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血液透析装置的质量检测与使用风险
时　明

（大连计量检验检测研究院有限公司，辽宁 大连 116033）

摘　要　本文介绍了血液透析装置的质量检测与使用风险。通过血液透析，患者血液中的代谢废物和过多的电解

质向透析液移动 [1]，实现清除代谢废物和毒物、调整水和电解质平衡、调整酸碱平衡的目的，也可用于药物或毒

物中毒等治疗。仪器工作原理是将各参数的测量传感器接入血液透析机对应的模块中，对电导率、温度、pH值、

流量等参数进行测量，将检测结果与血液透析机监测系统各参数测量值进行比较，达到检测血液透析机的目的。
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1 血液透析装置的质量检测

1.1 血液透析机质量检测仪

血液透析机质量检测仪是检测血液透析机的专用
医学计量质控设备。仪器主要由主机、电导率传感器、
温度传感器、pH值传感器、流量传感器几部分构成（如
图 1所示）。

1.2 质量检测

1.2.1 透析液温度和超温报警
将标准温度计探头与被校仪器的温度传感器放入

恒温水浴系统中，调节恒温水浴系统温度依次达到高、
中、低三个温度检测点。在每个温度检测点，待系统
温度稳定后，同时记录标准温度计与被检仪器的温度
测量值，其温度示值误差按公式（1）计算，取三个校
准点中误差最大值作为温度示值误差。

 t=tm-to                                                                    （1）
式中：

 t——温度示值误差，℃。
tm——仪器温度示值，℃。
to——标准温度计测量值，℃。
实际透析液温度高于显示值，患者可能会有高热

症状，如果温度超过 45℃或低于显示值，可能会引起
急性溶血或产生寒战。

1.2.2 透析液电导率
设定恒温水浴系统温度为 25℃，并依次将装有电

导率标称值为 1.410mS/cm、12.846mS/cm的溶液标准物
质的烧杯放入恒温水浴系统中，待标准物质溶液温度
稳定后，记录下仪器的电导率测量值，每个校准点重
复测量 3次，取其平均值为该校准点的校准结果，其
电导率示值误差按公式（2）计算。

k=
k

km-k0×100%                                                （2）

式中：

k——电导率示值误差，%。
km——仪器电导率平均值，mS/cm。
ko——电导率标称值，mS/cm。
k——电导率被校量程上限值，mS/cm。
临床中，如果电导率值低于仪器的显示值，可能

引起患者低钠血症，造成患者急性溶血、头痛等，更
为严重的会出现抽搐、昏迷、死亡等。

1.2.3 透析液压力监控和报警

将标准压力计、气体压力源与血液透析装置的压
力传感器用连接管相连，构成密闭的压力校准系统。
在每个压力校准点，待系统压力稳定后，同时记录下

标准压力计与被校装置的压力测量值，每个校准点重
复测量 3次，取 3个测量点中误差最大值作为检测结果，
压力示值误差按公式（3）计算。

P=P0-Pi                                                               （3）
式中：

P——透析液压力示值误差，kPa。
P0——仪器透析液压力示值，kPa。
Pi——压力检测仪压力示值，kPa。
如果压力值偏低，就会使血液中有害物质的排出

被大程度地降低，如果压力值偏高，透析液中的成分
会在人体血液中产生毒素，无法排出使病情加重。

1.2.4 透析液流量

将被校血液透析装置的流量传感器与标准流量计
接入血液透析机液体循环系统中，调节液体循环系统
中的流量，使其达到各校准点（流量校准点应至少包

括 400mL/min、550mLmin、700mL/min）。每个校准点
重复测量 3次，记录被校仪器和标准流量计的示值，
其流量示值误差按公式（4）计算，取误差最大值作为

测量结果。
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V=
Vo

Vm-Vo ×100%                                                 （4）

式中：

V——流量示值误差，%。

Vm——仪器流量示值，mL/min。

V0——标准流量计测量值，mL/min。

透析液流量过低，血液中有害物质得不到充分清

除，则达不到治疗效果。透析液流量过高，会引起脱

水数量过多速度过快，导致低血压心律失常等情况。

1.2.5 pH值

设定恒温水浴系统温度为 25℃，并将盛有 pH值

标称值为 6.86pH和 9.18pH（25℃时）的标准溶液烧杯

放入恒温水浴系统中，待标准溶液温度稳定后，每个

校准点重复测量 3次，取其平均值为该校准点的校准

结果，其 pH值示值误差按公式（5）计算。

pH=pHm-pHo                                                        （5）

式中：

∆pH——pH值示值误差。

pHm——仪器 pH平均值。

pHo——pH值标称值。

如果 pH值偏高，会损坏透析装置，而且患者会出

现碱中毒等症状。如果 pH值偏低，影响透析效果，甚

至会使患者出现酸中毒等的一系列症状。

2 血液透析装置参数的不确定度评定

2.1 流量示值误差测量结果不确定度评定

2.1.1 概述

以标准流量计测量示值为标准值，仪器测量示值

为测量值，取 3次测量中误差最大值为流量示值误差，

以测量点 550mL/min为例。

2.1.2 数学模型及灵敏系数

1.数学模型：

V=
Vo

Vm-Vo ×100%

式中：

V——流量示值误差，%。
Vm——仪器流量示值，mL/min。
V0——标准流量计测量值，mL/min。
2.灵敏系数：

CVm
= ∂Vm

∂V = V0

1              CV0
= ∂V0

∂V
=- V 0

2
Vm

2.1.3 标准不确定度分析
如表 1所示。
2.1.4 合成标准不确定度

uc(V )= c2
Vm

u2(Vm)+c2
V0

u2(V0)

= 0.00182×0.552+(-0.0018)2×1.592 =0.31%

2.1.5 扩展不确定度
包含因子 k取 2，Urel=uc(V)×k=0.7%
2.1.6 报告
流量示值误差测量结果不确定度：Urel=0.7%，k=2。

2.2 电导率仪示值误差测量结果不确定度评定

2.2.1 概述
以电导率国家二级标准物质溶液的标称值为标准

值，仪器测量平均值为测量值，取其引用误差为电导
率示值误差。仪器电导率测量范围（0~20）mS/cm，以
标称值为 12.846mS/cm为例。

2.2.2 数学模型及灵敏系数
1.数学模型：

k= k
km-k0 ×100%

图 1 仪器结构图
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式中：

k——电导率示值误差，%。
km——仪器电导率平均值，mS/cm。
ko——电导率标称值，mS/cm。
k——仪器电导率被校量程上限值，mS/cm。
2.灵敏系数：

Ckm= ∂km

∂V = k
1 =

20
1 =0.05

Ck0
= ∂k0

∂V =- k
1 =-

20
1 =-0.05

2.2.3 标准不确定度分析
如表 2所示。
2.2.4 合成标准不确定度

uc(k )= c2
km

u2(k m)+c2
k0

u2(k 0)

= 0.052×0.00432+(-0.05)2×0.0172 =0.09%

2.2.5 扩展不确定度

包含因子 k取 2，Urel=uc(k)×k=0.18%

2.2.6 报告

电导率示值误差测量结果不确定度：Urel=0.18%，
k=2。

3 血液透析装置的使用风险

血液透析相关的医疗器械主要包括透析机、水处

理系统、透析器、透析管路、血管通路用器械、透析

液及透析粉六部分。

3.1 血液透析机

在正常维护保养及操作下，由于血液透析机故障

导致或可能导致患者伤害，如脱水设定值与实际脱水

值严重不符、透析液温度过高或过低、压力测定不准

确及电导配比失常等。

3.2 水处理系统

在正确维护保养下，透析用水达不到透析用标准

（美国人工脏器协会（ASAIO）/美国医疗器械促进协
会（AAMI）血液透析用水水质标准）。

3.3 透析器

1.外壳破裂、密封不严。
2.正确操作情况下，透析器破膜。

3.4 透析管路

1.在正确操作情况下，透析管路不同部件连接不
紧密导致松脱或漏液、漏血。

2.在透析前或透析过程中发现，透析管路破裂、
静脉小壶滤网漂浮、传感器或其他部件缺失等。

3.5 血管通路用器械

一次性动静脉穿刺针、短期和 /或半永久性血管导
管、人造血管等出现破损、断裂、打折、连接不紧密。

3.6 透析液和透析粉

在正确操作情况下，透析液或透析粉成分异常导
致电解质紊乱，透析液或透析粉微生物指标超标。

4 结语

目前，血液透析装置在临床上应用非常广泛，而
血液透析装置的使用风险也逐渐增长。为防止使用风
险导致的伤害事件重复发生，一是加强安全使用培训，
严格按照规章制度以及规范要求进行操作，规定专门
人员定期对装置进行维护保养；二是按时对血液透析
装置进行质量检测，保证其性能的准确性；三是患者
应该加强对自己的保护意识，主动配合和监督医护人
员的治疗。
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表 1

标准不确定度分量（ui） 不确定度来源 灵敏系数（ci） 标准不确定度

u（Vm） 与测量值有关的误差 0.0018 min/mL 0.55 mL/min

u（Vm）1 测量重复性 0.29 mL/min

u（Vm）2 示值分辨力 0.55 mL/min

u（V0） 标准流量计 -0.0018min/mL 1.59 mL/min

表 2

标准不确定度分量（ui） 不确定度来源 灵敏系数（ci） 标准不确定度

u（Vm） 与测量值有关的误差 0.05cm/mS 0.0043 mS/cm

u（Vm）1 测量重复性 0.0043 mS/cm

u（Vm）2 示值分辨力 0.0029 mS/cm

u（V0） 标准物质 -0.05cm/mS 0.017 mS/cm


