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月IJ 吕

本标准等同采用国际电工委员会标准IEC 6 1 1 57:1 992《医用超声诊断设备声输出公布要求》。

本标准代替GB 1 6846一1997《医用超声诊断设备声输出公布要求》。

本标准与GB 16846一1997相比主要变化如下:

— 为了不与已修订的强制性标准GB 9706.9产生矛盾，本标准修订为推荐性标准;

— 删除了IEC前言;

— 第3章“定义和符号”中，为了与GB 9706.9保持一致，3.n医用超声诊断设备和3.22换能器

    组件两个定义，在这里直接采用GB 9706.9中2.1.143和2.1.145的定义;

— 第5章“公布数值的取样”中关于不确定度的描述，按照JJF 1059一1999《测量不确定度评定与

    表示》的规定，将“随机和系统不确定度”修改为“A类和B类不确定度”;

— 第7章“试验方法”的内容修改为:“声输出测量根据GB/T 16540采用水听器法，或对声功率

    测量根据IEC 61161采用辐射力天平法”;

— 附录C(资料性附录)“原理性阐述”中关于不确定度的描述，按照JJF 1059一1999《测量不确定

    度评定与表示》的规定，将“随机和系统不确定度”修改为“A类和B类不确定度”;

— 删除了附录D(资料性附录)“水听器测量中声强计算的实例”，附录D并不是原IEC 61157:

    1992的技术内容;

— 对原标准中翻译不准确的条文做了若干文字上的修改，使修订后的标准更加忠实于

    IEC 61157:1992原文。

本标准的附录A是规范性附录，附录B、附录C是资料性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用超声设备标准化分技术委员会归口。

本标准起草单位:国家武汉医用超声波仪器质量监督检测中心。

本标准主要起草人:王志俭、忙安石。

本标准于1997年6月首次发布。
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日1 侣全
J 二 二刁

    本标准规定了由制造商公布医用超声诊断设备声输出的要求，技术说明中的数值表示给定的单一

或复合工作模式下的最大输出水平，且数值是在水中测量而导出。

    产生低值声输出水平的设备可免除本标准的完整公布要求。
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医用超声诊断设备声输出公布要求

范围

本标准适用于医用超声诊断设备。

本标准确定了下列声输出资料公布的要求:

— 制造商在技术数据表格中向设备的潜在购买者所提供的资料;

— 制造商在随机文件/手册中所公布的资料;

— 制造商在有关单位提出请求后，而提供的背景资料。

本标准对于产生低值声输出水平的设备，给出了免予公布的条件。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB/T16540一1996 声学 0.5一15 MHz频率范围内的超声场特性及其测量    水听器法

(eqv IEC 61102:1991)

    IEC 61161:2006 超声  声功率测量一辐射力天平和性能要求

3 定义和符号

    下列定义适用于本标准。

    图1至图4给出了下列某些定义参量的图示。

3.1

    随机文件 accomPanying Iiterature

    制造商随每台医用超声诊断设备一起提供的操作和指导手册。

3.2

    声初始系数 acoustic initialization fraction

    系统处于初始模式时的峰值负声压，与某个指定工作模式中任何系统设置下最大峰值负声压的比

值。在产生最大脉冲声压平方积分值(或对连续波系统，最大平均声压平方值)的位置处进行测量确定

该比值。该比值常用百分数形式表示。

    注:初始模式下的系统工作模式可能不同于指定的工作模式。

3.3

    声输出冻结 acoustic output freeZe

    没有超声回波信息的实时更新，系统处于声输出禁止的状态。

3.4

    声开机系数 acoustic power一up fraction

    系统处于开机模式时的峰值负声压，与某个指定工作模式中任何系统设置下最大峰值负声压的比

值。在产生最大脉冲声压平方积分值(或对连续波系统，最大平均声压平方值)的位置处进行测量确定

该比值，该比值常用百分数形式表示。

    注:开机模式下的系统工作模式可能不同于指定的工作模式。

                                                                                1
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带宽 bandwidth

在声压的频谱图上，幅度首次比峰值幅度低3 dB处的两个频率五 和几 的差值。

复合1作模式 combined一operatingm闭e
由一个以上的单一工作模式组合而成的系统工作模式。

注:复合工作模式的实例:实时B型组合 M型(B+M)，实时B型组合脉冲多普勒(B+D)，彩色M型(。M)，实时B

    型组合M型和脉冲多普勒(B+M+D)，实时B型组合实时的血流成像多普勒(B+rD)，也就是血流成像用不

同类型的声脉冲来产生多普勒信息泪场刻蒙信息。

单一工作模式 discrete-0侧吓atingm

    医用超声诊断设备的

方式。

注:单一工作模式的

    (D)，静态血流成

换能器或超声换能器贴元组的激场勺目的是仅实现一种诊断

B型 (B) 续波多普勒(cwD)，脉冲多普勒

仅采

内含模式 inc

声输出水平(月和砚ta)小于 作模式

初始模式

开始新患者

ation moole

对应于工

匡
业
涎

制造商 m田

制造、销售或 用超声诊

3.11

医用超声诊断

使用超声对人

小
系统) ent(ors六tem

查实现

注:为了与GB”70，
    超声设备主机和

一致 145超 诊断设备的定义。原定义为:

夔 件的

非扫描模式 non一scai

系统的一种工作模式， 序列沿相同的声学;翻量激发超声扫描线。

注:脉冲系列不必由相同的脉冲枣唆1成，如多

输出波束面积 output beam area ~
由输出波束尺寸所推导出的超声波束面积。

单位:平方厘米(cmZ)

输出波束尺寸 output beam dimensions

在换能器输出端面，并垂直于波束准直轴的指定方向上超声波束的尺寸(一6 dB脉冲波束宽度)。

单位:毫米(mm)

3.15

输出波束声强 output beam intensity
时间平均输出功率除以输出波束面积。
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    符号:1ob

    单位:毫瓦每平方厘米(mw/cm，)

3.16

    患者输入面 patient ent叮plane

    垂直于波束准直轴，或对自动扫描仪而言，垂直于扫描平面对称轴线的平面，且该平面和上述轴线

的交点是超声进人患者体内的点，见图1。

3.17

    开机模式 power一up mode

    系统电源接通时，对应于自动确定的工作模式和系统设置的一种规定状态。若该规定状态由操作

者决定，则称开机模式“不适用”(简称为n/a)。

    注:规定的状态通常为某单一或复合工作模式。

3.18

    脉冲波束宽度 Pulse beam width

    在某指定面上，通过该面上最大脉冲声压平方积分(Pi)点的指定方向上，Pi最大值乘以某指定系数

后P;值两点之间的距离，该两点位于最大Pi值的两侧，且相距最远，若未给出指定面的位置，则该平面
通过整个声场中的空间峰值时间峰值声压点。

    对一6 dB和一20 dB脉冲波束宽度其相应的指定系数分别为0.25和0.01。

    注1:对连续波系统，上述定义中的术语脉冲声压平方积分(pi)用平均平方声压值取代。

    注2:指定的面通常为垂直于波束准直轴的平面，带有圆柱形敏感阵元的超声换能器是圆柱面，带有球形敏感阵元

          的超声换能器为球面。

    符号:Wpb。、WpbZ。

    单位:毫米(mm)

患者输入面

患者表面

径

水/
面端出输

/

器

/
/

、
、
、
夕
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/
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|
|
|
|

能
 
 
 
 
 
 

了
尹
\

/

换

、

\

换能器
敏感阵元

L。— 换能器投射距离;

L。— 换能器至换能器输出端面的距离。

                图 1 应用于患者时，带水径投射距离的机械扇扫扫描仪中

                        各类定义的表面和距离之间关系的示意图
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3.19

    参考方向 reference direction

    对具有扫描模式的系统，该方向垂直于超声扫描线的波束准直轴，并位于扫描平面内。对仅具有非

扫描模式的系统，该方向垂于波束准直轴并平行于最大的一6 dB脉冲波束宽度方向。

3.20

    扫描方向 scan direction

    对具有扫描模式的系统，该方向位于扫描平面内并垂直于一指定的超声扫描线。

3.21

    扫描模式 scanning mode

    系统的一种工作模式，其一组超声脉冲序列沿不同的声学路径激发超声扫描线。

    注:脉冲系列不必由相同的脉冲所组成，如多段聚焦系统.

3.22

    换能器组件 transducer assembly

    换能器主体(探头)、相关的电子电路和壳体中含有的任何液体及连接换能器探头与超声主机的一

体化电缆线。

    注:为了与GB 9706.9保持一致，在这里直接采用GB 9706.9一2。。7中2.1.143换能器组件的定义。原定义为:医

        用超声诊断设备中由超声换能器和/或超声换能器阵元组及不可缺少部分诸如声透镜、支座等构成的组件，换

          能器组件通常是可以和超声设备主机相分离的。

3.23

    换能器输出端面 transducer output face

    换能器部件直接与患者相接触的外表面，或经由水或液体路径与患者相接触的外表面，见图1和

图 2。

                                  换能器
                                  输出端面

最大脉冲声压
平方积分点

/
换能器
敏感阵元

Lp— 换能器输出端面至最大脉冲压力平方积分点间的距离。

    图2 声输出测t期间，机械扇扫扫描仪中各类定义的表面和距离之间关系的示意图

3.24

换能器投射距离 transducer stand-off distance

换能器输出端面和患者输人面之间的最短距离。

术语“接触”的意思是换能器输出端面和患者直接接触，此时投射距离为零。见图1。
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    符号:L。

    单位:毫米(mm)

3.25

    换能器至换能器输出端面的距离 trans ducer to transducer-output-race distance

    沿波束准直轴方向从超声换能器或超声换能器阵元组的敏感表面至换能器输出端面之间的距离。

见图1和图2。

    符号:Ltt

    单位:毫米(mm)

3.26

    典型测试数据 t”e testingvalues
    声输出参量在指定系统中最大的可能声输出水平。

3.27

    超声扫描线 ultrasonic scan Iine

    自动扫描系统中，特定超声换能器阵元组的波束准直轴，或超声换能器或超声换能器阵元组单次或

多次激励的波束准直轴，见图3。

      注:在此，超声扫描线指的是声脉冲路径，而不是系统显示器屏幕上图像中的一条线。

3.28

    超声设备主机 ultrasonic instrument console

    与换能器组件相连接的电子装置部分。

    下列定义与GB/T 16540一1996(eqv IEC 61102:1991)中的相同或相符合。

3.29

    声脉冲波形 acoustic pulse waverorm

    声场中某指定位置处瞬时声压的时间波形，显示的持续时间应足够长，包括单脉冲或碎发脉冲或连

续波中一个或多个周期中的全部有效信息。

3.30

    算术平均声1作频率 arithmetic一mean acoustic一wo比ingfr叫uency

    声场中某一指定位置处，水听器的输出声信号频谱图中指定幅度首次低于峰值幅度3 dB处，频率

九和fz 的算术平均值。

    符号:fawf

    单位:兆赫(MHz)

3.31

    波束准直轴 beam- ali，ment axis

    仅用于定向目的，波束准直轴是连接两个半球面上两个空间峰值时间峰值声压点之间的直线;这两

个半球面的中心近似位于超声换能器或超声换能器阵元组几何中心，第一个半球面的曲率半径近似为

Ag/以。在此，A:是超声换能器或超声换能器阵元组的几何面积，几是对应于标称频率的超声波长，第

二个半球面的曲率半径为ZA:/以或3 Ag/以，取更适用者。针对定向目的，可将该线延长至超声换能

器或超声换能器阵元组的端面上。

    在大多数实际应用中，采用两个垂直于超声传播方向的平面。在单值峰值不位于半球表面的情形

下，则选择另一个不同的能产生单值峰值的曲率半径。
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超声扫描线

\
///指卸“场’

}
}

}

}

一{
l

l il
线阵换能器 超声扫描线间隔凡

\
中心扫描线

扫描方向

超声扫描线间隔凡

中心扫描线

机械扇扫换能器

指定平面 (测量平面)

指定平面是对应于最大脉冲声压平方积分(或对连续波系统为最大平均平方声压)的平面，

                      在该平面中根据GB/T 1654。进行测量

图3 线阵扫描仪和机械扇扫扫描仪中各类定义的参数及扫描线分布的示意图

3.32

中心扫描线 central scan line

对自动扫描系统，最靠近扫描平面对称轴的那根超声扫描线。

3.33

标称频率 nominal frequency

由设计者或制造商给定的超声换能器或超声换能器阵元组的超声工作频率。
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3.34

图4。

3.35

3.36

3.37

3.38

3.39

3.40

峰值负(或峰值稀疏)声压 pe盼negative(or peak-rare factional)acoustic pressure

在声波重复周期内，声场中或指定平面处负值瞬时声压的最大值，峰值负声压用一正数表示。见

符号:P--(或Pr)
单位:帕(Pa)

脉冲声压平方积分 pulse-pressure-squared integral

声场中特定点处，在整个声脉冲波形范围内对瞬时声压平方的时间积分。

符号:尸1

单位:帕二次方秒(PaZ·5)

脉冲重复周期 pulse repetition period

两个连续的脉冲或碎发脉冲之间的时间间隔，适用于单阵元的非扫描系统和自动扫描系统。

单位:秒(5)

声压

一丫灭一岁导一
图4 声脉冲期间峰值负声压的示意图

脉冲重复频率 pulse rePetition rate

脉冲重复周期的倒数。

符号:Prr
单位:赫兹(Hz)

扫描平面 scan plane

对自动扫描系统而言，包括所有超声扫描线的平面。

扫描重复周期 scan repetition period

在两幅相邻的帧面、扇面或扫描上两相同点之间的时间间隔，仅适用于自动扫描系统。

单位:秒(5)

扫描重复频率 scan repetition rate
扫描重复周期的倒数。
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    符号:srr

    单位:赫兹(Hz)

3.41

    空间峰值时间平均导出声强 spatial-peak temporal一aver昭e derived intensity

    声场中指定平面上，时间平均导出声强的最大值。系统在复合工作模式下，时间平均的时间间隔取

得足够长，包括可能不发生扫描的那一段时间。

    注:“导出”用来限定对声强的定义方式。

    符号:几ta

    单位:毫瓦每平方厘米，mw/cm，

3.42

    超声扫描线间隔 ultrasonic scan line separation

    自动扫描系统中，同一类型的两个指定相邻的超声扫描线与指定平面的两个交点之间的距离。见

图 3。

    符号:55

    单位:毫米(mm)

4 要求

4.1 总则

    声输出的报告应符合第 5章的要求。随机文件中资料的表述要符合第8章的要求。

    为简化声参量的表述，下列符号可用来表示医用超声诊断设备的各类不同工作模式。

    A A型模式

    B 实时B型模式

    sB 静态B型模式

    M M型模式

    D 静态脉冲多普勒模式

    cwD 连续波多普勒模式(连续波多普勒)

    rD 实时血流成像多普勒模式(彩色多普勒)

    sD 静态血流成像多普勒模式

    cM 彩色M型模式

    B+M B型和M型复合模式

    B+D B型和脉冲多普勒复合模式

    B+rD B型和实时血流成像多普勒复合模式

    B+D+M B型和脉冲多普勒和M型的复合模式

    任何与上述不同的单一工作模式或复合工作模式，应采用类似的注释加以说明，意义不明确时应参

照上述内容给出定义。

    所有单一工作模式，技术内容的通用要求为:

    — 声输出资料的给出应符合4.2的规定要求;

    — 内含模式应加以说明(复合工作模式其声输出参量(P--和几，)不超过该指定单一工作模式下

        的水平)。

    注:构成复合工作模式的各模式中，不必包含该指定的单一工作模式。

    复合工作模式，技术内容的通用要求为:

    — 若系统仅能工作在一个复合工作模式下，声输出资料中应加以说明;

    — 若任何复合工作模式的P--或IsPte大于系统工作在单一工作模式下相应数值的较大(或最大)

        值，声输出资料中应加以说明;
  8
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    — 若复合工作模式的(P--和Isvta)小于系统指定的单一工作模式的水平，则该复合工作模式应作

        为特定单一工作模式的内含模式加以说明;

    — 在说明复合工作模式的声输出资料时，宜尽量详细说明一个或多个起主要作用的单一工作模

        式的声输出来达到这一目的;

    — 构成复合工作模式的一个或多个单一工作模式的有关脉冲，确定了声输出参量(P--和几ta)，而

        复合工作模式又由该声脉冲序列构成，则该复合工作模式由上述起主要作用的单一工作模式

        组成。在此情形下，复合工作模式的声输出技术内容应基于起主要作用的单一工作模式。

    某些系统在诊断应用时，只能工作在复合工作模式下，但其内部测试任选项允许其在测量目的下工

作在单一工作模式。对这类系统，能够确定各种声脉冲类型或单一工作模式下的声输出资料，对复合工

作模式而言，利用对脉冲序列的知识，可以可靠地评估复合工作模式下的输出。在需确定复合工作模式

下的输出时，均可采用这种评估方法。

    单一或复合工作模式可能是由激励一条声扫描线的不同类型的声脉冲序列所构成，如工作在多段

聚焦下的系统。在该情形下，声压参量应从产生最大声输出参量的特定脉冲序列中导出，如:从某一特

定聚焦区域的激励脉冲中确定。然而，Isnta应包括所有聚焦区域的激励脉冲，并考虑邻近超声扫描线的

叠加因素。

    若系统产生最大声压(丸)时的设置不同于产生最大导出声强(Isnts)时的设置，则对该类设备的声

输出可能需要详细提交两组声压和导出声强参量。当根据4.2需要用两组声输出参量来详细说明某个

工作模式的输出时，应在表示两组数值的符号上用脚注加以区别。例如，对某些多普勒系统，符号Dp

表示产生最大声压(P--)条件下的参量和设置，而D:表示产生最大声强(Isn、)条件下的参量和设置。

4.2 声输出资料公布的要求

    资料应由制造商按下述三种方式提供:技术数据表格，随机文件/手册，接到请求时提供的背景

资料。

4.2.1 在技术数据表格中公布的资料

    制造商提交给设备的潜在购买者的技术数据表格中应包括下列资料:

    对每一种换能器组件和超声设备主机，应给出下列a)至e)五个参量为一组的数据。

    参量a)至d)的最大值应从根据4.2.2公布的所有模式的完整资料中选取，数据的公布内容应包括

所公布产生每种最大数值时的模式。

    a) 最大时间平均声功率输出(最大功率)— 对扫描系统，应是所有声脉冲的总声功率输出，还应

        声明声功率输出是否能由使用者控制;

    b) 峰值负声压— 位于整个声场中，垂直于波束准直轴，且包含最大脉冲声压平方积分点(或对

        连续波系统为最大平均平方声压点)的平面上;

    c) 输出波束声强;

    d) 空间峰值时间平均导出声强— 对整个声场而言;

    e) 标称频率。

4.2.2 在随机文件/手册中公布的资料

    下列资料应在设备的随机文件中提供，应给出所有单一工作模式的资料，若系统仅能工作在复合工

作模式下，则参见 4.1。在第三方提出请求时，本条中的所有内容均应根据4.2.3提供更详尽的资料。

    声参量a)至d)所示应为特定换能器组件和超声设备主机的最大数值，若未加说明，其余参量所涉

及的工作条件对应于产生这些最大声参量的条件。

      注:附录A给出自动扫描系统声输出公布的实例。

    下列资料应公布:

                                                                                9
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    a) 最大时间平均声功率输出(最大功率)— 对扫描系统，应是所有声脉冲的总声功率输出;

    b) 峰值负声压(丸)— 位于整个声场中，垂直于波束准直轴，且包含最大脉冲声压平方积分点

        (或对连续波系统而言，最大平均平方声压点)的平面上;

    c) 输出波束声强 Iob;

    d) 空间峰值时间平均导出声强(Isnta)— 对整个声场而言。对扫描系统而言，应针对中心扫描

        线(包括叠加扫描线的作用);

    e) 超声设备主机的设置(系统设置)— 对上述a)至d)所产生数据的设置条件，若a)、b)、。)、d)

        下系统设置各不相同，则对不同的参量应分别说明系统设置状况;

    D 换能器输出端面至最大脉冲声压平方积分点(对连续波系统为最大平均平方声压)之间的距离

        (Lp)。在超声场中若空间蜂值时间平均导出声强点的位置不同于最大脉冲声压平方积分点的

        位置(对连续波系统为最大平均平方声压点)，则换能器输出端面至IsPta点之间的距离也应
        给出;

          注:上述情形可能发生在多段聚焦和/或扇形扫描系统中。

    9) 一6 dB脉冲波束宽度(wnb6)— 位于最大脉冲声压平方积分点(对连续波系统为最大平均平
        方声压点)处。若在不同的方向上波束宽度的差异大于最大波束宽度的10%，则应给出两个

        正交方向上波束宽度值，这些方向应平行于(//)和垂直于(土)参考方向。对扫描模式而言应

        是中心扫描线的波束宽度;

    h) 脉冲重复频率(prr)— 对非扫描模式而言;扫描重复频率(srr)— 对扫描模式而言;

    1) 输出波束尺寸— 应详细说明平行于(//)和垂直于(土)参考方向的尺寸。对扫描模式而言应

        是中心扫描线的尺寸。在许多情形下，尤其是接触式系统中，可以采用超声换能器或超声换能

        器阵元组的几何尺寸;

    j) 算术平均声工作频率(fa、)— 水听器置于最大脉冲声压平方积分点(对连续波系统，为最大

        平均平方声压点)处测得;

    k) 声开机系数;

    1) 开机模式— 在使用者定义开机模式的系统中，应声明“使用者定义”或“不适用”(n/a);

    m) 声初始系数— 若适用;

    n) 初始模式— 若适用，在使用者定义初始模式的系统中，应声明“使用者定义”或“不适

        用”(n/a);

    0) 声输出冻结— 若系统具备声输出冻结功能，应声明“有”，否则应声明“无”;

    下列资料建议公布:

    p) 换能器至换能器输出端面的距离(L。)— 若适用;

    q) 换能器投射距离(Lts)典型值— 若换能器组件在正常使用时与患者直接接触，则应说明为

        “接触式”系统。

    若设备(前面板)产生最大声压〔上述b)〕的系统设置(诸如多普勒系统中的采样深度和采样容积长

度)，不同于产生最大空间峰值时间平均导出声强[上述d)]时的设置，则对参数b)、d)至k)和m)应详

细提供两组数据。一组应包括最大声压P--和系统设置或系统参量，而第二组应包括最大空间峰值时间

平均导出声强及相应的系统设置或系统参量，而且每组均应给出所有要求参量的数值，这意味着两组参

量的技术内容中对参量a)、c)、1)和n)至q)是相同的。这将确保一组声参量的数据值对应于给定设备

的特定工作条件，从目前的理解水平而言，该组数据宜尽量完整。例如，对应于产生最大1，系统设置
下的一组数据中，其声压要小于产生最大声压系统设置下的第二组数据中的声压值。

    上述参量a)和。)的系统设置可能不同于参量b)和d)的系统设置，则如附录A表A.1所示，可以

在声初始系数之后，给出最大声功率和10、，最大声功率和10、所对应的系统设置可以用脚注或以另起一

列的形式给出。
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4.2.3 背景资料

    所列举的任何背景资料均可从制造商处索取。在提供背景资料时，每一模式下的有关资料应根据

4.2.2的要求提供。

    若适用，参数所涉及的工作条件应对应于4.2.2中产生最大声输出水平下的系统设置，对仅能工作

在复合工作模式下的自动扫描仪，根据4.2.3.1和4.2.3.2的要求提供任何资料，应包括组成该复合工

作模式的每一种声脉冲的类型。

    当一个模式有四种以上不同类型的声脉冲构成时，背景资料应限制在产生最大轴向脉冲声压平方

积分的四种脉冲类型。 一

4.2.3.1 所有单一工作模式

    接到请求时，建议提供下歹

峰值负声压(P--)

离之间函数甲
换能器输出端晒示

险 料:

冲声任 积分(连续波系统哆瑟砰均平

腼向图，轴向图从换能器输出端面

脉冲声压平方积分点(连续波系统

句前延

压)，与距换能器输出端面距

电与波束准直轴重合，终止于

大平

  倍处。轴

  统为最大

:系数，.3别

吧俨匆
均拍防 声

大贫冲声

平方声压点)距离的1.3

味平方积分点(连续波系

的，之J厅 正声压

整个声

波形;」
大 脉 大平均郁方声压点)处的声脉冲

注

b)

    c) 水听

        形带

4.2.3.2 所弓

    接到请求

    a) 一次

    b) 在扫

大脉冲

的
均平方声征点1处所测的声脉冲波

供下列资米

周期期陌

扫描平

工作顺

大脉 冲声压 超声扫 的峋 隔;

c)需要详赞
接到请求时布
d) 一次扫描

e) 仅能工作

描平面的 换速率。

供下列

作

5 公布数值的取样

冲序咧 。

若声输出水平不符合 免予公布的条件，则应浦拄弓第4

声设备主机的组合，列举每种、讼三模式 水平下

声要求，对特定换能器组件和超
型测试数据。

最大可能值应是下列两项的纫性叠加，第一项为系统设

最大一组数据，第二项为测量步骤的不确
尹踢大声输出设置下，对同一系统测量的
和B类不确定度平方之和的平方根来评估

(前者涉及某个系统的测量结果，后者以95%置信水平表示)见附录C。

    除4.2指定的声参量外，也可提供其他声输出资料。当附加资料包括GB/T 16540一1996中的参

量时，则应根据本标准的要求加以说明。若提供任何其他参量的数值时，则应给出有关测量条件。

    在随机文件中，按4.2.2提供资料。另外，制造商也可针对换能器组件和超声设备主机的特定组合

对4.2.2中a)至q)的任何参量给出其特征值，在该情形下，参量的每一特征值应是:测量值和所测参量

95%置信水平下的不确定度两者的线性叠加，总不确定度应包括A类和B类不确定度两个分量。

    若制造商未给出指定的资料，则制造商应声明每一换能器组件和超声设备主机的声输出水平与典

型规范值符合。若换能器组件和超声设备主机符合本标准第 6章免予完整公布的要求，则制造商应声

明每一换能器组件和超声设备主机的声输出都符合免予公布条件，这类声明的形式应类似于第6章的
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规定。

    若换能器组件由原设备供货商以外的其他公司提供，则其他供货商应:

    — 或:说明换能器组件和超声设备主机在特定的单一和复合工作模式下的声输出参量的典型测

        试值;

    — 或:保证声输出水平不超出原制造商的规定，并在声明中对此加以说明，给出原制造商的典型

        数据。

    若新供货商提供换能器组件与符合第6章免予公布要求规定的系统相配套时，新供货商应确保超

声设备主机和新换能器组件配套后仍能满足第6章规定。若新换能器和超声设备主机不再满足本标准

免予公布的规定要求，新供货商应根据本标准的要求提供声输出资料。

6 免予公布的规定

    若满足下列条件，免予制造商根据第4章的规定进行声输出资料的公布:

    特定换能器部件和超声设备主机的组合在所有工作模式下，峰值负声压、输出波束声强和空间峰值

时间平均声强的最大可能值(见第5章)应满足下列所有三项不等式:

                                                P--< IMPa

                                        Iob<20 mw/cm，

                                    1:pta<100 mw/cmZ

    对满足这三项免予条件的换能器组件和超声设备主机，在其技术数据表格和随机文件/手册所公布

的资料中应声明峰值负声压不超过1 MPa，输出波束声强不超过20 mw/m“，空间峰值时间平均声强不

超过100 mw/c耐。另外，在上述两类资料中，应注明其标称频率。

7 试验方法

声输出测量根据GB/T 16540采用水听器法，或对声功率测量根据IEC 61161采用辐射力天平法。

8 标记

    每一台超声设备主机和换能器组件上应标上其型号和序列号。

8.1 结果的表示

    按4.2.2的规定在随机文件/手册中所提交的资料采用下列格式:

    — 特定换能器的所有资料以单页的形式提供;

    — 给出制造商名称;

    — 给出型号，及相关的概括性说明。

    给出的表格资料中，每列表示一项工作模式(单一或复合工作模式)。

    其他的声输出资料诸如空间峰值脉冲平均导出声强(IsPP二)等也可列出，在此情况下，要在表格中增

加额外的行数。

    表格的通用格式要遵循附录A中的示例。
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      附 录 A

    (规范性附录)

声输出资料公布的示例

    本附录按标准规定给出了3.5 MHz相控阵扇形扫描仪声输出的报告示例。本报告应附加在设备

的随机文件中，表A.1中的数据不是取之于任何特定的系统，因此，也不是任何意义下的典型值。该相

控阵能够工作在B型、M型、B十M型、D型、B十J工型樟式下，仅给出三个单一工作模式B型、M型和D

型的资料。对多普勒模式，由于最

数据。因此根据4.1给出了两刃洲

犷乡的系统设置 生最大Isnta数值的设置，故给出两组

别以D。和丛孟示的多普勒

          表A.1 根据本

鳖翼滚
3。SMllz 形扫描收声输出的报告示例

3.5 MHz通用型探头的声输出

Di
-0.5
一900

几
爪
r
为

    P/MPa

1。pta八mw月

系统1
  SVL=卫

RGB= 15imm
SV了J= 10 mm

RGB= 100 mm

42
一
1.3
1-2

Lp/

Wpb。(

(土’1也

19

一
.0

一
4C

-
4C

.6
‘

一
，
J

一
J
匡
工

一
连
‘

119
一刊
藻

    prr/!
      srr/

输出波束]

B
一
B
-
是
-
7

B
-
B
-
是
-
7

最大功率，/mw

Iot /( mw/c耐 )

  开机模式

  初始模式

  声输出冻结

    Ltt/mm

    L。/mm

    内含模式

6.of

2_If

接    触 式

B+ M B+ D B+ D

“RGB— 距离选通深度，SVL— 采样容积长度。

b沪— 表示直径。

“声开机系数。
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f系统设置— 聚焦FI，输出0 aB，5讹=10 mm，尺GB=100 mm。
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      附 录 B

    (资料性附录)

复杂系统的公布要求

    附录A中给出了符合本标准典型公布要求的示例，所涉及的是一台复杂的医用超声诊断设备，具

有三个单一工作模式，至少两个以上复合工作模式，且每根扫描线能够进行多段聚焦。

    对具备多探头和多种复合工作模式的复杂系统，下列实例提供了标准公布要求的更具体的导则。

    假定某系统配备10个探头，均具备n项或更多的工作模式，其中四项为单一B、M、rD和D模式，

其余的为复合工作模式。

    假定对所有探头均进行了测量，已知所有模式下P--和Isvta的最大值和其相应的系统(前面板)
设置 。

    按照下列各项确定对公布的需要:

    B模式  要求作为单一模式公布，由于丸和几ta对应于不同的系统设置，要求有两组数据;

    M模式  要求作为单一模式公布，由于P--和几ta对应于相同的系统设置，要求一组数据;

    D模式  要求作为单一模式公布，由于P--和IsPta对应于不同的系统设置，要求有两组数据;

    rD模式  要求作为单一模式公布(对于工作在复合模式下，采用一种以上诊断方式的大多数彩色

血流成像系统而言，该模式是不常见)，由于P--和Isvta对应于不同的系统设置，要求有两组数据;
    B+D、B+M、B+M+D、M+D、B十rD、M+rD、cM模式

    仅在特定复合工作模式的P--超过四项单一工作模式的最大值，或Isnta超过四项单一工作模式的最

大值时，要求进行公布。在上述所有情形下，最大的丸发生在单一B模式，最大的几ta发生在单一D模

式，故所有这些模式均不需要公布。然而，B+M模式的P--和 Isvta值小于其相应的单一M模式，因此

B+M模式是M模式的内含模式，并应加以说明。同样B+D、B+M+D、M十D和M+D为D模式的

内含模式。B+rD、M+rD、。M模式的P--和Isnta值均小于四项单一工作模式对应的最大值，但这三个复

合工作模式中的一对P--和几ta值，并不都小于四项单一工作模式中任何一对的相应值。故B+rD、
M+rD、。M不满足内含模式的条件，也不满足作为复合工作模式公布的条件，它们根本不需要公布。

    对该系统。每一探头的数据表格均由七列数据组成(三套中有两组数据，一套中有一组数据)，所有

数据均为单一工作模式，能够方便地汇总在单页表格中。在上例中，配备10个探头的系统，其随机文件

中要求附加 10页数据表格。
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  附 录 C

(资料性附录)

原理性阐述

    医用超声诊断设备的声输出水平和医疗实践中使用这类设备的潜在危害影响，已引发了广泛的讨

论。在制定辐照和剂量的国家标准工作中，本标准迈出了第一步。在此要求医用超声诊断设备的制造

商，能够向设备的使用者和潜在使用者提供声输出资料。其采用的测量步骤基于可行的方法，制造商基

于共同的基础公布声输出资料。

    本标准的目的是提供超声场特性的技术概述和一套可溯源的声参数资料，资料有三种类型。首先

是制造商向潜在的购买者在技术数据表格中所提交的最低限度的资料;第二是制造商为每一套系统所

提供的资料，其有限的内容描述声场特性;第三是提供给专家的基础数据，是系统技术性能的背景资料，

在使用者或有关团体提出请求时才予以提供。在标准中，要求制造商公布前两类资料，大多数背景资料

并不要求公布，但仍希望制造商对合理的请求给予答复，公布的要求中包括这些非强制性方面是因为在

标准制定过程中，认识到某类资料尤其是背景资料涉及商业价值和所有权问题，因此，决定了公布中的

非强制性部分。然而期望制造商仍能按要求提供资料，通过与资料索取团体达成保密协议来解决上述

问题 。

    在随机文件中的有关资料可用于:

    a) 生物效应研究中的辐照方案;

    b) 追溯性/预期性病变研究中的辐照数据;

    c) 有证据或怀疑装置或其他超声诊断设备可能危害患者时(这类情形未发生过，但将来可能会发

        生)对装置安全性的大致评估;

    d) 对诊断性能等效的设备，在考虑其安全性时，这类资料供使用者选择低声输出的系统。

    技术数据表格中辐照资料应有助于潜在的购买者在购买系统时做出正确的选择。

    选定峰值负声压的原因是它和超声的非热效应关系最密切，而总功率输出波束声强，空间峰值时间

平均声强和波束宽度与热效应关系最密切。

    描绘水中传播的超声场特性的一个主要问题是由于有限振幅(非线性)效应引起的脉冲波形失真，

将水中测量的声参量与线性衰减模型相结合来估计组织中的超声辐照可能产生严重的误差。相类似

地，由于“激波损耗”，水中所测得声参量也可能产生误差。故在采用声输出资料时要多加注意。但是，

在可靠的、有效的测量法或组织内辐照估计法建立之前，水中超声场测量被认为是唯一的可用作参考方

法的测量法。

    本标准的基本原理是从峰值负声压和脉冲声压平方(对连续波系统为平均平方声压)这两个声参量

的轴向图推导出的声参量。从这些图中，在脉冲声压平方积分最大值的轴向位置处，确定峰值负声压，

并用作公布要求。除了在用户索取时提供的整套声参量之外，未明确要求或规定时，随机文件中所公布

的选定声参量组，可以用合理的置信度推导。即使在标准起草时未了解的这些要求，在该步骤中也要给

出关于声输出的充足资料来满足未来的要求。

    由于系统最初开机时，了解系统的声输出状态是很重要的，因此标准要求声开机模式和声开机系数

的公布。开机时的声输出水平通常取决于系统上次关机时的状态，其值介于最大值至任一中间值之间。

    相类似，由于系统重新开始一个新患者的诊断时，了解系统的声输出状态是很重要的，因此标准要

求声初始模式和声初始系数的公布。也可能存在其他的初始条件，诸如换上新的探头，但本标准中未明

确涉及该类情形。

    为避免过量或不必要的文件量，本标准要求公布的内容为单一工作模式，和输出超出任何单一工作

模式的复合工作模式声输出资料，该单一工作模式不必是上述复合工作模式的构成分量，这可能仅要求

                                                                                15
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制造商确保复合工作模式下的声输出参量(P--和Isnts)不超过单一工作模式的对应值。
    本标准中，取样是基于公布最大的可能值，该值是由总测量不确定度与同一系统的最大一组测量数

据相叠加而得。选定最大值而不是平均值是为了确保取样量小时考虑到最坏的情形，确定最大可能值

的典型步骤如下:

    假定，对三个所称同一的系统进行测量，进行相应组的声参量测量获得三组数据。尽管没有明确

的，确定每个参量的平均值用来计算95%置信水平下测量结果的A类不确定度。根据测量过程中所有

方面包括水听器或辐射力天平校准的B类不确定度分量，计算得95%置信水平下的B类不确定度。A

类和B类不确定度平方之和再开方求得每个测量参数的合成不确定度，即95%置信水平下的合成不确

定度。从三组测量数据中，对每一参数选其最大值再与相应的合成不确定度(以绝对单位表示)相叠加，

最终的结果表示声参量最大可能值(参见JJF 1059一1999《测量不确定度评定与表示》)。

    某些医用超声诊断设备的标称频率可能超过15 MHz，超出了有关标准所规定测量方法的上限频

率，而且许多眼科显微和其他扫描仪均工作在15 MHz以上的标称频率，测量标准的发展将伴随着频率

范围的扩大，并且可以预期，基于IEC 61102的新方法也将相应扩展，同时，IEC 61102技术内容要符合

所有的测量要求也是不可能的，故没有理由对本标准强行规定一个频率范围。

    本标准中涉及免予公布的章节，只要低于某个声输出水平，则制造商不必提供技术数据。选定这组

数据的基础是将产生热或空化现象生物危害的可能性降低至可忽略不计的程度。设备的免予公布条

件，对输出波束声强为20 mw/cmZ以下，对空间峰值时间平均声强的免予公布水平为100 mw/。mZ，对

峰值负声压规定为1 MPa。上述数值获得本领域内的专家一致认可，事实上可能不要求这么低，但对安

全面言，应考虑留有余地。

    免予公布规定适用于声压和两项声强条件均符合要求的换能器组件和超声设备主机的单独组合。

对配备多换能器组件(探头)的系统，声输出公布可能有两种形式，对免予公布的探头，只需声明其输出

水平低于上述极限;对未能免予公布的探头，根据第4章的要求提供声输出资料的完整公布。
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