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《高寒地区医用红外额温计使用指南》

地方标准编制说明

一、工作简况

(一)任务来源

2022年7月20日，由青海省药品检验检测院申请地方标准

的立项，根据青海省市场监督管理局下达的《关于印发2022

年青海省地方标准制修订项目计划的通知》(青市监函〔2022

〕119号)，批准《高寒地区医用红外额温计使用指南》地方

标准的制定，项目编号为DB63JH-092-2022。

(二)起草单位、协作单位

起草单位：青海省药品检验检测院

协作单位：江苏鱼跃医疗设备股份有限公司

(三)主要起草人

龙存林 男 工程师
青海省药品检验

检测院
负责立项、组织和

编制说明

陈岳蓉 女 主任药师
青海省药品检验

检测院
确定技术路线与工

作方案

海 平 男 研究员
青海省药品检验

检测院
确定技术路线与工

作方案



张敏娟 女 主任药师
青海省药品检验

检测院
标准的优化、审核

张宏涛 男 工程师
青海省药品检验

检测院

负责《编制说明》

第一至四章的编写

雷 迪 女 工程师
青海省药品检验

检测院

负责《编制说明》

第五至八章的编写

赵志杰 男 工程师
青海省药品检验

检测院
负责前言的编写

张新翊 女 助理工程师
青海省药品检验

检测院

负责1、2、3、4、5

章的编写

梅 杰 男 高级工程师
江苏鱼跃医疗设

备股份有限公司

负责6、7、8、9、

10章的编写

仝 亮 男 高级工程师
江苏鱼跃医疗设

备股份有限公司

负责11、12、13、

14章的编写

王钰卓 男 高级工程师
江苏鱼跃医疗设

备股份有限公司
负责附录A的编写

王 宸 男 工程师
青海省药品检验

检测院
负责附录B的编写

任 戬 男 助理工程师
青海省药品检验

检测院
负责附录C的编写

李玉巍 男 主管药师
青海省药品检验

检测院
试验论证

孙晓宁 女 高级工程师
青海省药品检验

检测院
试验论证

严倩云 女 理化检验师
青海省药品检验

检测院
试验论证

牛 雯 女
医学检验技

师

青海省药品检验

检测院
负责附录D的编写



二、制定标准的必要性和意义

由于疫情感染患者多伴随发热症状，红外额温计的使

用频次高、需求量大，已经成为必不可少的防疫物资。相

较于水银体温计、电子体温计等常规体温检测设备，基于

红外测温原理的红外额温计具有使用方便、检测快速、非

接触等优点，但其受测量原理限制，对环境要求较高，一

般需在环境温度（16～35）℃下使用，若在室内外温差较

大时使用不当，则容易出现偏差。不同环境温度下，同一

样本的实测值会存在差异，且部分样本相差较大，其原因

是额温计的光学元件在不同环境温度下被辐射的能量不同

，而环境温度发生突然变化后光学元件温度和实时环境温

度不一致，导致测量体温的结果受环境温度变化影响较大

。特别是当环境温度引起额头表面温度降低时，会造成额

温示值偏低，增加筛选发热病人的漏报风险。借助红外额

温计在达到减少交叉传染的同时实现监测和报警的作用。

根据《国家药监局综合司关于履行〈关于汞的水俣公

约〉有关事项的通知》（药监综械注〔2020〕95号文件）

，自2026年1月1日起，我国将全面禁止生产含汞的体温计

。这意味着，使用300多年的水银体温计即将告别历史舞台，

红外额温计的使用将呈现用量大、多、广的趋势，将成为

家庭中必备的医疗器械，操作使用的不规范，会耽误患者

病情。



当前，全国温度计量技术委员会拟向国家市场监管总

局建议建立此类产品的战略储备，加强今后重大疫情防控

的保障能力。红外额温计是关系到国计民生的医疗产品，

其技术性能的提高,对疫情的防控、保障国民身体健康，具

有重要的意义。

青海省属于高原大陆性气候，平均海拔3000m以上，冬

季严寒漫长，夏季凉爽短促，年平均气温（-4～8）℃，昼

夜温差大，空气较干燥。因此，高原气候环境对使用红外

额温计的影响不可忽视，须引起高度重视。

在前期工作中，通过室内与室外体温测量比对，以及

红外额温计温度准确度测试等试验数据分析，结合高寒地

区使用红外额温计普遍性，结果得出在高寒环境条件下使

用红外额温计测量人体体温时，温度不准确度相对较高，

同时表明在高寒环境条件下不合理的测量环境和测量方法

是导致红外额温计测量体温不准确的重要因素，《高寒地

区医用红外额温计使用指南》的编制，可为正确使用医用

红外额温计提供技术参考。

三、主要起草过程

(一)成立标准制定起草工作组

工作组由青海省药品检验检测院和江苏鱼跃医疗设备股

份有限公司人员组成。青海省药品检验检测院要负责编制工

作的立项、组织、技术路线、工作方案审定、征求意见、多



方评议、送审上报、编制草案与编制说明等工作。江苏鱼跃

医疗设备股份有限公司主要负责草案优化、制定、审核等。

成立以具备高级职称人员为主的编制工作组，人员专业涵盖

医学、生物、光学、电气、材料等多专业学科。

(二)制定标准编制工作计划

标准制定起草工作组制定了标准编制工作计划、编写大纲

，明确了任务分工及各阶段进度安排。同时，工作组成员认真

学习了《标准化工作导则第一部分：标准化文件的结构和起

草规则》(GB/T 1.1—2020)，结合标准制定工作程序的各个环

节，进行探讨和研究。

(三)开展调查研究并收集相关技术规范资料

标准制定起草工作组调研了学校、医院、商场、社区，以

及家庭中在高寒地区医用红外额温计的使用情况，红外额温计

的发生故障情况等。收集调研了相关法律法规、管理办法、标

准技术规范、国内外相关科研成果和相关典型案例。

(四)形成初稿

标准制定起草工作组查阅国内有关法律法规、规章制度、

政策文件、标准和技术规范等资料，与本标准进行比较性研究

，初步确定了标准草案的基本框架及主要制定内容。在整理调

研资料的基础上，对高寒地区医用红外额温计使用指南程序、

方法及措施进行筛选，确定实际可操作性强的方法措施，对标

准中提出的各项技术指标和措施实施情况及问题进行了分析。经



研究讨论，确定了标准适用范围、规范性引用文件、术语和定义、

工作条件、测量范围、显示单元、外观结构、使用方法、注意事

项等制定内容，形成了标准初稿。

(五)试验论证

在疫情防控期间进行了调研，明明是同一个人，单位门

口测出来的体温是36℃，到了小区门口竟降到了33℃。有市

民不由得担心起来，这样的测温有用吗？家住城北的李女士

对小区额温枪的准确性持怀疑态度。李女士说，她在小区门

口测出的体温，最高一次36.1℃；但是每天在单位测量，则

基本都在36.4℃左右。明明都是额温枪，温差怎么这么大呢

？为了更直观说明高寒地区室内与室外测温的差异性，做了

以下试验和分析。

准备1支检定合格的水银体温计，测量人体腋下温度（体

温）。抽取10支国产红外额温计，产品注册证编号、产品技

术要求编号、生产许可号、使用说明书等齐全，状态正常，

性能满足试验要求，测量人体额头温度（额温）。依据使用

说明书要求，大多数红外额温计使用操作环境（工作温度）

需在10℃～40℃下进行；最大允许误差在35℃～42℃范围内

是±0.2℃，在35℃～42℃范围外是±0.3℃。在室外温度-

10℃和室内温度23℃下进行测温。试验中，水银体温计和10

支红外额温计在同一环境条件下对同一受试者进行测温，共

测量10名受试者（成年人）。测量不在受试者额头吹风、淋



水、出汗、涂抹化妆品等情况下进行。红外额温计严格按照

使用说明书操作，在室外或室内放置约十五分钟后测量，并

保持传感器及探头内腔清洁。

结果显示使用水银体温计在室内外测量的温度相近，10

名受试者测量均值为36.4℃左右，结果较为准确。而使用红

外额温计测量结果差异较大，室外测量温度均值（35.89±0.

22℃）低于室内测量温度（36.37±0.26℃），且从10支不同

红外额温计的测量结果来看，在室外（温度-10℃）的条件下，

大部分数据标准差>0.3，而室内（温度23℃）测量数据的标

准差在0.1左右。同时应用SPSS 26.0软件对室内外两种不同

测温方法测量的温度进行差异性分析，方法采用单因素ANOVA

检验，事后两两比较采用沃勒-邓肯方法，以P<0.05视为差异

性显著。在室内外使用水银体温计测温和室内使用红外额温

计测量的温度无显著差异(p>0.05)，而在室外使用红外额温

计测量的温度显著低于其他三种测温结果0.2~0.6℃，差异具

有显著性（p<0.05）。

综上，在室外低温条件下使用红外额温计测量偏差较大，

应制定相应的红外额温计使用指南，进一步规范红外额温计

操作和使用，同时为代替水银体温计测量数据作为医学诊断

数据打下基础。

四、制定标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准

的关系



(一)制定原则

标准编制定遵循“科学性、统一性、协调性、适用性、一致

性、规范性”原则，注重标准在我省应用方面的可行性、实用

性和可操作性。

编写过程中严格按照GB/T 1.1《标准化工作导则 第1部分：

标准化文件的结构和起草规则》要求，力争作到标准单位、

符号结构严谨，标准内容逻辑清晰、描述简洁、通俗易懂，

引用文件规范、准确。

(二)制定依据

本标准规定的标准适用范围、规范性引用文件、术语和定

义、工作条件、测量范围、显示单元、外观结构、使用方法、

注意事项等制定内容，是在参照《中华人民共和国传染病防治

法》《中华人民共和国突发公共卫生事件应对法》《医疗器械

监督管理条例》等法律法规，结合我省实际工作及借鉴省内外

成功做法基础上制定。

(三)与现行法律、法规、标准的关系

本标准符合《中华人民共和国传染病防治法》《中华人民

共和国突发公共卫生事件应对法》《医疗器械监督管理条例》

《电子红外成像人体表面测温仪通用规范》(GB/T19665-2005）

《红外人体表面温度快速筛检仪通用技术条件》（GB/T19146-

2003)等规定要求，与现行法律、法规、标准协调一致，无冲

突。



五、主要条款的说明

本标准主要对标准的适用范围、规范性引用文件、术语和

定义、工作条件、测量范围、显示单元、外观结构、使用方法、

注意事项、使用异常、允许误差、修正方法、维护保养、标志

与使用说明书等方面进行制定。充分保证本标准条款的可依性、

协调性和可行性。重点对修正方法进行试验验证，在相同环境

条件下，同时用医用电子体温计（或玻璃体温计）和医用红外

额温计测量多名健康人员的体温，可测量多次，分别记录医用

电子体温计（或玻璃体温计）和医用红外额温计测量差值，两

者的差值为修正值。使用医用红外额温计测量时，测量值加上

修正值即为人员体温（修正值记录表格见附录D）。T修正=T实测±a，

其中T修正：对室外环境额温枪测量的体表温度值经过修正后的温

度值。T实测：室外环境额温枪测量的体表温度值，a：修正值，

为测量值之差的绝对值。高温环境时，实测温度高于体表温度，

此时，T修正=T实测-a；低温环境时，实测温度低于人体表面温度，

此时，T修正=T实测+a。例如：比较后医用红外额温计比医用电子体

温计（或玻璃体温计）测量结果低0.2℃，如果使用医用红外额

温度计测量值为36.1℃，正确的体温应该是：36.1℃+0.2℃

=36.3℃。如出现明显高于正常体温的，应进行二次、三次测量。

如三次测量发现体温异常，建议使用医用电子体温计（或玻璃

体温计）再次测量确认。

六、重大意见分歧的处理依据和结果



制定标准初稿共征求青海省药品检验检测院、江苏鱼跃医

疗设备股份有限公司、海西州市场监督管理局、青海大学附属

医院 4 家单位，提出意见数量16个，采纳13个，未采纳3个。

地方标准征求意见汇总处理表见附件1。

2023年9月14日，青海省药品监督管理局组织青海大学附属

医院绽丽、省人民医院王顺彩 、省第四人民医院李修宏、省第

五人民医院侯珂君和省红十字医院郭峥，对“编制说明”和“

征求意见稿”进行了预审，专家讨论质疑，并提出了6个意见，

采纳6个。预审意见汇总处理表见附件2。

标准制定起草工作组听取了他们的意见和建议，并就征求到

的意见建议进行了分析采纳。本标准在制定过程中暂无重大意

见分歧。

七、贯彻实施标准的要求、措施等

为使标准能更好地发挥技术指导作用，规范医用红外额温计

的使用。建议，一是对实施后《高寒地区医用红外额温计使用指

南》地方标准制定切实可行的宣贯措施。加强示范推广，使全

省各行业人员掌握标准的各项技术要求。二是对实施后的《高

寒地区医用红外额温计使用指南》地方标准执行情况进行跟踪

调查，及时发现标准执行中的问题，不断修改完善，提高标准

的科学性、合理性、协调性和可操作性。

八、预期的经济、社会效益



制定后的《高寒地区医用红外额温计使用指南》能够完善

我省高寒地区使用红外额温计的技术要求，符合我省实际。将

为高寒地区各行各业人员使用医用红外额温计提供科学依据和

技术保障，实施主体涉及人员众多，具有广泛的社会性，同时

为药监和卫生部门监管提供技术支撑。

《高寒地区医用红外额温计使用指南》

标准起草小组

2023年9月24日



附件1

地方标准征求意见汇总处理表

标准名称：《高寒地区医用红外额温计使用指南》

承办人：龙存林 联系电话：13997178382

标准起草单位：青海省药品检验检测院 填写日期：2023年9月19日 共3页

序号
标准的章、条

编号
意见内容

提出单位

(人员)

处理意见

和理由

1 4 增加“大气压力”条件。 青海省药品检验

检测院 雷迪

未采纳，大气压力对
医用红外额温计的使
用没有直接影响

2 9.5

将“乘车人员长时间开暖风
，步行或骑车人员长时间处于
低温环境，会导致额头表面温
度暂时升高或降低，应待车内
和人体温度稍恢复再行测量；
”改为“长期处于高温或低
温的人群，会导致额头表面
温度暂时升高或降低，应待人
体温度稍微恢复后进行测量
”。

青海省药品检验

检测院 雷迪
采纳

3 9.8 将“示值重复性”定义。
青海省药品检验

检测院 雷迪
采纳

4 12

将“修正因子，为医用红外额
温计与医用电子体温计（或玻
璃体温计）测量值的绝对值”
改为“修正值，为测量值之差
的绝对值”。

青海省药品检验

检测院 雷迪
采纳

5 3.1

将“一种通过探测器测量与被

测对象额头之间的红外辐射交

换和适当的修正值，输出显示

身体额头部位温度的一种医用

光电仪器。”改为“一种通过

探测器测量与被测对象额头之

间的红外辐射交换，再加上适

当的修正值，输出显示身体额

头部位温度的一种医用光电仪

器。”

江苏鱼跃医疗设

备股份有限公司

赵然

采纳

6 原9.5

将删除“医用红外额温计应有

适当的保温措施(如保温箱等)

，现场条件不足，可用暖手宝

、热水袋、暖宝宝等保温措施

应急。例如用温度不太高的暖

宝宝贴在红外额温计外侧，帮

助其保持温度，注意及时更换

暖宝宝。其他能保持医用红外

额温计温度的办法也可考虑”

该条注意事项。

江苏鱼跃医疗设

备股份有限公司

赵然

采纳
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7 10.2

将“仪器不显示。观察使用环

境是否达到仪器使用环境要求

。”改为“仪器无法测量。观

察使用环境是否达到仪器使用

环境要求。”

江苏鱼跃医疗设

备股份有限公司

赵然

采纳

8 10.3

将“c）多次测量数据不准确

。观察是否选择测量模式；观

察是否按照要求测量，是否对

准被测者额头前额正中，保持

垂直。”改为“c）多次测量

数据不准确。观察是否选择测

量模式；观察是否按照要求测

量，是否对准被测者额头前额

正中（或按说明书中规定位置

进行测量），保持垂直。

江苏鱼跃医疗设

备股份有限公司

赵然

采纳

9 14.1.1

将标“标签”改为“体温计上

的标志”；将“每台医用红外

额温计在适当的明显位置应固

定标签，标签上应有下列内容

”改为“每台医用红外额温计

在适当的明显位置应有以下内

容”。

江苏鱼跃医疗设

备股份有限公司

赵然

采纳

10 14.1.2原c） 将“出厂编号”删除。

江苏鱼跃医疗设

备股份有限公司

赵然

采纳

11 14.2原e）

将“探测器保护罩(若有）属

于一性次性或多次性使用，多

次性使用时的消毒方法和贮存

条件；”删除。

江苏鱼跃医疗设

备股份有限公司

赵然

采纳

12 附录C 在标准中注明“人体正常体温

范围参考值”的来源或依据。

江苏鱼跃医疗设

备股份有限公司

赵然

未采纳，经查阅资料

，未检索到“人体正

常体温范围参考值”

的标准或文献。

13 8,9,10,13 补充引导语
海西州市场监督

管理局 赵枝刚
未采纳

14 12 分段叙述
海西州市场监督

管理局 赵枝刚
采纳

15 3.5 将“黑体”定义。
青海大学附属医

院 李怡
采纳
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16 附录C 注明“儿童正常体温范围”。
青海大学附属医

院 李怡

未采纳，“人体正常

体温范围”内包含“

儿童正常体温范围”

。

说明：①提出意见数量：16个；

②标准起草单位或工作组对意见处理结果：采纳13个，未采纳3个。

③标准化技术委员会或标准化技术归口单位审查意见：采纳 个，未采纳 个。



附件2

预审意见汇总处理表

负责起草单位：青海省药品检验检测院

序号 标准条款 意见内容 提出意见专家 处理意见和理由

1 6、7、8、9
不规范术语、格式予以

修改。 侯珂君 采纳

2 3 对“高寒地区”术语定义 绽丽 采纳

3 附录B
加入测量温度的位置标识
图。

李修宏 采纳

4 13 加入“校准周期”。 王顺彩 采纳

5 6.4
加入使用过程中温度出现
“过低”或“过高”异常
的提示。

王顺彩 采纳

6 13
加入“酒精浓度”的具体
说明。

郭峥 采纳


