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刖    再

    YY／T 0162((医用超声设备档次系列》拟分成部分出版，各部分将按照不同的产品划分。目前计划

发布如下部分：

    ——第1部分：B型超声诊断设备；

    其他部分正在考虑中。
    本部分为YY／T 0162的第1部分。

    本部分代替YY／T 0162．1—1994((医用超声设备档次系列  第一部分：B型超声诊断设备》。

    本部分与YY／T 0162．1—1994相比主要变化如下：

    ——根据目前技术的发展，提高了一些技术要求的指标；
    ——将“功能要求”改为“应具备的条件”；

    ——增加了二个名词术语，即“全数字化(式)”和“动态范围”；

    ——增加了一个资料性附录，即“全数字化超声诊断设备”；

    ——重新划分了频率段。

    本部分的附录A是资料性附录。
    本部分由全国医用电器标准化技术委员会医用超声设备标准化分技术委员会(SAC／TC 10／SC 2)

归口。

    本部分起草单位：国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心。

    本部分主要起草人：蒋时霖、王志俭。
    本部分于1994年5月首次发布。



  医用超声设备档次系列
第1部分：B型超声诊断设备

1  范围

    YY／T 0162的本部分规定了B型超声诊断设备档次划分的方法和各档次设备的性能指标及应具

备的条件。
    本部分适用于标称频率不超过15 MHz范围内的B型超声诊断设备，作为此范围内B型超声诊断

设备划分档次的参考依据。

    本部分不适用于眼科专业超声诊断设备和血管内超声诊断设备。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY／T 0162本部分的引用而成为本部分的条款。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部分，然而，鼓励根据本部分达成协议

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部分。
  GB 10152—2009 B型超声诊断设备

3术语和定义

    下列术语和定义适用于YY／T 0162的本部分。

3．1

  侧向分辨力lateral resolution

  在体模的规定深度处，扫描平面中垂直于超声波束轴的方向上，能够显示为两个清晰回波信号的两

靶线之间的最小间距。

  单位：毫米(ram)。

3．2

  轴向分辨力axial resolution

  在体模的规定深度处，沿超声波束轴能够显示为两个回波信号的两个靶线之间的最小间距。

  单位：毫米(ram)。

3．3

    盲区dead zone

    体模声窗表面与最近的、能明确成像的体模靶线之间的距离。

    单位：毫米(ram)。

3．4

    探测深度depth of penetration

    体模中能够明确成像的纵向线形靶群中最远靶线与声窗之间的距离。

    单位：毫米(ram)。

3．5

    标称频率  nominal frequency

    设计者或制造商公布的系统超声工作频率。



  单位：兆赫(MHz)。
3．6

    全数字化(式)  full di西tal

    一种技术方法，从波束形成到信号转化的全过程采用数字处理，即用计算机控制数字声束形成，与

工作在射频下的高采集率A／D变换器及高速数字信号处理技术结合起来形成数字化的核心，在此基础

上，实现数字图像的处理和传送，参见附录A。

3．7

    动态范围dunamic range

    被接收信号的动态变化幅度。动态范围越大，其信号应用区域就越广，而病灶的包容量就越大。

    单位：分贝(dB)。

4划分档次的方法及各档次设备的要求

4．1  根据B型超声诊断设备的性能指标和应具备的条件，推荐划分为A、B、C、D四档。
4．2 A、B、C三档的B型超声诊断设备的性能指标应分别符合表1、表3和表5的要求，其应具备的条
件分别见表2、表4和表6。

表1  A档B型超声诊断设备的性能要求

探头标称频率

    MHz
    探头类型

    侧向分辨力

    mm

轴向分辨力

    mm

盲区

  mm

  最大探测

  深度

    mm

横向几何

位置精度

纵向几何

位置精度

  ，<2.0

线阵

R≥60 mm凸阵

≤2(深度≤130)

≤3(130<深度≤160)
≤3   ≥210

相控阵、机械扇扫

R<60 r砌凸阵

≤2(深度≤80)

≤4(80<深度≤160) ≤1
≤5   ≥190

 2.0≤Jr<4．O

线阵

R≥60 mm凸阵

≤2(深度≤130)

≤3(130<深度≤160)

(深度≤130) ≤3   ≥200

相控阵、机械扇扫

R<60 ram凸阵

≤2(深度≤80)

≤4(80<深度≤130)
≤5   ≥180

线阵

R≥60 mm凸阵
≤2(深度≤80)

≤1

(深度≤80)
≤3   ≥120

    ≤5％
4．O≤，<6．O相控阵、机械扇扫

R<60 mm凸阵
≤2(深度≤60)

≤1

(深度≤60)
≤5   ≥80

线阵

R≥60 mm凸阵
≤1(深度≤60)

≤O．5
≤2   ≥80

6．O≤，<9．O相控阵、机械扇扫

R<60 mm凸阵
≤1(深度≤40)

(深度≤40)
≤5   ≥60

线阵

R≥60 IlllTI凸阵
≤1(深度≤40) ≤O．5

≤2   ≥40

  厂≥9．O 相控阵、机械扇扫

R<60 mm凸阵
≤1(深度≤40)

(深度≤40)
≤5   ≥40

4．3 D档B型超声诊断设备的性能指标应符合GB 10152—2009表1的规定，其应具备的条件不作
规定。

4．4如果一个B型超声诊断设备及主配探头符合某一档次(如A档次、B档次或C档次)的要求，而其
他探头仅符合低一档次的要求，可以认为该设备符合前者档次的要求，但需注明不符合前者档次要求的

探头，即该探头符合低一档次的要求。



5测试方法

5．1  测试用体模的技术要求
    参见GB 10152—2009附录A。
5．2性能要求的试验方法
    按GB 10152—2009的相关条款执行，GB 10152—2009中没有规定的，企业标准宜给出试验或验证

方法。
5．3关于应具备的条件
    制造商应根据具体的设备，提出在技术上可行的方法(或通过其他有效的方法)以证明其设备符合

应具备的条件。
表2 A档B型超声诊断设备应具备的条件

宽频带成像
采用宽频带成像技术和变频技术，同一探头的带宽系数大于或等于1，

最高频率≥7．O MHz

最大阵元数 ≥128

灰阶系数 ≥256

接收信号动态范围 ≥90 dB

特殊探头 有腔内探头，容积探头(可选)

信号处理功能 全数字化、实时全域动态聚焦，可变孔径，三维成像(可选)

声输出指数显示 实时显示机械指数和热指数

DICOM接口 有DICOM标准接口

表3 B档B型超声诊断设备的性能要求

探头标称频率

    MHz
    探头类型

    侧向分辨力

    mm

轴向分辨力

    mm

盲区

  mm

  最大探测

  深度

    mm

横向几何

位置精度

纵向几何

位置精度

  ，<2.0

线阵

R≥60 mm凸阵

≤3(深度≤130)

≤4(130<深度≤160)
≤3   ≥200

相控阵、机械扇扫

R<60 iTlrn凸阵

≤3(深度≤80)

≤5(80<深度≤130) ≤l
≤5   ≥180

2．O≤，<4．O

线阵

R≥60 mm凸阵

≤3(深度≤130)

≤4(130<深度≤160)

(深度≤130)
≤3   ≥190

相控阵、机械扇扫

R<60 mm凸阵

≤3(深度≤80)

≤4(80<深度≤130)
≤5   ≥160

线阵

R≥60 mm凸阵
≤2(深度≤80)

≤1

(深度≤80)
≤3   ≥120

    ≤5％
4．O≤，<6．O相控阵、机械扇扫

R<60 mm凸阵
≤2(深度≤60)

≤l

(深度≤60)
≤5   ≥80

线阵

R≥60 mm凸阵
≤1(深度≤60)

≤1

(深度≤60)
≤2   ≥80

 6．O≤，<9.0相控阵、机械扇扫

R<60 mm凸阵
≤1(深度≤40)

≤1

(深度≤40)
≤5   ≥60

线阵

R≥60 mm凸阵
≤1(深度≤40)

≤O．5
≤2   ≥40

  正≥9．O 相控阵、机械扇扫

R<60 mm凸阵
≤1(深度≤40)

(深度≤40)
≤5   ≥40



表4 B档B型超声诊断设备应具备的条件

宽频带成像
采用宽频带成像技术和变频技术，同一探头的带宽系数大于或等于

0.5，最高频率≥7．O MHz

最大阵元数 ≥96

灰阶系数 ≥256

接收信号动态范围 ≥80 dB

特殊探头 有腔内探头，容积探头(可选)

信号处理 全数字化，三维成像(可选)

声输出指数显示 实时显示机械指数和热指数

DICOM接口 有DICOM标准接口

表5 C档B型超声诊断设备的性能要求

探头标称频率
    MHz

    探头类型
    侧向分辨力

    mm

轴向分辨力

    mm

盲区

  mm

  最大探测

  深度

    mm

横向几何

位置精度

纵向几何

位置精度

2．O≤，<4．O

线阵

R≥60 mm凸阵

≤3(深度≤80)

≤4(80<深度≤130) ≤2
≤4   ≥180

相控阵、机械扇扫

R<60 mm凸阵

≤3(深度≤80)

≤4(80<深度≤130)

(深度≤130)
≤6   ≥140

 4.0≤，<6．O

线阵

R≥60 mm凸阵
≤2(深度≤60)

≤1

(深度≤80)
≤4   ≥100

    ≤5％
相控阵、机械扇扫

R<60 mm凸阵
≤2(深度≤40)

≤1

(深度≤60)
≤6   ≥80

线阵

R≥60 mm凸阵
≤2(深度≤40)

≤1

(深度≤50)
≤4   ≥50

 6．O≤，<9．O相控阵、机械扇扫

R<60 mm凸阵
≤2(深度≤40)

≤1

(深度≤40)
≤6   ≥40

表6 C档B型超声诊断设备应具备的条件

最大阵元数 ≥64

灰阶系数 ≥256

接收信号动态范围 ≥70 dB

声输出指数显示 实时显示机械指数和热指数(如适用)



    附  录A

  (资料性附录)

全数字化超声诊断设备

    数字化技术的开发与应用伴随着现代超声诊断设备发展的整个进程。一般来说，可分为数字化后

处理和数字化前(端)处理两个发展阶段。早在20世纪70年代中期，应用数字扫描转换(DSC)技术，将

由换能器接收的组织界面回声信号经前置放大、射频放大、视频放大等模拟信号处理后，再经A／D转换
变成数字信号进入图像存储器，接着按帧再经DSC转换变成图像进入图像存储器，接着按帧读出的图

像数字信号再经D／A转换变成模拟信号进入显像管进行显示。显然DSC技术是一种在回声模拟信号
处理后进行的数字化后处理技术，由它带来超声诊断设备的一次重大的突破性进展，它实现了图像的存

储、冻结、无闪烁和灰阶电视显示，随着高速器件的应用，逐步实现了实时动态显示，取得了临床应用的

蓬勃发展。
    20世纪80年代中期，国际上出现了将原来单一信号通道发展成同时发射和接收处理128路回声

信号，并由计算机控制，由模、数混合运算，计算出符合声学理论计算的每个回波声束，由软件控制作动

态聚焦、动态变迹、动态孔径和增强处理，这实际上是由软件控制实现回声信号的前端数字化处理，多通
道同时处理提高了成像速度。随后，又出现了以全数字运算计算机控制的128通道回声信号进行前端

数字处理的超声诊断设备。理论上，全数字声束成形技术能够进一步减少非线性衰减延迟的相关失真

和信号传输损失，实现了按象素点聚焦声束。
    从电子技术的角度看，超声诊断设备中的波束形成器可以分为模拟式和数字式。数字式在接收的

前段将回波信号转变成数字量，用数字电路来实现信号的延迟与叠加，这是两种技术的根本区别。目前

采用全数字化技术已是超声诊断设备的发展趋势。

    在全数字化超声诊断设备中，每个换能器阵元所对应的接收通道都采用一个高速A／D转换器，直
接对接收的射频回波信号进行采样和量化，并采用计算机控制的高性能数字式超声波束形成及控制系

统。这种系统与工作在射频下的高采样率A／D变换器及高速数字信号处理技术结合起来，就形成全数
字式超声诊断设备的核心。

    超声诊断设备中的全数字化技术包含三个重要部分：即数字化声束形成技术；前端数字化或射频信

号模数变换技术；宽频探头和宽频技术。宽频探头结合数字声束形成和射频数字化使现今的全数字化
超声诊断设备能实现宽频技术，该技术可避免使用模拟式设备损失频带信息的弊端。所以宽频探头和

宽频技术，不仅能解决分辨力和穿透力的矛盾，而且信息量丰富，有可能获取完整的组织结构反射的宽

频信号。
    全数字化技术还包括数字图像管理和存档(PACS)以及数字图像传输(DICOM)等系统。

    全数字式超声诊断设备采用数字波束形成技术，对发射和接收声波进行控制与处理，使合成波束具

有精良的时间和空间特性，可以实现动态聚焦、动态孔径、动态变迹，从而获得分辩率高、动态范围大、旁
瓣与噪声电平低、几何失真小的高质量超声图像，全数字化技术在一定程度解决了带宽、噪声、动态范
围、暂态特性之间的矛盾，保证了超声诊断设备图像更清晰、更准确，分辨率更高，大大提高了超声诊断

设备的整体质量和超声诊断的准确率。
    全数字式超声诊断设备通道部分框图如图A．1。

    它与常规模拟式超声诊断设备有两大重要区别：
    第一，在常规模拟式超声诊断设备中，延迟线采用多抽头的L-C模拟延迟线，靠电子开关控制，所

以电路庞大，造价高，还会引起插入损耗、阻抗失配以及开关瞬态造成的假象，而且硬件系统不易调整延
迟时间；而在全数字式超声诊断设备中，采用数字延迟线，延迟时间可用软件编程，在换用不同探头时，

能自动配合或手动调整延迟时间至最佳状态。



    第二，常规模拟式超声诊断设备在检波后才进行采样，采样率低。而在全数字式超声诊断设备中，
为提高影像质量、降低模拟失真而直接对射频进行采样。此外，探头的每一个阵元都有单独的A／D转

换和延迟与插补。

图A．1  全数字式超声诊断设备通道部分框图
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