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一、任务来源

2020年11月，上海市计量测试技术研究院等申请制定《固态高分辨率食管测压系统》国家计量校准规范。2021年，全国压力计量技术委员会发送信函(2021)09号，根据国家市场监管总局办公厅关于下达《2021年国家计量技术规范制定、修订及宣贯计划》的通知（市监计量发[2021]50号文），所申报的《固态高分辨率食管测压系统校准规范》制定计划项目已通过立项审核。
二、规范制定的必要性

人体在整个生命活动中,必须从外界摄取营养物质作为生命活动能量的来源，满足人体发育、生长、生殖、组织修补等一系列新陈代谢活动的需要。人体消化系统各器官协调合作，把从外界摄取的食物进行物理性、化学性的消化，吸收其营养物质，并将食物残渣排出体外，它是保证人体新陈代谢正常进行的一个重要系统。消化系统的各项表型指标反映了机体的健康状态和年龄变化，通过对消化系统不同指标进行测量和分析，将对评价人体营养、健康状况有着极为重要的意义。目前，消化系统表型主要为食管压力表型、鳞癌抗原等血液表型和粪便表型三类。其中，血液表型和粪便表型的测量方法都相对比较成熟，而食管压力表型的测量方法以及其测量设备的量值溯源技术尚待研究。
胃食管反流病（Gastroesophageal reflux disease， GERD）是消化系统的常见病，一般分为非糜烂性反流病（Non erosive reflux disease、NERD）、反流性食管炎（Reflux esophagitis, RE）及Barrett食管（Barrett’s esophagus, BE）三种类型。近年来，由于饮食、社会结构的改变及医生对本病的认识的不断深入，GERD的发病率有逐年提高的趋势，流行病学调查显示，北京和上海两地GERD患病率为5.77%。据研究表明，胃食管反流病是由多种因素造成的消化道动力障碍性疾病，其中，上食管括约肌（Upper esophageal sphincter，UES）、食管体部、下食管括约肌（Lower esophageal sphincter，LES）等松弛及压力降低，引起的食管结构异常和食管运动功能障碍，导致胃内容物更容易反流进入食管，是发生胃食管反流病的主要因素。

高分辨率食管测压系统（high-resolution esophageal manometry，HRM）是目前监测食管运动功能的“金技术规范”。HRM技术是在传统食管测压法基础上改进后取得的，具有操作简单、数据量较多、结果直观准确等特点。它的测量原理是将一根布有多个压力传感器的监测导管，通过患者鼻腔插入胃部，根据导管上分布的压力传感器的不同位置高度，相应检测UES、体部、LES 和胃内等处的压力值。根据测压原理不同，目前高分辨率食管测压系统主要分为水灌注食管测压系统（WHRM）和固态食管测压系统（SHRM），但这两个HRM测压系统对食管测压结果的一致性仍在大量研究当中。相比较而言，水灌注食管测压系统尽管成本相对较低，但由于其单孔方向压力测量而不能满足食管解剖学上环周压力的不对称影响，以及在测量压力快速变化时的动态响应相对较差，国内外医疗机构大部分使用固态高分辨率食管测压系统开展对人体食管压力的测量，和人体食管动力功能的临床诊断。

目前，由于国内外无相关校准规范和相应校准装置，全国各地医院内使用的食管测压系统无法得到有效计量溯源，测量结果准确度无法得到保证。上海市计量测试技术研究院依托国际人类表型组项目中的食管压力测量研究成果，着力解决固态高分辨率食管测压系统的量值溯源技术研究及相应装置的研制。在此基础上制定固态高分辨率食管测压系统校准规范，使固态高分辨率食管测压系统得到有效计量，保证其量值准确，对于临床医学具有重要意义。
三、规范制定的过程
1、规范修订任务批准立项后，成立了固态高分辨率食管测压系统校准规范起草小组。起草小组作了充分的准备工作。

2、起草小组查阅了固态高分辨率食管测压系统的相关医疗器械注册管理要求、使用方法及性能参数说明书，对食管测压系统的技术属性和测试方法有了较为全面的了解。
3、起草小组对食管测压系统的主要生产厂家、代理商、使用医院进行了大量的调研并广泛听取了意见、对产品的生产状况、出场检验方法、现场使用要求和注意事项等有了较深的了解和认识。
规范起草人在调研和听取意见的基础上，编写完成初稿，在起草小组内部进行征求意见并讨论相关问题，根据起草小组的讨论结果及时进行修改，通过实验形成数据支撑，提交征求意见稿。
四、主要制定内容
4.1 范围：
本规范适用于固态高分辨率食管测压系统的校准。其压力测量范围：至少应满足：(0~40)kPa[(0~300)mmHg]。
4.2 引用文件：
《固态高分辨率食管测压系统校准规范》的主要参考依据有：
JJG875-2019 数字压力计检定规程
JJG 860-2015 压力传感器(静态)检定规程
凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本方法；凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本方法。
4.3 概述：
固态高分辨率食管测压系统主要由测压导管和计算机处理系统组成，其测量原理是将一根布有多个压力传感器的测压导管，通过患者鼻腔插入胃部，根据导管上分布的压力传感器的不同位置高度，相应检测食管上括约肌、体部、食管下括约肌和胃内等处的压力值。固态食管测压系统的测压导管一般包括微晶片固态传感器导管和电容电极导管两种。根据实际使用情况，固态高分辨率食管测压系统的压力计量单位：千帕斯卡（kPa），可与毫米汞柱(mmHg)同时使用。
4.4 计量特性：
包括压力测量范围、压力示值误差和压力动态响应速率。
5 校准条件
5.1 环境条件

环境条件参考了常规压力计量器具及数字压力计的校准需求，并加入了无影响校准结果的干扰的要求。
5.2 测量标准及其他设备
主标准器选用的标准压力计压力测量范围至少应满足：(0~40)kPa[(0~300)mmHg]；压力示值最大允许误差：±0.02kPa(±0.15mmHg)。配套设备为恒温稳压罐（罐内含温度传感器、湿度传感器和压力传感器及显示装置）。由于固态高分辨率食管测压系统用于人体食管压力的测量，使用过程中压力导管经鼻腔深入食管后测量，其工作环境温度为(37±1)℃。因此，对导管上的压力传感器进行校准时应保证其环境温度稳定在(37±1)℃范围内。所以，本规范对恒温稳压罐设定以下要求：1.罐体有效测量段高度：≥40cm；2.罐内温度：校准过程中，在有效测量段长度范围内温度保持在(37±1)℃，恒温时间≥30min，温度均匀度≤0.4℃；3.罐内湿度：罐内湿度≤85%RH；4.放气速率：罐体放气速率≥8kPa/s(60mmHg/s)；5.压力密封性：对稳压罐施加40kPa压力，保持3min，后1min内无压力下降。其他设备还配备了秒表，用来校准动态响应速率。
6 校准项目和校准方法

6.1 校准项目

校准项目为压力测量范围、压力示值误差和压力动态响应速率。这三个特定项目的选择，主要依据食管测压系统的出厂指标与实际使用要求。
6.2 校准方法
6.2.1 压力测量范围
用气路管道和三通把恒温稳压罐、标准压力计和加压泵连接起来组成校准系统，调节恒温稳压罐的温度，使罐内温度稳定在(37±1)℃内，并记录下测量开始和结束时罐体内的温度值；温度稳定后，将食管测压系统的测压导管垂直缓慢插入恒温稳压罐的测量罐体内，使导管的有效测量长度段到达装置设定的指定位置，并完成固定。将测压导管在罐内静置5min后，由加压泵和标准压力计对食管测压系统加压至测量上限，进行两次预压试验。由加压泵和标准压力计选择适当的压力值对食管测压系统加压，目测检查压力测量范围。该项目主要是考察食管测量系统的压力范围是否符合正常使用要求。
6.2.2 压力示值误差

使用直接比较法进行校准，依据数字压力计检定规程中，在食管测压系统的测量压力范围内测量点不得小于5点（不含零点），基本均匀分布在全量程上。用户有要求时，可按用户要求选择校准点。
6.2.3 压力动态响应速率
“压力动态响应速率”是“固态高分辨率食管测压系统的压力随时间的变化特性”。校准时，调节恒温稳压罐的温度，使罐内温度稳定在（37±1）℃内。调节加压泵，使罐内压力缓慢上升至食管测压系统的最大测量压力值Pmax。压力稳定后，打开罐体卸压阀，使筒内压力迅速放空至0kPa，用秒表记录食管测压系统压力从最大测量压力值Pmax下降到0kPa所需时间t，并计算该仪器的动态响应速率
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7 校准结果的表达
依据JJF1071-2010《国家计量校准规范编写规则》，校准结果表达进行了详细描述。

8 复校时间建议
由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本身质量等诸因素所决定的，因此，送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔。建议复校时间间隔为1年。
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