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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：标准化标准的结构和起草规则》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专利的责任。

本文件由青海省药品监督管理局提出并归口。

本文件起草单位：青海省药品检验检测院（青海省医疗器械检验检测中心）、江苏鱼跃医疗设备股

份有限公司。

本文件主要起草人：陈岳蓉、龙存林、张宏涛、张敏娟、雷迪、赵志杰、张新翊、李玉巍、海平、

孙晓宁、王宸、任戬、牛雯、梅杰、仝亮、王钰卓、严倩云。

本文件由青海省药品监督管理局监督实施。
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高寒地区医用红外额温计使用指南

1 范围

本文件规定了高寒地区医用红外额温计的工作条件、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工作的要求。

本文件适用于医用红外额温计。

本文件不适用于医用电子体温计、医用红外耳温计。

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。

JJF 1107-2003 测量人体温度的红外温度计校准规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

高寒地区

指由于海拔高或者因为纬度高而形成的特别寒冷的气候区。

3.2

医用红外额温计

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。该体温计通过测量额头的热辐射来显示被测对象的体温，多分为接触

式和非接触式两种。

3.3

体温

在特定的某一人体部位(例如：肛门、口腔、耳腔、腋下或额头）所测得的温度。

[来源：GB/T 21417.1-2008,3.3]

3.4

温度准确度
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体温计读数与人体额头部位温度的接近程度。

3.5

测量模式

体温计显示从被测对象的额头中测量所得温度的模式。该模式允许对环境条件和发射率等的

变量进行补偿性地修正。

[来源：GB/T 21417.1-2008,3.9]

3.6

校准模式

用于体温计测量或校准的显示模式。显示未经任何修正的温度，即对黑体温度的测量结果。

[来源：JJF 1107-2003,3.1.1]

3.7

示值重复性

由同一操作人员使用同一温度计从同一被测对象的同一测量部位所测量的多个温度的读数变化的

实验的标准偏差。

[来源：GB/T 21417.1-2008,3.6]

3.8

黑体

能精确知道孔壁温度和在孔的任意开口处辐射率近似为1.0的孔状红外辐射基准源。

[来源：GB/T 21417.1-2008,3.2]

4 工作条件

4.1 医用红外额温计一般在下列条件下进行，除非另有规定：

a） 环境温度：10℃～40℃；

b） 相对湿度：小于等于85%RH；

c） 使用电源：内置直流电源dc额定值×(1+5%）V和dc额定值×（1-10%）V进行供电或由制造商提

供。

4.2 在低于10℃或高于40℃环境中，医用红外额温计（样式见附录A）温度准确度会出现很大偏差，测

量结果不具备作为医学诊断的数据。

5 测量范围

温度的测量范围在测量模式下应不窄于34.0℃～42.0℃。

6 显示单元
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6.1 分辨力

医用红外额温计的显示分辨力应不低于0.1℃。

6.2 自检功能

医用红外额温计应具有自检功能，并给出相应提示信息，同时应在使用说明中清晰描述。

6.3 自动关机功能

医用红外额温计应具有自动关机功能。

6.4 提示功能

6.4.1 环境温度提示功能：环境温度超出产品规定的工作环境温度时，医用红外额温计应有提示/报警

信号，并停止输出或显示数值。

6.4.2 体温显示范围提示功能：若测量温度超过医用红外额温计规定的测量范围时，医用红外额温计

应有低温或超温的异常提示/报警信号。

6.4.3 低电压提示功能：医用红外额温计的电源电压低于产品规范规定的限度时，显示屏应有低电压

提示标识。

7 外观结构

7.1 外观应端正，表面应光亮整洁，无划痕、破损或变形。

7.2 产品名称，产品型号，出厂编号应清晰准确。

7.3 面板上文字应清晰、标志应牢固。

7.4 显示屏的显示字迹应无乱码，错码和缺笔画现象。

7.5 探测器的顶端应平滑，边缘无毛刺。

7.6 控制和调节部件应灵活可靠，紧固件应无松动。

7.7 功能键应有明确的标记，指示。

8 使用方法

8.1 安装电池，打开电池仓，装入电池注意电池正负极性。

8.2 按开关键启动机器，开机后，将医用红外额温计在10℃～40℃环境内稳定30min后，开始测量。

8.3 测试目标（人体）的环境温度要稳定，确保在测试环境中滞留15min以上。

8.4 医用红外额温计模式有：测量模式和校准模式，测量人体温度选择测量模式。

8.5 选择测量模式后，对准被测者额头前额正中（测量图见附录B），保持垂直，保持（3～5）cm距离

（保持距离以各种额温计说明书为主），不需要接触额头（部分紧贴额头），按下测量键，听到“滴”

的声音测量完毕（各种医用红外额温计使用方式不同，以使用说明书为主），记录体温（正常体温范围

参考值见附录C）数值。
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9 注意事项

9.1 使用医用红外额温计保证一个相对稳定的环境内，适宜在室内无风环境下使用，如果温度骤然变

化，很容易出现偏差。

9.2 选择模式为测量模式。

9.3 被测对象（人体）从室外进入室内确保在测试环境内停留15min后测量。

9.4 请勿用手摸医用红外额温计非手柄部位的外壳。

9.5 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，应待人体温度恢复15min后进

行测量。

9.6 不要在额头吹风、淋水、出汗等情况下测量，在运动、洗澡、用餐后30分钟内不要测量体温。

9.7 测量2～3次，以显示最高数据为准。

9.8 如发现医用红外额温计数据误差大、示值重复性差、性能不稳定的，则停止使用，可向监管部门

申请温度准确度临时核查。

10 使用异常

10.1 无法正常开机：观察医用红外额温计电池是否安装正确。

10.2 仪器无法测量：观察使用环境是否达到仪器使用环境要求。

10.3 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。

11 允许误差

医用红外额温计在35.0℃～42.0℃的温度显示范围内，允许误差±0.2℃。

12 修正方法

12.1 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。

12.2 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。

13 维护保养
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13.1 储存环境温度：-20℃～40℃。

13.2 放置于干燥、无灰尘、无污染、无热源、无腐蚀性气体、非阳光直照、无强磁的环境，防止冲击

和掉落。

13.3 表面清洁：用干净软布或棉棒粘少许医用酒精或水擦拭脏污处。

13.4 传感器及探头内腔清洁：用干净软布、消毒湿巾或棉棒沾少许75%医用酒精轻轻擦拭探头内腔或

传感器顶部，待酒精完全挥发后才能使用。

13.5 校准周期：12个月,校准要求应符合JJF 1107的规定。

14 标志和使用说明书

14.1 标志

14.1.1 体温计上的标志

每台医用红外额温计在适当的明显位置应有以下内容：

a） 制造单位名称；

b） 额温计名称，型号；

c） 电源电压；

d） 出厂编号；

e） 出厂日期。

14.1.2 检验合格证

检验合格证上应包括下列内容：

a） 制造单位名称；

b） 医用红外额温计名称和型号；

c） 出厂编号；

d） 检验日期；

e） 检验员代号。

14.1.3 包装箱

包装箱应有下列内容：

a） 制造单位名称，地址，邮政编码；

b） 医用红外额温计名称，型号；

c） 出厂日期或批号；

d） 数量；

e） 净重，毛重；

f） 体积(长×宽×高）；

g） 执行标准号，产品注册号；

h） “易碎物品”，“向上”，“怕雨”等字样或标志。
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14.2 使用说明书

医用红外额温计使用说明书应至少包括以下内容：

a） 医用红外额温计注册号，产品技术要求编号；

b） 温度测量范围，温度单位，允许误差，正常工作和贮存条件；

c） 校准模式和估算模式的转换方法，并列出用于计算估算模式的相应统计方法；

d） 被测对象的人群，身体部位和体温计的临床准确度或临床偏差；

e） 标识，符号的说明；

f） 安全事项的说明。
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附 录 A
(资料性）

医用红外额温计样式

图 A.1给出了医用红额外温计样式。

图 A.1 医用红外额温计样式
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附 录 B
(资料性）

医用红外温额计测量距离和位置

图 B.1给出了医用红外额温计测量距离和位置。

图 B.1 医用红外额温计测量距离和位置
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附 录 C
(资料性）

人体正常体温范围参考值

表 C.1给出了人体正常体温范围参考值

表 C.1 人体正常体温范围参考值

位置 人体正常体温范围

肛门温度 （36.5～37.5）℃

口腔温度 （36.3～37.2）℃

耳腔温度 （36.0～37.5）℃

腋下温度 （36.0～37.0）℃

额头温度 （36.0～37.2）℃
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附 录 D
(资料性）

修正值记录表

表 D.1给出了《修正值记录表》的格式。

表 D.1 修正值记录表

被测人员 测量次数

体温/℃

修正值/℃ 修正后体温/℃医用电子体温计

（或玻璃体温计）
医用红外额温计

甲

1

2

3

乙

1

2

3

丙

1

2

3

修正值=｜医用电子体温计或玻璃体温计测量值-医用红外额温计测量值｜
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