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《红光治疗仪校准规范》（征求意见稿）编制说明
1. 任务来源
[bookmark: number]经湖南省市场监督管理局同意，根据2025年下达的《湖南省市场监督管理局关于下达2025年度湖南省地方计量技术规范项目计划的通知》（湘市监计量函〔2025〕22号）要求，由湖南省计量检测研究院制订《红光治疗仪校准规范》。
归口单位：湖南省市场监督管理局。
起草单位：湖南省计量检测研究院、怀化市检验检测中心、长沙市中心医院。
1. 制订背景
红光治疗仪是利用600 nm～760 nm波段非相干红光对患者体表进行照射治疗的光疗设备。其治疗机理是通过红光对生物体产生光化学作用，使之产生重要的生物效应及治疗效果：细胞中线粒体对红光的吸收最大，在红光照射后线粒体的过氧化氢酶活性增加，从而增加细胞的新陈代谢，进而加强细胞的新生，促进伤口和溃疡的愈合。因而在临床上常用于治疗皮肤类疾病，多用于皮肤科、医疗美容科、烧伤科、耳鼻喉科等科室。
从作用机理可以看出，治疗效果取决于实际照射剂量，而剂量由辐照度、有效辐照面积与作用时间共同决定。若辐照度示值失准或输出不稳定，实际剂量就会有偏差，若偏低则疗效不足、延误治疗，偏高则可能造成皮肤灼伤等伤害。定时器示值误差直接决定单次治疗时长，与辐照度共同构成剂量误差的来源；工作噪声则关系患者耐受度与诊疗环境安全。因此，红光治疗仪的计量性能直接关系治疗的安全性与有效性。
制订本规范的目的在于，统一红光治疗仪的主要计量参数，包括有效红光辐照度示值误差、有效红光辐照度的均匀性、有效红光辐照度的不稳定度、定时器示值误差和工作噪声，以便指导红光治疗仪的量值溯源和质量控制，满足红光治疗仪相关校准需求，减少相关医疗事故风险的发生。
1. 市场分析与社会需求
我国红光治疗仪的生产企业主要集中在经济发达、医疗资源丰富和科技水平较高的地区，如广东、深圳、江苏等地。生产企业既包括深圳半岛医疗集团股份有限公司、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、武汉高科恒大光电股份有限公司等大型医疗器械生产企业，也包括可孚医疗科技股份有限公司、左点（湖南）医疗科技有限公司、壹光科技等专注于光疗设备或家庭健康仪器的专业厂家。
在技术水平方面，半导体激光二极管是最常用的光源，具有体积小、寿命长、稳定性高等优点；同时部分企业也在采用LED作为光源，以降低成本。治疗头设计不断创新，有平板式、点阵式、滚轮式等多种形式，以满足不同治疗部位和需求；部分企业采用新型聚光技术提升光功率密度，使其达到人体治疗生理阈值，满足多种临床治疗需要。
由于康复类治疗设备用途广，操作方便，我省各级医疗卫生机构、康复中心及社区卫生服务机构配备的红光治疗仪数量持续增长，其量值是否准确可靠，直接关系患者的治疗效果和就医安全。由于长期缺少与之完全匹配的计量技术依据，使用单位在设备验收、周期核查和质量控制中缺乏统一的评价方法。制订本规范，既可为医疗卫生机构提供设备质量管理的技术依据，也可为生产企业提供研发、生产及出厂调试的技术指导，同时填补我省在光治疗设备计量溯源领域的技术法规空白。
1. 制订过程
2025年1月，编写组向湖南省市场监督管理局提交了计划申报书。
2025年2月，编写组向湖南省市场监管局组织的专家委员会做了起草简要汇报，介绍了红光治疗仪校准的背景和意义以及开展校准具备的基础条件。得到了与会专家的肯定。2月29日，湖南省市场监管局正式下文对红光治疗仪地方校准规范制订立项。
2025年3月~5月，编写组对市场上使用的红光治疗仪进行了调研，通过走访用户和与厂家沟通交流等方式，同时分析了其能够部分适用的各类技术文件，就规范的构架设置、校准项目和校准方式广泛听取了用户和专家的意见。
2025年5月~7月，编写组通过多方讨论和试验确定了校准所用的标准器，并形成了《红光治疗仪校准规范》初稿，随后开展对不同厂家、不同型号的红光治疗仪进行验证试验。
2025年8月~10月，在验证实验过程中，发现有效红光辐照度值的实验数据并不理想，为了得到更全面的验证数据，重点验证有效红光辐照度、辐照均匀性、不稳定度等关键参数的校准方法可行性，确保规范的科学性，项目组特此提出项目延期的申请，并得到批准。
2026年8月~10月，项目组通过多方调研和讨论，结合各使用单位以及生产厂家的意见，合理确定了红光治疗仪的计量特性、校准条件、校准项目和校准方法等内容，完成了相关验证性实验，编制完成《红光治疗仪校准规范》（征求意见稿）。
2026年10月~11月，完成编制说明等材料后，主要对全省大型医疗卫生机构，红光治疗仪生产厂商，地市计量所等单位发出征求意见稿，并汇总、整理回复意见，对规范进行修改和完善，以符合实际工作情况。
1. 规范制订依据及原则
本次制订的校准规范编写标准与格式严格按照JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》的要求完成。
术语和计量单位严格按照JJF 1001-2011 《通用计量术语及定义》的要求，参考YY/T 1496-2016《红光治疗设备》相关内容等进行定义。
计量特性及校准条件参考YY/T 1496-2016《红光治疗设备》、GB 9706.1-2020《医用电气设备第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》、JJG 237-2010《秒表》、JJG 188-2017《声级计》等内容，根据红光治疗仪自身结构及工作原理进行确定。
不确定度评定按照JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》要求完成。
1. 规范制订说明
《红光治疗仪校准规范》共分为14个部分，包括引言、范围、引用文件、术语和计量单位、概述、计量特性、校准条件、校准项目和校准方法、校准结果表达、复校时间间隔和附录A、B、C、D。其中需要说明的部分如下：
1. 范围
本规范适用于工作波长在600 nm～760 nm范围内的非相干光对患者体表（不包括自然腔道）进行照射治疗设备的校准。范围的界定主要考虑两点：一是与YY/T 1496-2016《红光治疗设备》中红光治疗设备的定义保持一致，将工作波段限定为600 nm～760 nm；二是明确限定为体表照射、非相干光，排除腔内照射设备与激光治疗设备，避免与激光类设备的计量技术法规交叉重叠。
1. 术语和计量单位
3.1.4有效红光照度：有效辐照面上的红光辐照度，该辐照度等同于在600 nm～760 nm范围内所评估的辐照度，由式（1）给出。
3.2.1辐照度单位：瓦每平方米（W/m²）。考虑到红光治疗仪产品标准与临床使用习惯常用mW/cm²，本规范在计量特性中同时给出两种单位的表述，二者换算关系为1 mW/cm²=10 W/m²。
3.2.2时间单位：秒（s）。
3.2.3工作噪声单位：分贝（dB（A））。工作噪声以A计权声压级表征。
1. 概述
红光治疗仪主要由红光光源模块（如LED灯珠）、控制单元（调节功率与时间）和照射探头或面板三大核心部件组成，其工作原理基于光生物效应：特定波长的红光穿透皮肤表层，被组织细胞吸收后转化为能量，激活线粒体功能、促进细胞代谢，同时减轻局部炎症反应，实现修复与镇痛效果，且无明显热损伤。概述部分仅简要说明设备的组成与用途，便于校准人员理解后续计量特性的设置依据，不对设备另行提出性能要求。
1. 计量特性
有效红光辐照度示值误差：有效红光辐照度与制造商标称值的误差应不大于±25%，且不大于200 mW/cm²（2000 W/m²）。该项指标参考YY/T 1496-2016《红光治疗设备》的相关要求确定。
有效红光辐照度的均匀性：有效红光辐照度的均匀性应大于0.4。该项指标参考YY/T 1496-2016《红光治疗设备》的相关要求确定。
有效红光辐照度的不稳定度：有效红光辐照度的不稳定度应不大于±10%。该项指标参考YY/T 1496-2016《红光治疗设备》的相关要求确定。
定时器示值误差：定时器示值误差应不大于设定值的±2%。
工作噪声：在正常工作状态下，设备产生的噪声不得超出制造商在说明书中给出的声级，且不得超过60 dB（A）。
1. 校准条件
环境条件：环境温度（10～40）℃，相对湿度30%～75%，供电电源电压（220±22）V、频率（50±1）Hz。上述条件与红光治疗仪的实际使用环境及产品标准的正常工作条件相衔接，避免在实验室苛刻条件下校准、所得结果却不能反映现场使用情况。
测量标准及其他设备：激光功率计波长范围350 nm～1100 nm，最大允许误差±10%，其波长范围能够覆盖600 nm～760 nm的红光波段；电子秒表时间范围（0～9999.9）s，最大允许误差±0.10 s；声级计测量范围（30～130）dB，准确度等级2级。
1. 校准项目和校准方法
有效红光辐照度：本条包含三项校准内容。示值误差校准在最小输出设定（如有）、最大输出设定与制造商规定的输出设定（如有）下分别进行，在有效辐照面上均匀分布的至少9个点处测量，取平均值后与制造商标称值比较。规范中的“至少9点”是兼顾可操作性与代表性的结果，点数过少无法反映平板式、点阵式治疗面辐照度的空间分布，点数过多则现场校准耗时过长，不利于规范推广。均匀性校准与不稳定度校准均在最大输出设定下进行，分别从空间维度和时间维度评价输出的稳定性。
定时功能：选取被校设备定时器的最大设定值作为校准点，必要时可增选最小设定值或常用设定值（如5 min）作为附加校准点。测量以电子秒表读数为实测值的唯一依据，被校设备自带的定时显示仅作功能核查、不参与误差计算，故其时间分辨力不引入不确定度分量。人工起停秒表引入的响应时间是本项校准不确定度的主要来源，对具备通讯接口的设备，宜采用接口自动触发起止时刻的方式消除该影响。
工作噪声：在最大输出设定下启动输出，待设备运行进入稳态后开始测量。红光治疗仪的风扇与电子器件在启动后存在热平衡过程，未进入稳态即测量将引入额外的漂移分量。测点布置在被校设备前、后、左、右四个方向距设备外表面1 m处，声级计高度宜与设备声源中心等高，测量时声级计应使用三脚架支撑稳固，测量人员应与声级计保持足够距离，避免人体反射与遮挡的影响。测量环境的背景噪声应至少低于被测声级10 dB，不足时应按GB/T 17181进行背景噪声修正。考虑到临床现场校准的实际条件以及设备噪声的稳态特性，各测点读取1次A计权声压级，取四个测点中的最大值作为被校设备的实测工作噪声值。
1. 附录
附录A给出了红光治疗仪校准原始记录（推荐）格式。
附录B给出了校准证书内页（推荐）格式，供各技术机构参照使用。
附录C给出了有效红光辐照度示值误差校准结果的不确定度评定示例。
附录D给出了工作噪声误差校准结果的不确定度评定示例。
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