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刖    置

本标准等同采用IEC 61847：1998<<超声外科手术系统基本输出特性的测量和公布》。
本标准将原文中的“本国际标准”改为“本标准”，并做了极少量的编辑性修改，不影响一致性程度。

本标准的附录A、附录B是资料性附录。

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：忙安石、王志俭。



超声外科手术系统基本输出特性的
    测量和公布

1  范围

  本标准规定了：

  ——超声外科手术系统的主要非热输出特性；
    注1：所涉及的一个特定参数是输出声功率，本标准只考虑总释放能量中的低频分量(低于100kHz)，可能与

    尖端产生的空化相关的高频分量未加考虑。

  ——输出特性的测量方法；

  ——设备制造商应公布的特性参数。
    注2：为简捷起见，本标准没有考虑治疗头尖端所有可能的复杂外表和形状。对参数和测量的解释说明以直

    管形状的尖端为例。若需要，本标准的使用者采用标准所述的基本方法对更复杂的设计加以应用。

    本标准所适用的设备须同时满足下列a)、b)和c)的要求：

    a)  工作在20 kHz至60 kHz频率范围内；

    b)  用于对人体组织的破碎或切割(不管这些作用是否与组织的去除或凝固相关)；

    c)  声波通过专门设计的波导将能量传递到外科手术部位。

    注3：这种类型系统的实例如外科吸引器、体内碎石机、末端切割装置等。

  本标准不适用于：

  ——由体外引入压力脉冲，经由液体媒质和人体软组织进行聚焦的碎石设备；

  ——作为治疗过程某一部分的外科装置(温热疗系统)；

  ——声学应用部位不在纵向振动治疗头尖端且因此不符合本标准使用的单极模型的外科装置。
    注4：在本标准中，术语“准确度”指的是在95％置信度水平下的总不确定度。

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。

    IEC 60500：1974  IEC标准水听器

    IEC 61205：1993超声齿科除垢系统输出特性的测量和公布

3术语和定义

    下列术语和定义适用本标准。

3．1

    治疗头尖端(应用部分)  appIicator tip(applied part)

    外科手术系统与人体组织直接接触的部分。

3．2

    指向性图案  directivity pattern

    在离治疗头尖端恒定的距离上，声压随角度的归一化变化。

    注：当工作在靠近对压力和运动敏感的人体结构诸如角膜和听觉神经内的内壁细胞附近时，该参数很重要。

    符号：p“



    单位：无量纲

3．3

    激励频率  drive frequency

    激励电压或电流的平均频率。

    注：使该参数与尖端振动位移相结合，让使用者能估计治疗头尖端的振动速度。

    符号：^
    单位：千赫兹(kHz)

3．4

    占空比  duty cycIe

    对于调制电激励功率类的系统，电压或电流脉冲持续时间与设备工作时一个完整的调制周期的持

续时间之比。

    符号：D。，

    单位：无量纲

3．5

    最大电功率  maximum electrical power

    当治疗头尖端的负载从 静态(即空载状态，下同)开始逐步增大时，超声手持部件的峰值输入电

功率。

    注：峰值电功率在尖端主振幅从其对应于静态(空载)电功率的数值开始减小时发生(见6．9和6．10)。

    符号：Pmint

    单位：瓦(w)
3．6

    输出声功率  output acoustic power

    采用量热法测得的、治疗头尖端向水中发射的声功率(见6．5)。

    注：对不同输出面积和／或振幅的治疗头尖端发射的声功率进行测量，有助于ALARA原则的应用(即在合理的范

    围内使用尽量低的辐射量级)。

    符号：P。
    单位：毫瓦(mW)
3．7

    导出的输出声功率  derived output acoustic power

    依据水听器法的测量结果导出的治疗头尖端向水中发射的声功率(见6．5)。

    注：对不同输出面积和／或振幅的治疗头尖端发射的声功率进行测量，有助于ALARA原则的应用(即在合理的范

    围内使用尽量低的辐射量级)。

    符号：Pad

    单位：毫瓦(mW)

3．8

    功率储备指数  power reserve index

    最大电功率与静态(空载)电功率的比值。

    注1：功率储备指数能让使用者了解，在变化的负载条件下，为了维持恒定的尖端振幅需要使用多少“(额外)备用”

    的功率余量。

    符号：Pi
    单位：无量纲

    注2：只有对于采用同样工作方式的装置，才能直接比较不同装置的功率储备指数，对压电和磁致伸缩的装置进行

    比较是无意义的。



3．9

    主声输出面积  primary acoustic output area

    在尖端主振幅方向上，治疗头尖端实心部分的投影面积。

    注：对于工作在相同振幅和频率下的不同尖端，采用主声输出面积来确定由治疗头(尖)端面辐射的能量。

    符号：A。
    单位：平方毫米(mm2)

3．10

    尖端主振幅primary tip Vibration excursion

    治疗头尖端在最大振幅方向上的峰峰值位移，测量点位于治疗头尖端相距自由端(末端)不超过

1 mm处(见IEC 61205：1993的3．2)。

    注：破碎组织的能力与尖端主振幅有关。

    符号：s。

    单位：微米(pm)
3．1 1

    尖端主振幅调制度  primary tip vibration excursion modulation

    对于调制电激励功率类的系统，尖端主振幅从最大值到最小值的变化百分比。

    符号：聪。

    单位：无量纲

3．12

    脉冲持续时间pulse duration

    对于调制电激励功率类的系统，从激励电压或电流第一次超过基准值开始到激励电压或电流最后

一次回到基准值为止的时问间隔。基准值等于最小激励电压或电流加上最大和最小激励电压或电流之

差的10％。
    符号：f。

    单位：毫秒(ms)

3．13

    静态(空载)电功率quiescent electrical power

    对给定的尖端主振幅，治疗头尖端无负载时，输入到超声手持部件的(峰值)电功率。

    符号：P。    t    ，    ‘

    单位：瓦(w)
3．14

    基准尖端主振幅  reference primary tip vibration excursion

    对于测量的治疗头尖端和手持部件的组合，最大的尖端主振幅。

    注：为了获得计算装置的功率储备指数所需的静态(空载)电功率和最大电功率数值，而采用的基准尖端主振幅。

    符号‰，

    单位：微米(肛m)

3．15

    次级横振声输出面积secondary acoustic output area

    在垂直于尖端主振幅方向且对应于次最大运动分量，治疗头尖端外露部分的投影面积。

    符号：A。。

    单位：平方毫米(mm。)

    注：3．9和3．15的定义用于将治疗头尖端的形状简化为直管时给出的基本面积，它们不能完全包括特定的装置可

    能有的复杂尖端形状。



3．16

    尖端横向振幅secondary tip vibration excursion

    在垂直于尖端主振幅方向并且对应于次最大运动分量，治疗头尖端的峰峰值位移，测量点位于治疗

头尖端，靠近其自由端(末端)不超过1 mm。

    符号：s。

    单位：微米(弘m)

3．17

  尖端振动频率tip vibration frequency

  治疗头尖端振荡的基频(见IEC 61205：1993的3．3)。

  符号：，r

  单位：千赫兹(kHz)

4  符号表

    A。。次声输出面积
    A。主声输出面积
    c媒质的声速

    D。工作周期
    ̂激励频率
    ，r尖端振动频率
    舰。尖端主振幅调制
    p“指向性图案
    户(r)在位置r处的声压幅度
    P。输出声功率
    Pad导出的输出声功率

    Pi  功率储备指数

    P。静态(空载)电功率
    P一最大电功率
    如尖端主振幅
    ‰基准尖端主振幅

    s。尖端横向振幅

    ￡。脉冲持续时间

    』D测量媒质的密度

5通用测量要求

5．1  工作条件

    测量时参数应设定在制造商推荐的条件下，所考虑的参数有：

    ——环境温度；

    ——尖端喷射流速；

    ——尖端振幅；

    ——尖端吸入流速。

    在实际外科应用中，上述所列参数不是独立设置的。因此，在研究特定的外科环境时，应具体规定



上列参数，以便对性能作有意义的比较(见第B．5章)。

5．2负载条件

5．2．1  对导出输出声功率的测量

    进行导出输出声功率或输出声功率测量时，应采用脱气水(脱气技术的原理和方法见第A．6章)，

水槽内衬吸声材料，水槽的大小应适宜于所涉及的尖端振动频率，使其中基本无回声，即自由场条件。

另外，对具备吸引功能的外科系统，使尖端通过足够的液流将尖端前表面气泡的聚集减至最少。

5．2．2静态(空载)电功率的测量

    测量超声手持部件的静态(空载)电功率时，应将所有的液流系统开动起来，并将治疗头尖端置于空

气中。

5．2．3最大电功率的测量

    进行超声手持部件最大电功率(此功率刚好在其最大偏移值开始减小之前)测量时，应按5．2．2所

述进行，但治疗头尖端的末端位于吸声材料中，使治疗头承受负载而又不被损坏。

5．3测量的准备

5．3．1治疗头的准备

    在进行任何测量之前，治疗头的所有表面和部件应清洁干净，与水和清洁剂接触的治疗头尖端、超

声手持部件、测量装置均应用洗涤剂洗涤并用温水冲洗。

5．3．2水的准备

  应采用脱气水。

5．3．3系统的准备

    受试装置按制造商规定的时间进行预热。若制造商未规定预热时间，则预热时间应足够长使设备

达到稳定的工作状态，但最多不超过15 min。

6  测量步骤

6．1尖端主振幅

    采用下列方法之一测量尖端主振幅，振动偏移测量的准确性应在±10％范围内。

6．1．1光学显微镜法

    显微镜聚焦在距治疗头尖端1．0 mm的范围内的某一末端上，并用光束照亮。当设备工作时，该点

的轨迹是一条直线。改变治疗头尖端和显微镜的相对方位使直线为最长。该线的长度等于尖端主振

幅，应采用准确度优于±10％，校准过标度的目镜或测微仪测量。若同时存在横向振动，则治疗头上的

点描绘的是椭圆的轨迹，此时应测量椭圆的长轴长度(见图1)。

6．1．2激光测振仪法

    激光测振仪的输出波束光斑尺寸应足够小，使其能聚焦在治疗头尖端的末端上，波束应直接平行于

尖端振动的纵轴，即与所测的尖端振幅的方向成一线。测振仪控制组件的输出在激光测振仪制造商规

定的仪器上显示和记录。

6．1．3反馈电压法

    对具有直接耦合到机械尖端幅度的反馈系统的装置，反馈电压与尖端主振幅成正比。对于特定组

合的超声手持部件和治疗头，应采用6．1．1的光学显微镜法根据尖端的振幅来校准反馈电压。

    根据6．1．1进行光学测量时，用时基准确度为±2％、垂直偏转放大器准确度为土2％的示波器显示

反馈电压。一旦校准完毕，则只需观察反馈电压就可得到尖端的振幅。



    图1  尖端主振动偏移和次级振动偏移的测量

6．2尖端横向振幅

    采用光学显微镜法测量尖端横向振幅，振幅测量的准确度应优于±10％。

    方法如6．1．1所述，但在监测椭圆短轴的长度时，治疗头尖端应首先绕其主振动轴旋转，测得的椭

圆短轴的最大长度作为尖端横向振幅(见图1)。

6．3激励频率

    激励频率测量采用下列方法之一，激励频率测量的准确度应优于±2％。

6．3．1  频率计法

    应使用频率计来确定作用在超声手持部件上的激励电压或电流的频率。信号的获取有两种可供选

择方式：一种是将合适的屏蔽电缆直接连接在制造商规定的电路负载上，另一种是在超声手持部件上缠

绕线圈，再将感应信号馈送至频率计。

6．3．2频谱分析仪法

    应使用频率范围不小于10 kHz～100 kHz的频谱分析仪来确定激励电压或电流的频率。信号的

获取方式应按制造商规定的负载与电路连接。



6．4尖端振动频率

    尖端振动频率的测量采用下列方法之一，尖端振动频率测量的准确度应优于±2％。

6．4．1  测振仪法

    应使用非接触式测振仪来获得治疗头尖端振荡的频率，用电子频率计、频谱分析仪或校准时基的示

波器来测量测振仪的输出信号。

6．4．2  水听器法

    用符合IEC 60500的水听器来测量治疗头尖端辐射声压的频率。水听器应置于距治疗头尖端

30 mm～lOO mm距离范围，以减小非线性传播的影响。用电子频率计、频谱分析仪或已校准时基的示

波器来测量水听器输出的频率。

6．5导出的输出声功率和输出声功率

    导出的输出声功率和输出声功率应分别采用6．5．1和6．5．2所规定的方法来确定。

6．5．1  导出的输出声功率——水听器法

    本方法基于采用校准的水听器，测定导出的输出声功率的不确定度应在20％范围内。由于该方法

作为一个基于单元水听器，和在离治疗头尖端单一距离处测量的方法，就得选择排除积分声压场的理想

要求并要避免空化遮挡的可能性(见第A．4章)。符合IEC 60500的水听器在距治疗头尖端已知距离

处测量声压，然后使用单极或偶极模型(见下文)，可对任何尖端振幅计算出导出的输出声功率数值。治

疗头的定位应使得尖端主振幅的对称轴与水听器导轨的平面几何轴线相重合。

    对于在尖端主振幅方向上作往复运动的、起声源作用的治疗头尖端(比声媒质中波长更小)，可将其

视为单极声源。一般情况下，超声手术装置均深深地浸入水槽中，则导出的输出声功率由式(1)计算(见

第A．8章)：

    Pad一—2=r2 I P—(r)1 2  ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(1)
    pc

  式中：

  r——治疗头尖端与水听器之间的距离；

户(r)——在r处测得的声压幅度；

  r测量媒质的密度；
  C——媒质中的声速。

  注：着根据有效值声压户。。确定声压，则在上式中用2声。。。替代f户(r)f。。

  然而，许多装置设计的治疗头尖端是与组织接触的，而治疗头的其他部分位于体外。对这类装置其

治疗头尖端的定位应使其近似有水中1／4波长的长度浸入水中。对于这一特殊情况(不管是为了测量

的方便还是为了不迭加由不与组织接触的手持部件辐射的能量)，就从水／空气界面反射出单极源。这

样产生的有效的辅助单极源正好与单极尖端源成180~相位关系，因此，这一组合正好构成偶极源。

    对于这种情况，在治疗头尖端近似有1／4波长的长度浸入水中，则导出的输出声功率由式(2)给出：

    Pd： 型 土 娶 业     ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ． ． (2)
    6̈ c

    式中：

    r——治疗头尖端与水听器之间的距离。

    水听器应符合IEC 60500的要求，从尖端轴与水表面交点一个确定的距离处测量声压(见图A．2)。

然后使用上述的偶极源模型，可以计算所要求的任何尖端振幅的导出的输出声功率。



    图2主声输出面积的示例

6．5．2输出声功率——量热计法

    这种供选择的测量方法的重复性远比6．5．1所规定的基于水听器法要差。但是，它还是可作为一

种近似的手段使用。    。

    应将治疗头尖端的末端插入含有吸声液体的量热计中，确定该液体温升的速率，并用于计算治疗头

发射的功率。要注意治疗头尖端插入的深度将影响本法所获得的结果(见[1]和[3])。

6．6指向性图案

    指向性图案(声场的分布)应通过测量在特定距离上声压的幅度绕某一旋转中心的角度分布来加以

确定。水听器应符合IEC 60500的要求，将水听器安装在圆形的轨道上。它在水槽中180。的扇形内移

动。治疗头的定位应使尖端主振幅的对称轴与水听器轨道几何轴相重合。

    注：对于直线对称的治疗头尖端，最大幅度的方向与治疗头的对称轴相重合。然而，对弯曲形或曲折形尖端，其治

    疗头尖端末端的运动与超声手持部件(治疗头)的轴线成一角度。

    对于所设计的治疗头尖端与组织接触，而治疗头的其他部分位于体外的装置。则治疗头尖端的定

位应使其近似有水中1／4波长的长度浸入测量容器水面以下的水中。在这种情况下，旋转中心应在水

表面与治疗头尖端旋转轴的交点处(见图3)。

    对于经皮穿刺其细长的治疗头尖端大部分位于体内的装置。则可将治疗头尖端深深地浸入测量容

器的水中。对这种情况，旋转中心应是治疗头尖端的末端。

    对上述各情况，安装的水听器应在治疗头尖端的各个方向上其灵敏度维持不变，水听器和治疗头尖



端的间隔及治疗头尖端浸入水中的深度应加以记录。在测量期间，治疗头尖端与水听器的相互间距的
变化应在2 mm范围内。

    图3声场的测量
6．7尖端主振幅调制

    采用激光测振仪法测量尖端主振幅调制，测量的准确度应在士15％范围内。

    采用6．1．2所述的方法来确定调制周期内振幅的变化，尖端主振幅调制舰。以百分比表示，由式
(3)给定：

    M。 一{(昂 。 。 一 邱 耐 )／s口on)× 100(％)    ⋯⋯ ⋯⋯⋯ ⋯⋯ ⋯⋯ ⋯(3)
    式中：

    s。。。——工作期间的尖端主振幅；

    s。off——停止期间的尖端主振幅。
6．8  占空比

    对于调制电激励功率的系统，占空比由下述方法确定。

    用时基准确度为±2％、垂直偏转放大器准确度为±2％的示波器显示激励电压或电流。确定最大
和最小的峰峰值激励电平。
    注：在这里假定测得的是峰峰值gaK-或电流，且其最小的峰峰值电平可以为零或不为零。

    最小的激励电压或电流加上最大和最小激励电压或电流之差的10％作为基准电平。在示波器扫

描轨迹上，测量电激励信号第一次超过基准电平时的￡。到电激励信号最后一次回到基准电平时的￡。的
时间间隔，即为脉冲持续时间玮(见图4)，因此脉冲持续时间由式(4)给定：

    ≈一￡2一￡1    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(4)

    若￡s是下一个脉冲周期电激励信号超过基准电平的开始时间，则占空比Doy由式(5)给定：
    十
    D。一士    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(5)



    图4从示波器扫描轨迹确定工作周期的方法示例

    虚线所表示的电平等于最小的峰峰值电平加上最大和最小峰峰值之差的10％

6．9静态(空载)电功率

    将尖端主振幅设定到其最大的水平，然后使用为超声应用设计的具有相位修正的瓦特计，直接测量

输入超声手持部件的电功率，要求其准确度为±10％。

6．10最大电功率

    将尖端主振幅设定于最大值，然后，使用为超声应用设计的已作相位修正的电功率计，直接测量输

入超声手持部件的电功率，要求其准确度为±10％。在图5所示的水槽中，尖端主振幅方向上加上模拟

外科的尖端负载，加载应使用不会损坏治疗头尖端的材料，如开孔泡沫塑料或其他含水的介质。加载材

料的密度应足以驱使输入超声手持部件的电功率达到最大值并降低基准尖端主振幅。随着负载的增大

测量电激励功率，并注意最大功率值正好出现在尖端主振幅从其最大幅值开始减小之前。
    注：尖端主振幅可采用6．1．3所述的方法进行监测。

图5在给定的尖端主振幅下(sp)测量最大电功率(P一)
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6．11  主声输出面积
    对于特定的中空圆柱形治疗头尖端，通过测量中空管状治疗头尖端的内径和外径，可以计算主声输
出面积。主声输出面积是两个直径构成的环形的投影面积，计算公式为式(6)(见图2)：

    A。一{(硪～拼)    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯．．(6)

    式中：
    也——是环形投影的外径；
    盔——是环形投影的内径。
6．12次级横振声输出面积

    对于特定的中空圆柱形治疗头尖端，可以计算次级横振声输出面积。在尖端横向振幅方向上，式
(7)为从投影的矩形计算次级横振声输出面积的公式(见图6)：
    A。。一do Z    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(7)

    式中：
    d。——是外露尖端的直径；
    z——是外露尖端的长度。

    图6  次级横振声输出面积的示例

6．13功率储备指数

    功率储备指数是用来表示最大有效输入功率P一与无外部(组织)负载时保持手术手持部件振动所

需的电功率P。两者之间的关系，功率储备指数由式(8)给定：
    p
    Pi一等    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(8)
    ‘q

  见第7章的注4。

7输出特性的公布

    在超声手术外科系统的随机文件中应公布下列特性：



    注1：使用这些参数的合理性见第B．4章。

——每种类型治疗头尖端的基准尖端主振幅(即最大尖端主振幅)；

——每种类型治疗头尖端的主声输出面积；

——每个超声手持部件的激励频率；

——在基准尖端主振幅状态下，每种类型治疗头尖端的导出输出声功率或输出声功率；

    注2：在公布该特性时，必须小心确保满足测量方法的要求，见6．5。

——系统频率控制的类型，即在占空比激励频率是要求先调整后改变，或在占空比与负载无关激励

  频率连续自动调整；

  注3：该参数能使用户了解，如何维持系统特定的设置而不必操作者经常干预。

——每种类型的超声手持部件／治疗头尖端组合下，对应于基准尖端主振幅状态的功率储备指数。

    注4：该绝对数字取决于所用的换能器类型。因此，不要用功率储备指数来比较采用不同换能器类型系统的
    性能。



  附  录  A

(资料性附录)
测量方法和条件

A．1  光学显微镜法

    本方法通过显微镜直接观察探头表面反射光亮点的尖端振动，为产生亮点，采用小光纤或定位在聚
光透镜后聚焦平面的小孔，小孔的放大像应小于尖端振动幅度的5％。假定为圆形亮点，测量的峰峰值
响应幅度减去亮点轨迹的宽度即为峰峰值幅度。
    显微镜的放大倍数为60倍至200倍，显微镜的校准刻度至少要有400肛m满刻度。

A．2测振仪法

    按IEC 60782{{超声磁致伸缩换能器的测量》[1]的规定，用不同类型的测振仪进行换能器振幅的测
量，是供选择的第二方法，它适用于无负载条件下A和P类换能器(P类换能器无液体)。也适用于有
负载条件下在换能器的背部进行位移振幅的测量。

    在本方法中使用非接触式高频测振仪。仪器的刻度直接用微米(tLm)标度，其频率范围不小于

8 kHz～100 kHz、动态范围不小于0．5 pm～100 tim。测量误差不超过土10％。测振仪与磁致伸缩换
能器一起使用时要避免被强变磁场干扰。

A．3量热计法测量声输出功率

    在参考文献[1]和[3]中讨论了量热计法测量声输出功率的基础和其局限性。下列内容取之于文献
[1]。

    量热计法测量声输出功率是基于液体中的声吸收和液体因吸收能量而被加热的效应。该方法正好
适用于在非线性范围即大功率下测量声输出功率。

    假定由于液体吸收超声引起的温升不是太小，在小功率下该法也适用。在高能量水平上液体可能
部分汽化或雾化。这一部分能量对液体加热不起作用，故此能量水平应不会太高。
    某些因素可能会大大地降低该法的准确性，特别是从换能器直接到液体的热传导、液体和周围的热
交换及驻波的产生。

    为了消除或减小第一个因素(直接的热传导)的影响，换能器的工作时间不要超过30 s，然而要考虑
仪器测量温升的迟滞。当使用小刻度的量热计时，温度达到最大值可能在能量辐射结束之后的某一时

间，故等待一会再读数。由于这一原因，整个测量时间将大于30 s。在实际中要使用时间常数小的量热
计且换能器的工作时间要短。

    为了减小第二个因素(液体和周围的热交换)的影响，使测量水槽的初始温度近似周围媒质的温度，
通过使用标准量热计作为液槽，也可几乎完全排除与周围的热交换。
    为了消除可能影响测量结果的水槽壁吸收热的情况，采用某些改进后的量热计法。它们为一些补
偿法，即用已知消耗电功率的电加热丝或已知质量、比热和高初始温度的金属团形式的等效加热器，比
较由等效的加热器和换能器发射超声对测量水槽中的水加热的程度，则可方便地计算出换能器产生的
声功率。

    量热计的使用可能在液体槽中引发驻波，导致换能器的声负载大大改变。这可通过测量换能器的
电阻抗或改变换能器在液槽中的位置来加以核实。

A．4声压(水听器)法测导出的声输出功率

在水中测量尖端振动产生的声压是在媒质中需进行声发射能量的测量时常用的一种方法。正如



Muir和Carstensen[6]所述：该领域的发展通常依赖于无限小声学的适合性假定。不幸的是，在生物医

学频率和强度下，这些假设中的许多是不成立的。某些有疑问的假设包括：声源发射的声频率就是在媒
质中产生的单一的频率；以及声源的振幅与媒质中远离声源点处的声压之间是线性关系。

    这些假设不成立的根本原因包括：谐波失真、局部急剧的声压梯度及冲击波的形成，而冲击波可以
增强其他效应，包括空化、声冲流和在吸收媒质中的加速热吸收。

    若假定一个简化的单一频率声源，在千赫的特定频率范围内，它产生球状的辐射声压波，则尖端振
动幅度和声压之间的线性关系是所预期的。然而正如Schafer和Broadwin[7]所述，这种关系如图A．1
所示。

    图A．1  尖端振动幅度和声压的典型关系

    图A．1所示的结果，是使用符合IEC 60500的水听器和6．5的公式计算导出的声输出功率所获得
的。Schafer和Broadwin[7]报告，测量由于空化内爆引起的声输出高频分量，迭加到辐射能量的低频
分量上这才趋近于线性理论模型。声能量的高频部分应使用符合IEC 60866[8]的水听器测量。尽管

计算导出的声输出功率的公式已众所周知，但在此处它不适用，所以最后的数值不能提供功率的绝对值
而只能得到相对值。了解这些不确定因素是重要的。

    为获得声能量的高频分量，采用的测量方法考虑了：由尖端处空化气泡崩塌以单次冲击波的作用能
量引起的声辐射；单位时间内作用的数目和波的球状发散。该测量方法采用了某些创新的且尚未广泛

使用的计算机程序。因此，在该方法被更广泛采用和生效之后，再在本标准的以后版本中考虑测量和公
布声能量的高频分量。所以，对高频分量的排除将导致对总发射声功率的估计不足。仅测量低频分量
的优点是其方法的公认性、重复性和可传递性，胜过了目前阶段对“总”功率认识的欠缺。

A．5反馈电压法

    某些系统采用反馈信号来控制其激励手持部件的功率水平。它工作在闭环回路谐振系统中，手持

部件作为损耗谐振变换器，其谐振频率由治疗头和手持部件的机械共振来决定。这种设计导致超声发

生器在治疗头的谐振频率处振荡。

    这类系统的尖端主振幅由发送到手持部件的激励电压或电流电平决定，反馈控制改变激励信号，故

能获得所需的反馈信号。由于反馈信号与尖端主振幅成正比，所以从测量反馈信号即可获得治疗头运

动的可靠指示。
    注：开始时反馈信号要用外部测量仪器进行校准。

A．6气泡和杂质的影响

    当测量向水中辐射的换能器时，要采用脱气水，尽管在大多数工作条件下所使用的液体含有饱和的



空气或其他的气体。用饱和负载的液体进行测量时，由于气泡的存在和在相对低功率水平下可能产生
空化效应，通常会造成不稳定。如5．2．1所述，取决于所用尖端的类型，要采取各种方法清除辐射表面
的气泡。若在尖端的输出表面形成了气泡云，则将导致真实声场的掩盖。若适用可采用吸气法或采用

间歇地擦拭尖端输出面。

A．7试验水槽

    为符合5．2．1进行声压测量，要求水槽壁反射的声能不致于影响测量。可使用内衬声吸收材料的
小水槽(如O．6 mX 0．6 m×1．3 m)，也可采用大水槽(如5 mX 10 mX 3 m)。不管使用哪一种，水听器
检测的由壁反射的信号要在尖端直接发射信号的20 dB以下。

    另外，需要直线定位系统来夹持水听器并确保其绕尖端旋转。典型测量系统的细节见[7]和[9]。

A．8  偶极模型导出的声输出功率计算公式的推导

    由于相对于水中波长尖端较小，故可作为单极声源辐射能量。当它浸入水中后，浸入的深度约小于

两个波长时，则由于单极源声场和水表面的相互作用形成一个次级声源，即镜像源(见图A．2)。源1是
真实的、在尖端处的单极源，源2是由于水表面反射形成的镜像源。水槽中任一点的声场均是真实源和

镜像源的迭加，注意，镜像源与真实源的相位相差180。。

    图A．2  尖端浸入水下时，理论模型几何的示意图
    水槽中观察点处的总声压幅度户。叫可表示为式(A．1)(见[5]的式55，P355)：

    户。。。一p。，+P,2一(絮譬)(Q。)(百e-J'r1一ie-／krz)  ⋯⋯⋯⋯⋯⋯(A．1]
    式中：
    r媒质中的密度’
    c——媒质中的声速；
    k——角波数(27c／A)’
r。，r。——分别到源1和源2的距离；
  Q。——尖端的声源强度(辐射面积乘法向表面振速)。
    若将该表达式对球形表面求积分，则偶极源辐射的总功率表示为式(A．2)：



    夕 一 警 (· 一 訾 )  ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ c舭 ，
    为便于重复测量，作出了一系列的假定和简化以便于从一次声压测量中估算出总功率。首先，假定

到水听器的距离远大于浸入的深度，则式(A．1)中分母项的r。和r2近似为r。再在特定的测量位置即

与尖端共轴的方向上也就是直接与尖端共线时，解出该方程式。在上述条件下，从式(A．1)可得到简化
后的轴线上的声压：

    陬⋯∽训一(筹)cQs)I[sin(等)]I⋯⋯⋯⋯⋯c A-s，

    从式(A．3)中解出Q。并代入式(A．2)，则由轴向声压测量可得出辐射功率表达式。在浸入深度为

1／4波长时，d等于A／2，(忌d)等于兀，则从轴向远场声压测量获得辐射功率表达式为式(A．4)：

    p一 型 4掣   ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ． ． (A． 4)



    附  录  B

    (资料性附录)

超声外科装置的工作原理

B．1  简介

    自从20世纪40年代起，已出现了许多成功的工业和军事运用的商品化的超声系统，在20世纪

60年代的早期超声系统在牙科领域的运用日益普及，1970年已扩展运用到眼科，在20世纪70年代中
期运用到神经外科后，则牢牢地确立了超声治疗法作为重要的外科工具的地位。

    在1980至1992年间，许多外科领域日益扩大了这种形式能量的应用。随着应用的快速增长，外科

系统的装置制造商和销售的装置也随着激增。另外，随着外科应用要求的扩展，取决于外科的要求和制

造商的偏好，治疗头和外科尖端的种类数目也随着增多。

    传统上这类装置的测量采用非声学参数，诸如位移、频率和输入电功率。这接近于工业功率超声领

域所形成的装置的特性描述。例如塑料工业焊接机，一般关心的是单位时间内的位移和作用力。
    所报告的这些参数迄今未提供能作为与生物效应可能发生关联基础的超声外科装置的特性描述；

也不能用于不同装置或不同治疗头尖端在同样声学振动器上的性能比较。

B．2系统描述

    超声手术外科系统由发生器和带有外科尖端的手持部件构成。许多尖端是空心的，但也增加有各

种实心的种类。通常，其辅助的特点是能在尖端处同时进行冲洗和抽吸以确保良好的超声接触；能容易

地排除破碎的组织；可对外科手术位置处的组织提供冷却和保护；对手持换能器提供冷却。

    另外，眼科用的装置还有一个封闭的，包括被治疗的眼在内的水压系统，用于手术期间控制并维持
恒定的眼内压力。

    手持部件可以具有磁致伸缩换能器或压电陶瓷换能器，两者在设计中均要仔细考虑换能器和治疗

头尖端的充分冷却，以保护患者并确保装置可靠地工作，并在操作时不出现不需要的频率偏移。手持部
件设计成谐振装置使能量转换的效率为最大。因此，每一个手持部件由一个换能器、一个连接构件和一
个治疗头尖端构成。

    上述三个单元的组合通常称为声学振动器。

B．3组织相互作用的可能机理

    尽管已应用了20余年，但关于引起组织破碎和有选择的组织切除的机理仍知之甚少。至少可以相

信机理之一是在细胞液内和在结实或易碎组织的微回旋结构内空化气泡内爆所引起的力的作用结果。

具有锐利特点的超声手术装置治疗头尖端也明显地根据快速、锐利切割的简单机理，来引起组织的切割
或撕裂。

    由于超声的振动连接件具有非常高的表面速度，另一个可看到的效应是当无保护层的部分与组织
相摩擦时，尖端侧面产生的摩擦热。该效应产生了两个缺点，其一是可能会损害不想切除的敏感组织，

其二是可能会在手术中观察到某种程度的次级烧灼效应，但对这种现象的某些应用是所期望的。
    注：外科手术尖端振动在23 kHz和350弘m时，其末端的速度为：

    2Ⅱ，r≥一24-m／s(85 km／h)

    最近20年外科手术界的报告显示，在这些设备正常的、专业化的应用中几乎没有明显的远距离机

械伤害的事例。另外，在肿瘤手术期间，使用中空尖端的环形末端进行组织切除将有助于准确的组织病



理采样。

B．4输出的典型值和参数的讨论

    尖端主振幅的范围为O弘m～600 pm，在给定的激励频率下，其幅度由声振动器的设计和激励功率

控制。

    尖端横向振幅可因谐振结构缺乏对称性而引起。而这可因设计或加工偏差所致。这些非轴向运动

的典型值小于尖端主振幅的五分之一。

    注：在尖端主振幅的方向规定为沿外科手术尖端的纵向轴的情况下，主振幅与尖端横向振幅的比值可提供装置性
    能的指标。

    商业化的超声破碎装置的激励频率范围为20 kHz～60 kHz，某些装置操作者可手控声学振动器的

激励频率。为使能量转换效率为最大，激励频率要和声学振动器的共振频率相匹配。因此，大多数现行

装置均有自动频率控制电路。

    尖端振动频率或声振动器的振动频率通常等于激励频率。然而，其他谐波频率的存在可能会影响

装置的性能。

    导出的输出声功率对考虑包括这些装置在极接近人体敏感结构处运用的可能危害是有意义的。尽

管这些装置的设计目的是破坏组织，但这里可能有辐射具有不期望的效应的能量的情况。

    指向性 图案(声场分布)也是重要的，故在设计或应用特定的治疗头尖端时，声发射的方向应能

控制。

    对于特殊的外科位置，尖端主振幅调制改变装置的性能，这个特点明显地改善了装置区别对待不同

组织结构的能力。该特点通过控制激励电压通和断的绝对时间及幅度的大小来控制。如下所述，具有

调制特点的装置改善了对不同组织的区分能力：在许多外科部位，医师操作在非常敏感的区域(神经外

科或脊柱外科)，在这种条件下，医师自然趋向于细心操作，故要求减小尖端振幅以便于控制组织切除的

速率。然而，这样操作时，减弱了破碎和切除组织的能力。通过调制尖端振幅医师能在减小组织切除速

率时，运用较高的幅度。这大大地增强了区别对待不同组织的有效能力。

B．5操作条件

    对任何测量，环境均会影响测量的绝对值和一致性。

    环境温 度将影响水槽中截留的空气水平及尖端和换能器的温度，截留的空气会影响空化气泡的

产生。

    灌注流速率将影响换能器的温度和负载，进而影响换能器维持频率设定的能力。若尖端过热将使

手持部件脱离共振状态而影响其性能。

    尖端的振幅将可能影响声能量向水或组织的发射。在所有其他参数相同时，尖端振动越大，组织破

碎的速率也越快。

    尖端的吸入流速将影响系统从尖端前部清除空化气泡的能力，也将影响换能器的负载和工作换能

器的平衡温度。
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