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一次性使用雾化器检测方法分析
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摘　要　一次性使用雾化器在临床上的使用越来越广泛，但是目前一次性使用雾化器还没有相应的国行标进行检

验检测，所以市面上流通的一次性使用雾化器都是由企业自定的技术要求。本文重点研究分析最大雾化率、残液

量、最大和最小溶液承载量和连接牢固度等四个重要技术指标的试验方法，以期为行业标准的制定提供参考依据。
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一次性使用雾化器是在临床治疗中大量使用的耗

材类医疗器械，主要是医疗单位配合药物对呼吸道疾

病患者做吸入雾化治疗时一次性使用。一次性使用雾化

器分为面罩式、咬嘴式。主要由雾化杯、面罩、咬嘴、

输氧管等高分子材料组成。雾化吸入治疗与服药治疗有

着明显的不同，其将药液雾化成细微的小颗粒，通过呼

与吸的方式将药物呼吸进呼吸道和肺部沉积处，治疗过

程无痛苦，并且效果显著，在临床中得到大量的使用 [1-4]。

因此，一次性雾化器的质量安全是至关重要的。本文重

点研究分析最大雾化率、残液量、最大和最小溶液承载

量和连接牢固度四个重要技术指标的试验方法 [5-7]。

1 一次性使用雾化器工作原理
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图 1 一次性使用雾化器工作原理示意图

一次性使用雾化器是采用外接气源的方式将药物

雾化的器具，如由钢瓶或医院中心供气系统提供的经

过压缩的医用气体作为气源的药物雾化器具。一次性

使用雾化器应用的是文丘里效应的原理，其工作原理

示意图如图 1所示 [8]。

2 一次性使用雾化器重要技术指标试验方法

2.1 最大雾化率

2.1.1 试验方法

方法一：体积法。

以量筒量出适量蒸馏水或生活饮用水注入雾化杯，

水温为 20℃±5℃，水量按使用说明书或产品标准的

规定，若有雾化率、风量控制功能则把它们调至最大，

开始雾化的同时用秒表记录时间，雾化 5min 后，用量

筒量处雾化杯中的剩余水量，按公式（1）计算最大雾

化率 [9]。

A=（V0-V）/5                             （1）

式中：A——雾化率，mL/min；V0——雾化杯内预充
水量，mL；V——雾化杯内雾化 5min 后剩余水量，mL。

方法二：质量法。

向雾化杯中注入一定量的蒸馏水，水温为 20℃±

2℃，水量按使用说明书或产品标准的规定，用电子

天平称量雾化杯和预充水量的总质量 m1，开始雾化，

若有雾化率、风量控制功能则把它们调至最大，雾化

5min 后，用电子天平测量雾化杯和剩余水的总质量

m2，按公式（2）计算最大雾化率。

A=（m1-m2）/5                            （2）

式中：A——雾化率，g/min；m1——雾化杯和预充水
量的总质量，g；m2——雾化杯和剩余水量的总质量，g。
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2.1.2 试验数据和方法分析

取 5套不同生产企业的一次性使用雾化器，在充

入 10mL 蒸馏水，气体流量为 6L/min 的条件下分别使

用方法一和方法二进行试验，测试数据如表 1所示。

体积法测量分析：（1）用量筒称量水量时，可能

会存在人为读数的偏差，造成读数的不准确；（2）用

量筒将蒸馏水移到雾化杯中时存在水珠挂壁的现象，

从而会导致实际的水量比预计充入的水量偏少；（3）

雾化完成后，将雾化杯中剩余的蒸馏水倒入量筒中同

样会产生水珠挂壁的现象，同样会导致雾化后的水量

偏小。

质量法测量分析：（1）由于水的温度只有在 20℃

时密度才为 0.998g/mL，所以对于该方法来说，水温的

控制是至关重要的；（2）质量法由于称重在同一雾化

杯上，并且只对雾化杯雾化前后进行称量，操作简单

高效，而且能较好地保持试验的重复性。

从表 1可看出，体积法测量的最大雾化率都比质

量法测量的最大雾化率大。但是由于体积法测量时存

在多种误差因素导致数据的不准确性。而对于质量法

来说，只要控制好水温，试验的准确性就有很大的提高。

因此，建议用质量法对最大雾化率进行测量。

2.2 残留液量

2.2.1 试验方法

研究人员收集统计了 28 家生产企业，概括出以下

两种试验方法进行分析比较。

方法一：体积法。

将适宜的蒸馏水注入雾化杯中，水温为 20℃ ±

5℃，启动雾化器开始雾化，雾化 20分钟后停止雾化，

用带长针的注射器将雾化杯中的残留水完全吸出，然

后读出雾化器的数值即为残留液量。

方法二：质量法。

用电子天平称量雾化杯空杯的质量 m3，将适宜蒸

馏水注入杯中，水温为 20℃±2℃，启动雾化器开始

雾化，待雾化器不喷雾时，轻摇雾化杯，使挂在雾化

杯上的水珠滴落到雾化杯中，雾化杯重新雾化，直至

摇晃后雾化杯不再出雾，停止雾化。用电子天平称量

雾化杯和剩余水量的总质量 m4，m4-m3即为残留液量。

2.2.2 试验数据和方法分析

取 5套不同生产企业的一次性使用雾化器，在充

入 5mL 蒸馏水，气体流量为 6L/min 的条件下分别使用

方法一和方法二进行试验，测试数据如表 2所示。

体积法测量分析：（1）用注射器吸出残留水量时，

可能会存在人为读数的偏差，造成读数的不准确；（2）

用带长针的注射器将雾化杯中的残留水量吸出时，存

在水珠挂壁的现象，并不能将残留的水完全吸出，从

而导致实际的水量比预计充入的水量偏少。 

质量法测量分析：（1）由于水的温度只有在 20℃

时密度才为 0.998g/mL，所以对于该方法来说，水温的

控制至关重要；（2）质量法由于称重在同一雾化杯上，

并且只对雾化杯雾化前后进行称量，操作简单高效，

而且能较好地保持试验的重复性。

从表 2可看出，体积法测量的残留液量比质量法

测量的残留液量更小。但是由于体积法测量时存在水

珠挂壁、读数误差等多种误差因素导致数据的不准确

性。对于质量法来说，只要控制好水温，试验的准确

性就有很大的提高。因此，建议用质量法对残留液量

进行测量。

需要注意的是，试验过程中，必须保持雾化杯始

终呈竖直静止状态。在雾化过程中，由于液量的不断

减少，雾化会暂时停止达到非连续雾化状态，但是此

时的雾化杯上仍有蒸馏水滴挂壁，雾化管内也存有蒸

馏水，并没有完全雾化。这时就需轻摇雾化杯，把雾

化杯壁上的挂壁水珠摇晃下来，等水珠再次聚集在杯

底，雾化杯重新出雾 [10]。直至摇晃后雾化杯不再出雾，

雾化完毕。 

表 1 体积法和质量法测试数据

生产企业 1 生产企业 2 生产企业 3 生产企业 4 生产企业 5

体积法—最大雾化率（mL/min） 0.61 0.32 0.70 0.46 0.56

质量法—最大雾化率（g/min） 0.45 0.21 0.61 0.39 0.41

表 2 体积法和质量法测试数据

生产企业 1 生产企业 2 生产企业 3 生产企业 4 生产企业 5

体积法—残留液量（mL） 0.54 0.78 0.76 0.61 0.84

质量法—残留液量（g） 0.78 0.95 1.02 0.74 1.01
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2.3 最大和最小溶液承载量

2.3.1 试验方法

用天子天平称量雾化杯空杯的质量 m5，用适宜

容器将蒸馏水加入雾化杯中，并用滴管滴加到最大和

最小溶液承载量，用电子天平称量加水后的质量 m6，

m6-m5即为最大和最小溶液承载量。现场实验图如图 2

所示。

图 2 现场实验图

2.3.2 方法分析

注意事项：（1）由于水的温度只有在 20℃时密度

才为 0.998g/mL，所以对于该方法来说，水温的控制至

关重要；（2）用滴管滴加到刻度时，眼睛应与刻度平齐，

避免出现人为误差；（3）对于同一雾化杯，应先称量

最小刻度，再称量最大刻度，可避免挂壁水珠对数据

的影响。

2.4 连接牢固度

2.4.1 试验方法

按生产厂说明装配雾化器，将输氧管的一端连接

雾化杯的进气口，另一端连接供气系统的出气口，将

装配好的各连接处施加标准规定的拉力值，持续 15s，

观察各连接处是否分离 [11]。

2.4.2 方法分析

注意事项：（1）施加拉力时，应在连接处零角度

垂直施加拉力，否则可能会人为增加拉力的数值；（2）

如果使用拉伸试验仪器进行试验，拉伸试验仪器应能

施加大于 15N 的力值，并且应该规定试验速度。

3 结论

对于最大雾化率、残留液量及最大和最小承载量

技术指标，建议使用电子天平称重法进行测量，避免

出现一些人为的误差。测试时需要注意，必须保持雾

化杯始终呈竖直静止状态，并且需要对测试环境和水

温严格控制在 20℃±2℃。由于一次性使用雾化器中

雾化杯直接接触药液作用于人体，而且面罩和口含器

直接与人体接触，故在制定标准时还应该考虑相关化

学性能，比如重金属、酸碱度、还原物质等，进一步

加强一次性使用雾化器的监管。

对于一次性使用雾化器的检测来说，不同的连接

方式，不同的气体流量，不同的注入量对试验结果均

会造成影响。因此，在制定一次性使用雾化器的技术

要求时需要尽可能地将每个试验条件明确地写入试验

方法中，以提高试验的重复性和准确性。
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