
推荐性国家标准《用于支撑医疗设备的轨道系统》编制

说明

一、工作简况

（一）任务来源

根据国标委发〔2024〕44 号，国家标准化管理委员会下达《国家标准化管理委员会关

于下达 2024 年第七批推荐性国家标准计划及相关标准外文版计划的通知》，《用于支撑医

疗设备的轨道系统》国家标准制定工作任务，计划号为：20242864-T-464，全国麻醉和呼吸

设备标准化技术委员会（SAC/TC116） 组织起草。该项目于 2024 年 9 月 29 日下达，制定周

期 16 个月。该标准修改采用 ISO 19054:2005+AMD1:2016。

（二）制修订背景

随着医疗器械的模块化设计、多医疗器械的组合使用，以及患者在不同医疗场景中转移

仍保持医疗不间断的实际需要，轨道系统应运而生。轨道系统可实现将医疗设备（如流量计、

抽吸装置和灯具）放置在患者身旁。它们可以安装在医疗机构、救护车和其他交通工具的许

多不同位置，也可以安装在许多不同的设备（如，医用供应装置、吊塔、推车、床、呼吸机

和麻醉工作站）上。医疗设备可直接通过夹轨器或使用本文件中规定尺寸的其他组件连接到

轨道上。

携带医疗设备的患者经常被转移到医疗机构或在医疗机构内移动。不同位置的轨道系统

缺乏标准化可能会在患者从一个位置转移到另一个位置时造成危险。没有足够强度的轨道系

统也会导致固定在其上的医疗设备不稳固甚至掉落，从而造成危险，因此，对轨道系统的尺

寸和强度，以及需要提供的信息加以规范非常重要。

当前国内尚未发布相应的标准，国际标准化组织 ISO 于 2005 年首次发布国际标准 ISO

19054:2005，并于 2016 年发布 1 号修改单 ISO 19054:2005/Amd 2016，目前改标准为现行

有效国际标准。因此，宜尽快转化 ISO19054:2005/Amd 2016《用于支撑医疗设备的轨道系

统》。

（三）起草过程

1. 起草阶段

2025 年 1 月中旬，秘书处建立《用于支撑医疗设备的轨道系统》工作组群，制定标准

制修订工作计划，包括起草方案和验证方案，布置各起草单位和验证单位工作。

(1) 第一次工作组会议

2025 年 1 月 22 日召开第一次工作组会议，会议形式线上，会议由上海市医疗器械检验

研究院、上海德尔格医疗器械有限公司、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司的相关起草人

员参加，会议主要讨论了以下修订内容：

1 标准的分工：各个起草单位均需对标准全文进行校对；

2 起草验证工作的分工，三家起草单位均对标准全文进行验证，由上海市医疗器

械检验研究院进行汇总并编制验证汇总记录；

3 编制说明的编写分工。

(2) 第二次工作组会议

2025 年 3 月 25 日召开第二次工作组会议，会议形式线上，会议由上海市医疗器械检验

研究院、上海德尔格医疗器械有限公司、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司的相关起草人

员参加，会议主要讨论了以下修订内容：

1 对于是否删除附录 C进行了讨论，最终决定保留附录 C 并增加国内安装的要求

（见前言）；



2 对术语表达进行了校对，术语 3.8 制造商、3.16 单一故障状态参照 GB 9706.1

进行了修改；

3 对图 3标引序号说明 1 中内容进行了讨论：围绕最小值和最大值限定内容（仅

限定倒角或倒角及圆角一并限定）进行了讨论确认；

4 部分内容由带编号项目修订为段落（见 5.4.6、5.4.11 等），更加符合标准编

制规范；

5 7.1.5 条之描述参照 GB 9706.1 进行修订；

6 对验证情况进行了讨论。

2. 征求意见阶段

意见处理阶段：

3. 审查阶段

4. 报批阶段

（四）主要参加的单位和工作组成员及所作的工作等

本标准主要起草单位：上海市医疗器械检验研究院、上海德尔格医疗器械有限公司、深

圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司（除第一起草单位外，排序根据实际工作情况待定）

本标准的主要起草人：

所作的工作如下表:

序号 起草单位 工作内容

1. 上海市医疗器械检验研究院

为主要起草单位，负责制修订计划安排、标准验

证方案的制定、资料收集、产品调研、技术参数

的确定以及标准条款编写等

2. 上海德尔格医疗器械有限公司
标准资料的收集、标准条款的编制、产品生产和

使用情况的调研以及开展标准验证等工作。

3.
深圳迈瑞生物医疗电子股份有限

公司

标准资料的收集、标准条款的编制、产品生产和

使用情况的调研以及开展标准验证等工作。

二、编制原则、主要内容及其确定依据

（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/T

1.2-2020 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

本文件规定了确保符合本文件的轨道系统与医疗设备之间兼容性的基本要求，以便医疗

设备从一个轨道系统转移到另一个轨道系统。轨道系统的规格包括尺寸、强度以及制造商提

供的信息。

本文件仅适用于预期水平安装的轨道系统。

本文件既未规定轨道系统可连接的结构，也未规定可支承的医疗设备类型。

本文件不适用于支承窗帘和输液装置的架空轨道系统

（三）主要技术要求的依据

本文件与ISO 19054:2005+AMD1:2016的技术差异及其原因如下：

——由于ISO 标准是国际标准，需要根据每个国家采用不同的要求,用规范性引用的国

内标准GB/T 131、GB/T 231.1、GB/T 4999 、GB/T 42062、YY/T 0466.1替换了相应ISO、EN

标准，以适应我国的技术条件；

本文件做了下列编辑性修改：

——术语的调整：参考医用电气设备通用要求标准 GB 9706.1—2020 对“制造商”、“单

一故障状态”的定义，根据原意调整了术语的描述（见 3.8、3.16）；



——更改了带星号（*）条款与附录 B 的索引方式，以适应国内标准编制相关规定；

——考虑国内标准 GB/T 16895.24 对电气安装提出了特殊的要求和规定，为规范相关要

求，故将此标准加入附录 C 中，同时纳入参考文献中；

——参考医用电气设备通用要求标准GB 9706.1—2020对标签标记耐久性的测试要求描

述，根据原意调整了 7.1.5 的描述：在环境温度下，用手工不施加过大的压力摩擦标记，先

用蒸馏水浸过的布擦 15 s，再用 96%乙醇浸过的布擦 15 s，最后用异丙醇浸过的布擦 15 s。

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、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、上海德

尔格医疗器械有限公司；

选取了轨道系统产品，按照本标准要求进行了验证。

验证时间：

验证分析（对主要项目进行分析）：

验证结论：试验验证表明本标准中所列技术要求是合理的，所列试验方法是可靠可行的

（二）预期的经济效益、社会效益和生态效益：

本标准的制定对于医疗器械领域具有深远的积极影响。

首先，从经济效益角度来看，该标准规定了用于支持医疗设备的轨道系统的基本要求和

尺寸，有利于统一和规范医疗器械的设计和生产标准，也有利于生产企业进行规模化和标准

化的生产，降低生产成本，提高生产效率，还能够提升产品质量，推动医疗器械的技术创新，

提升整个医疗产业的竞争力。

其次，社会效益体现在保障患者安全。携带医疗设备的病人经常被移往医疗机构或在医

疗机构内移动。不同地点的轨道系统如果缺乏标准化，可能会在将病人从一个地点转移到另

一个地点时造成危险。因此制定本标准能够确保医疗器械的安全性和有效性，减少因设备问

题导致的医疗事故，同时提高了医疗效率和医疗服务的整体质量。

最后，从生态效益来看，标准化的医疗器械设计降低了生产过程中资源浪费，促进了环

保生产，进而推动可持续发展。

综上所述，本标准的制定对于提升经济效益、社会效益和生态效益都具有重要的意义。

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；

1. 与国际标准的对比

本文件与ISO 19054:2005+AMD1:2016的技术差异及其原因如下：

——用规范性引用的GB/T 4999 代替了ISO 4135，以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的GB/T 42062 代替了ISO 14971（见4.1），以适应我国的技术条件；

——删除了“如果国家或地区法规要求”（见4.4），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的GB/T 131 代替了ISO 1302（见5.2.5），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的GB/T 231.1 代替了ISO 6506-1（见5.2.6），以适应我国的技术条

件;

——用规范性引用的YY/T 0466.1—2016 代替了EN 980（见6.1），以适应我国的技术

条件。

本文件做了下列编辑性修改：

——本文件纳入了ISO 19054:2005+AMD1:2016的内容，所涉及条款的外侧页边空白位置

用垂直双线（||）进行了标示;

——更改了带星号（*）条款与附录 B 的索引方式；



——增加了中国的电气安装要求（见附录 C）；

——增加了参考文献 GB/T 16895.24。

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

本文件使用重新起草法修改采用 ISO 19054:2005+AMD1:2016《用于支撑医疗设备的轨

道系统》。

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、实施国家标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期和实施日期的建议等措施

建议

（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. 部分轨道系统作为其他医疗器械产品的一部分，单独的轨道系统国内目前不作为医

疗器械监督管理。制造商的产品符合本标准，符合全部条款，所需时间 2-3 月；

2. 按照新标准开展注册检验，预计所需时间：约 2—3 个月；

3. 对相关产品申请注册，预计所需时间：约 6个月;

4. 申请资质的检验检测机构采购相关设备及资质申请时间预计需要 6个月。

制造商和检验检测机构可同步实施本标准。考虑标准审核出版时间，以及更多检验检测

机构能实施本标准，经讨论，建议本标准在发布后 12 个月后实施。

（三）贯彻标准实施的措施

1.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。

2.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、其他应当说明的事项。

无。

《用于支撑医疗设备的轨道系统》起草组

2025 年 4 月 14 日


