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基于真实世界数据的输血输液加温器的

生产调研与风险因素分析
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【摘 　 　 要】 目的 对输血输液加温器生产企业调研，结合使用故障分析不良事件，为企业风险管理和临床安全使用提供

支持。方法 以山东省参与“十四五”重点监测的7家生产企业、11家医疗机构哨点为对象，了解设备原

理、结构与质量控制，采集2019年1月至2023年12月真实世界数据，统计不良事件。结果 生产中，开关电

源稳定性、焊点牢固性等存在风险。使用时出现15种故障，不能加热、无法开机、输液管出现气泡等常见

故障占比超80%。结论 输血输液加温器风险点与故障多，企业应针对风险改进工艺和质控，医疗机构应制

定规范和维护计划，为监管提供针对性理论依据。
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Production Research and Risk Factor Analysis of Transfusion and
Infusion Warmer Based on Real-World Data
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【  Abstract  】 Objective To investigate the transfusion and infusion warmer manufacturers, combine the use failure to
analyze  adverse  events,  and  provide  support  for  enterprise  risk  management  and  clinical  safe  use.
Methods  The  sentinels  of  7  manufacturing  enterprises  and  11  medical  institutions  participated  in  the
"14th Five-Year Plan" key monitoring of Shandong Province were used as the targets to understand the
equipment  principle,  structure  and  quality  control,  and  real-world  data  from January  2019 to  December
2023  were  collected  to  count  adverse  events. Results  During  production,  there  are  risks  in  switching
power supply stability and solder joint firmness. 15 kinds of faults occurred during use, and common faults
such as inability to heat, unable to turn on the machine, and bubbles in the infusion tube accounted for
more  than  80%.  Conclusion  There  are  many  risk  points  and  failures  for  transfusion  and  infusion
warmers.  Enterprises should  improve processes and quality  control  based on risks.  Medical  institutions
should  formulate  specifications  and  maintenance  plans  to  provide  targeted  theoretical  basis  for
supervision.
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0    引言

术中低体温是指手术患者的核心体温低于

36.0 ℃[1]，是手术中最常见的并发症。我国术中低

体温发生率在44.3%~72.7%[2-3]。术中低体温可引发

多种严重不良后果，包括凝血功能障碍、心血管系

统异常、机体代谢改变、增加感染风险等。此外，

术中低体温还会导致患者切口感染率升高，拆线时

间延长，住院时间增加[4-5]。温度过高，会破坏血

液的活性或使输液温度超过正常值，对患者产生溶

血等输血反应或破坏药效。国外有关研究[6]表明，

组织暴露在44 ℃持续超过 8 h 会受到热损伤，因此

除热溶血外，输血输液加温器还不应使输出液体的

温度过高导致热损伤的产生。

输血输液加温器的作用是在输血和输液的过程

中，通过对液体进行加温和保温，使液体温度接近

人体温度，提高患者的舒适度和安全性。医疗机构

在使用输血输液加温器过程中，产品系统的稳定

性、温度控制的精确性和设备的安全性等问题至关

重要，如果设备发生故障，将产生不良影响，严重

的甚至会危及患者的生命。国家卫健委于2023年
7月26日发布的《县级综合医院设备配置标准》明

确规定输血输液加温器在手术室按照手术间数量配

置，并于2024年1月1日起施行，由此可见输血输液

加温器的重要性不言而喻。 

1    对象与方法

输血输液加温器已被国家药品监督管理局列为

国家“十四五”规划期间国家医疗器械不良事件重

点监测的37个品种之一，由国家药品监督管理局总

负责，山东省药品监督管理局组织实施，山东省药

品不良反应监测中心负责重点监测具体技术工作。

在前期调研山东省二级以上医疗机构137家，收集

到119份使用情况调查问卷，结合设备保有量、不

同分布区、国内外品牌、监测能力和水平等综合因

素，选取7家生产企业、11家医疗机构作为“十四

五”期间该品种监测哨点。对输血输液加温器的生

产企业进行调研，分析产品的市场品牌、工作原

理、结构和质量控制等，对产品有一个全面的了

解，分析可能存在的问题，给企业提供建议，对产

品进行持续改进。对医疗机构使用过程调研，分析

输血输液加温器在使用环节中潜发的风险，对风险

因素及其发生概率进行统计，找出产品风险点，及

时提出风险控制措施建议，避免风险事件的再次发

生，为输血输液加温器的合理使用及风险管理提供

依据。 

2    生产调研
 

2.1    企业品牌

输血输液加温器按品牌来源可分为进口品牌与

国产品牌。根据国家药品监督管理局医疗器械注册

数据库统计，截至2024年12月31日已获批上市的输

血输液加温器产品涉及29家注册人，其中国产产品

注册人25家，进口产品境内代理人4家。目前市场

常见的进口品牌输血输液加温器主要有美国史密斯

和德国博科。随着《政府采购进口产品审核指导标

准》政策的发布，医疗器械行业的国产替代浪潮再

次兴起。这份由国家财政部和工信部联合发布的文

件，为178种医疗器械制定了严格的国产采购比例

要求，其中137种医疗器械需按照100%的配比采购

国产品牌，其余按照75%、50%、25%的配比采购

国产品牌。由于国家政策的支持，近年来国产品牌

崛起，市场占有率逐年提高，常见的国产品牌输血

输液加温器主要有佛山奇汇、江苏佰润、深圳好

克、北京英泰诺淄、淄博芙莱特、北京麦康、深圳

贝斯曼和深圳圣诺等。其中山东省药品监督管理局

选取美国史密斯、德国博科、佛山奇汇、淄博芙莱

特、北京麦康、江苏佰润、深圳好克7家公司作为

生产企业监测哨点。 

2.2    产品分类及工作原理

输血输液加温器按照加热方式分类，可分为干

热式和水循环式。干热式又可分为加热槽式和加热

套式。加热槽式根据包裹方式又分为内置加热槽式

和外置加热槽式，但它们的工作原理是一样的，都

是通过加热电阻丝发热，电阻丝再通过硅胶片把热

量传递给槽型板，安装在槽型板上的输液管内的液

体也随之升温，从而达到输液升温的目的。内置加

热槽式加温器适用于静脉输液，加温效果不如外置

加热槽式加温器效果好。内置加热槽式代表产品有

奇汇QW3系列和好克hawk-fw1等。外置加热槽式

输血输液加温器的代表产品是奇汇QW618系列。

加热套式根据加热套的数量又分为单通道和双

通道，它们的工作原理相同。加温器由温度控制

器、加温管和加温管固定器等组成。加温管由加热

丝和硅胶管组成，通过加热丝产生热量，热量传递

给硅胶管。输液管被紧紧包裹在硅胶管内，硅胶管

的热量被高效地传递给输液管，达到输液升温和保

温的目的，控制器可同时控制一个或两个加温管，
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各自独立工作。加热套式代表产品有奇汇FT系列、

博科S-LINE、芙莱特F8000、佰润BRL/M/H系列、

麦康MK-BFW21/23和圣诺H20系列等。

水循环式输血输液加温器的工作原理是加热水

箱的液体，在短时间内上升到需要的温度，主机外

接专用管路，管路采用三腔管设计，管路的内部输

送需要注射的液体，外部输送加热的液体，外部液

体的温度传递给内部的液体，通过泵实现外部液体

的循环，起到加热的效果。水循环式代表产品有史

密斯HL-90和史密斯H-1200等。

每种输血输液加温器都有固有的优缺点，加热

槽式输血输液加温器的优点是易操作、升温快，缺

点是管路热量丢失多，进入人体液体温度与设定温

度有较大温差；加热套式输血输液加温器的优点是

几乎可实现管路全程加热，热量丢失少，进入人体

液体温度与设定温度温差小，加温效果好，缺点是

加温管条及线缆容易损坏和接触不良；水循环式输

血输液加温器的优点是一次性耗材全程加热，不存

在热点，受热均匀、进入人体液体温度与设定温度

温差小，温控性能好，缺点是管路连接多、操作要

求高，并且需要一次性耗材，价格昂贵。 

2.3    产品组成部件

输血输液加温器的组成部件因工作原理不同而

有所区别，有相似的部件，像控制主板、电源开

关、显示屏、电源线、保险丝等都是加温器必须具

备的部件。也有不同的部件，加热槽式输血输液加

温器是利用槽型板把热量传递给输液管路，加热套

式输血输液加温器是通过加温管（硅胶管和加热

丝）把热量传递给输液管路，而水循环式输血输液

加温器是通过浸入式加热器组件加热水箱液体，通

过泵实现水箱液体的循环。下表1为各类输血输液

加温器的基本结构。
 
 

表1   各类输血输液加温器的基本结构
Tab.1  Basic structure of various transfusion and infusion warmers

产品名称 分类 组成部件

输血输液
加温器

加热
槽式

控制主板、电源开关、槽型板、显示屏、
传感器、电源线、保险丝等。

加热
套式

控制主板、电源开关、加温管（硅胶管和
加热丝）、显示屏、传感器、固定装置、
紧固夹、电源线、保险丝等。

水循
环式

控制主板、电源开关、变压器、浸入式加
热器组件、显示屏、传感器、专用循环管
路、水箱、泵、电源线、保险丝等。

 

控制主板是加温器的核心部件，通过改变电子

元件的状态，来改变电流的大小和流向，做到精准

控制电流，保证电路系统的正常运转。通过继电器

或者可控硅实现电路的通断，控制加热装置是否工

作；开关电源的作用是将标准220 V的交流电压，

通过不同形式转换为设备需求的电压或电流，为主

板供电；显示屏为加温器提供显示信息，包括需要

加热的温度和实时温度等，主控主板为显示屏提供

电压；传感器监测加热后液体的温度，并向温度控

制系统做出反馈，温控系统根据温度检测电路的反

馈，对温度进行控制，保证加温器在设定温度范围

内运行。现有水循环式输血输液加温器为进口设

备，例如美国、加拿大、日本、英国等国家的电压

为AC 110 V，但是国内电压为AC 220 V，因此在

国内使用时，加温器内部需要安装变压器，把AC
220 V变成AC 110 V，以防止电压过大，烧坏电

路。泵也是水循环式输血输液加温器特有部件，配

合一次性耗材专用循环管路为整个循环液路提供动

力，实现水的循环，保证整个液路温度的均衡。 

2.4    质量控制

在输血输液加温器整个生产过程中，需要对产

品进行质量控制。首先需要对所有原料、材料、半

成品进行抽检，对电线进行拉力测试和摇摆测试，

对于加热丝和传感器还需要进行电阻测试和耐高压

测试，确保采购的所有物料都是合格的。其次需要

对各物料进行组装和焊接，对于加热槽式输血输液

加温器，电线与加热丝焊接，需要通电测试，确保

焊点无虚焊。对于加热套式输血输液加温器，所有

加温管需要进行疲劳测试，然后抽样进行加速老化

试验。电源线与开关电源进行焊接，加温管里的加

热丝与导线进行焊接。为了检测所有焊点是否可

靠，需要进行长时间通电测试，检测焊点是否存在

虚焊。对于水循环式输血输液加温器，除了要进行

加热丝的焊接和焊点检测外，需要对泵进行空载试

验和负载试验，确保泵的稳定运行。所有部件检测

完之后，对所有部件进行装配，组装成一件成品。

成品后需要对整机进行温度校准，检测加温器传感

器显示的温度是否与实际水温一致。最后检查外观

是否完好，贴上设备铭牌，与说明书、合格证一起

打包装箱，形成一件合格的产品。

开关电源是否能提供稳定电压、焊点是否存在

虚焊、加温管是否耐用、泵运行是否稳定、结构件

质量是否过关、温控系统是否稳定可靠、检测温度

是否准确无误、传感器是否灵敏响应，均为输血输

液加温器质量控制的关键要点。在生产过程中，需

对上述各方面予以重点关注，一旦发现问题，应及
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时采取措施予以解决。 

3    医疗机构不良事件的监测
 

3.1    不良事件上报流程

我国国家药品安全“十二五”规划和“十三

五”规划期间，共启动200个医疗器械产品的重点

监测工作，首次探索以监测技术机构为主体的主动

监测；共建立使用单位监测哨点 4 561家次，参与

重点监测注册人365 家次。“十四五”国家药品安

全及促进高质量发展规划期间，37个医疗器械产品

重点监测正在开展中[7]。不良事件监测工作是保证

医疗器械可靠性与安全性的重要基础，可为患者和

医务人员的用械安全提供有力保障，同时也能为医

疗器械的研发应用提供临床依据[8-9]。山东省药品

不良反应监测中心建立输血输液加温器不良事件重

点监测管理平台，在济南、青岛、淄博、东营、烟

台、 济宁、威海和日照市哨点医院发现不良事件

后，通过微信扫描产品二维码，产品信息自动填

充，实现快速上报。上报信息经过医院不良事件负

责人审核后系统自动推送至对应的注册人和监测机

构。市级监测机构定期赴监测哨点实地调研，对收

到的输血输液加温器不良事件调查表进行复核，需

要补充、完善的，要求报告单位进一步完善。注册

人收到不良事件报告后，需对不良事件进行调查分

析，提交风险控制措施。输血输液加温器不良事件

重点监测管理平台流程如图1所示。
 
 

哨点医院 市级、省级监测中心 注册人哨点

输血输液加温
器发生故障

临床人员扫码
进行扫一扫

点击“重点监测
调查表”

自动带出
产品信息

填写调查表
其他信息

提交

提交

审核是否上报

关闭

否

是

上报国家系统

不良事件负责人
收到消息推送

收到本机构控制措
施反馈表消息推送

工程师收到
信息推送

前往临床
进行维修

填写“设备异常
监测信息”

收到加温器重点监
测调查表消息推送

收到加温器重点监
测调查表消息推送

查看加温器重
点监测调查表

查看加温器重
点监测调查表

查看统计分析

收到控制措施反
馈表消息推送

提交控制
措施反馈表

图1   输血输液加温器不良事件重点监测管理平台流程
Fig.1  Flow chart of key monitoring and management platform for adverse events of transfusion and infusion warmer

 
 

3.2    不良事件的统计

统计11家哨点医院自2019年1月1日至2023年
12月31日上报的7个品牌的输血输液加温器不良事

件共98例。

根据输血输液加温器不良事件的年份分布数据

显示，2019年至2023年的输血输液加温器不良事件

数量如图2所示。

根据图2数据，输血输液加温器不良事件数量

呈现显著逐年递增趋势，其驱动因素可归纳为以下

两方面：第一，设备性能衰减。随设备服役年限增

加，核心功能组件（如温度控制模块、传感器等）

因长期使用产生材料疲劳与老化，导致系统稳定性

降低、故障率升高，此为不良事件增长的直接技术

诱因；第二，监测体系完善。在医疗质量安全监管

政策（如《医疗器械不良事件监测管理办法》）推

动下，医疗机构逐步完善不良事件上报机制，医务

人员对事件识别敏感性与上报依从性显著提升，此

现象为统计值增长的间接数据动因。
 

输血输液加温器不良事件
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图2   2019—2023年输血输液加温器不良事件数量
Fig.2  Number of adverse events in transfusion infusion heaters from

2019 to 2023
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根据输血输液加温器生产企业的不良事件上报

数据统计，7家生产企业的不良事件数量如下图3
所示。
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图3   输血输液加温器生产企业不良事件数量
Fig.3  Number of adverse events in manufacturing enterprises

 

根据图3数据，进口品牌与国产品牌的输血输

液加温器在不良事件分布上呈现出显著差异。其

中，进口品牌的不良事件占比为 10.2%，而国产品

牌的不良事件占比则高达 89.8%。进口品牌不良事

件的绝对数量较低，这可能归因于其在技术、工艺

和质量控制等方面的优势。反观国产品牌，较高的

故障率可能与其在生产工艺、关键技术以及质量管

控水平等方面存在的局限性有关，导致产品稳定性

欠佳，故障率相对较高。

根据不良事件分类统计，共分15种类型。按照

数量的高低排序依次是不能加热、无法开机、温度

过低、报警故障、输液管出现气泡、温度过高、输

液架故障、漏水、按键问题、接触不良、加温管烧

焦、漏电、屏幕无法显示、烧焦的味道和意外停

机。输血输液加温器不良事件数量及占比如下图4
所示。

根据图4数据，输血输液加温器不良事件数量

前六分别是：①不能加热；②无法开机；③温度过

低；④报警故障；⑤输液管出现气泡；⑥温度过

高，占比80%以上。其中温度过低、输液管出现气

泡和温度过高是亟须注意的风险点，如果发生故

障，对患者影响极大，甚至会引起生命危险。
 
 

不能加热;24;24.5%

无法开机;23;23.5%

温度过低;9;9.2%

报警故障;9;9.2%

输液管出现气泡;8;8.2%

温度过高;8;8.2%
输液架故障;5;5.1%
漏水;3;3.1%

按键问题;2;2.0%

接触不良;2;2.0%

加温管烧焦;1;1.0%

漏电;1;1.0%

屏幕无法显示;1;1.0%

烧焦的味道;1;1.0%

意外停机;1;1.0%

图4   输血输液加温器不良事件数量及占比
Fig.4  Number and proportion of adverse events in transfusion and infusion warmer

 

医护人员是输血输液加温器使用的一线执行

者，其操作直接影响临床安全性。中国医院协会

 《2021年医疗设备管理报告》指出，76%的医院未

设立专职医疗器械不良事件监测岗。部分医疗机构

存在“重临床业务、轻风险防控”的管理倾向，导

致不良事件监测机制流于形式，对不良事件监测意

识不够[10]。对不良事件不够重视，既不利于医疗器

械的日常监管，又导致了一些风险的存在[11]。
 

4    调研结果与分析

从企业品牌、产品分类、工作原理、组成部件

和质量控制等几个方面对输血输液加温器进行调

研，了解不同类型输血输液加温器的工作原理及组

成，分析关键零部件潜在的风险点，为企业提高产

品质量提供相关依据和建议。调研结果分析认为：

作为生产企业，为了提高输血输液加温器的质量，

应做到具备先进的生产设备和技术工艺，确保产品

的高品质和稳定性；实施严格的检验和测试流程，

确保产品的各项性能指标均符合设计要求；建立完

善的售后服务体系，为客户提供及时、专业的技术

支持和售后维修服务。只有满足这些要求的企业才

能生产出高品质、安全可靠的输血输液加温器产品。

从不良事件的统计来看，输血输液加温器不能

加热的可能原因是电源模块故障、加热元件老化或
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断路、温控模块输出异常；无法开机的可能原因是

电源适配器故障、主板供电电路损坏、按键面板接

触不良；温度过低的可能原因是温度传感器漂移、

加热丝与管路接触不良、环境温度过低；报警故障

的可能原因是传感器信号干扰、报警阈值设置错

误、蜂鸣器或指示灯硬件损坏；输液管出现气泡的

可能原因是加温导致液体中溶解气体（O2、CO2）

过饱和析出，形成微气泡（直径50~200 μm）。若

加温后的血液中混入微气栓（直径＞50 μm），可

引发两类致命性栓塞。当泡沫状的血液输入至肺动

脉分支时，阻塞远端血流导致肺循环障碍，可引起

肺动脉分支断流而致肺栓塞[12]。当气栓直接堵塞冠

状动脉，导致心肌严重缺血[13]，进而诱发冠状动脉

气体栓塞。二者均属临床急症，死亡率高达20%~
30%；温度过高的可能原因是PID温控算法失调、

散热不良、传感器短路导致错误反馈。

在使用输血输液加温器的过程中，可能会遇

到不能加热、无法开机、温度过低等问题，这些

问题有时源于医护人员操作不熟练或误操作。因

此，加强对医护人员的相关培训显得尤为重要，以

确保他们能够熟练掌握加温器的操作方法。为了

维持输血输液加温器的良好工作状态，需定期对

其进行维护。维护工作包括但不限于：清洁设备

表面以去除污渍和尘埃，检查电源线是否破损以

避免安全隐患，以及确认加温管是否完整以保证

加热效果。此外，加温器应存放在干燥、通风的

环境中，以防受潮和损坏，从而降低故障率并延

长设备的使用寿命。 

5    建议

在新形势下，利用医疗器械不良事件数据，进

行深入分析挖掘风险信号，着眼于大数据技术提升

医疗器械不良事件的监管能力[14-15]。为了降低输血

输液加温器的故障率，避免故障类不良事件发生[16]，

本文提出以下几方面建议：①优化加温工艺，减少

温控盲区，通过增加温度计等测温方式进行温度反

馈。提高安全性能，增加过热保护、自动断电等功

能，以防止因温度过高导致的安全问题，从而确保

患者的安全；②企业在生产加温器时，应推荐使用

与其配套的输液器耗材，以确保设备的兼容性和稳

定性。在输液器末端增加过滤气泡的装置或在加热

管路出口端增加气泡检查报警装置的气泡传感器；

③增加使用日志功能，记录仪器使用次数和使用时

间，帮助判断仪器使用寿命，同时利用互联网技

术，将仪器使用日志和异常反馈信息与医院信息化

系统互通互联，实时监测输血输液加温器使用状

态，强化风险预警与防控；④说明书里增加加温管

寿命说明推荐和输液器管径流速建议；⑤无线通讯

与远程监控结合物联网技术，输血输液加温器将能

够实现无线数据传输和远程监控，医师和护士可以

通过智能设备实时监控患者的输液情况和体温变

化，及时调整治疗方案。 

6    结语

输血输液加温器作为常用医疗设备，其重要程

度仅次于监护仪、除颤仪、心电图机等生命支持类

设备。一旦出现质量问题，将可能引发严重不良后

果。因此，在确保常规要求得到满足的基础上，输

血输液加温器还须具备以下关键特点，以适应极端

环境下的使用需求：①便携性：鉴于使用环境的复

杂多变，输血输液加温器必须具备轻便、易携带的

特性。通常采用模块化设计，便于拆分和组装，以

适应不同的运输和储存需求，确保在紧急情况下能

够迅速投入使用；②快速加热：时间对于患者而言

至关重要。因此，输血输液加温器须具备快速加热

功能，能够在最短时间内将血液和液体加热至适宜

温度，以确保治疗的及时性和有效性；③耐用性：

考虑到外部环境可能恶劣，设备易受损害，输血输

液加温器应采用耐用的材料制造，并具备一定的抗

震、抗摔能力。这有助于延长设备的使用寿命，减

少因设备故障导致的治疗中断；④电池供电：为确

保在没有外部电源的情况下仍能正常工作，输血输

液加温器通常配备可充电电池。这一设计使得设备

在紧急救援或偏远地区使用时更加灵活可靠。

总之，输血输液加温器在医疗机构及特殊环境

中均具有重要的应用价值。它不仅能够提高输血输

液治疗的效果和安全性，还能为患者提供及时、有

效的救治支持。因此，全面了解产品的分类、工作

原理、结构、质量控制、故障及故障原因等各环

节，对加温器进行持续改进，从源头上控制不良事

件的发生，对于促进输血输液加温器的科学使用和

发展具有重要意义。
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