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前 乍

本标准按照GB/T 1.1一2009给出规则起草。

本标准由全国医用由器标准积枯犬悉吊今履田韶雷沿么坛粱，I.八括矛采二、‘。、。，二。，。/。。‘

归.

本标准起草单位: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、中国科学技术大学

本标准主要起草人，蒋时霖、芭赓_郑如韶一干案徐 枯客石
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弓! 言

    通过测量骨密度，可以筛查骨质疏松症和预测骨折发生的风险。目前，骨密度的测量手段有单光子

(sPA)、双能X射线(DExA)和超声技术等。其中，超声骨密度测量技术是利用超声对物质密度、结构

及材料的声学特征参数来评价骨的质量，与普遍认同的双能X射线(DEXA)检测方法具有良好的相关

性，是一种安全有效，经济方便的检测方式.
    超声骨密度仪采用专门的超声换能器从跟骨的一侧向另一侧发射超声波，接收通过骨和软组织后

幅度衰减的超声波，测出声速和宽带超声衰减，并用以分别计算出相关的骨密度参数。

    超声骨密度测量具有无放射性、便携、廉价等优点，并能在一定程度上反映骨的结构与强度。所有

这些优点使得超声测量非常适宜做普查筛选，在骨质疏松的预测中具有很大的潜力。

    近年来，在我国的医疗器械市场上，超声骨密度仪日渐增多，对此编制行业标准加以规范的要求日
二:。栩 *杯毋二且坦姆拓吉唇亦磨拟的盾视以乃日前我国市场卜韶声骨密度仪的状况制定的。
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超 声 骨 密 度 仪

范 围

本标准规定了超声骨密度仪的术语和定义、要求和测试方法。

本标准适用于采用超声透射法，测量人体跟骨中的声速和衰减特性来检测骨密度的超声骨密度仪。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T 191一2008

GB 9706.1一 2007

包装储运图示标志

医用 电气设备

GB 9706.9一2008 医用电气设备

GB 9706.15一2008 医用电气设备

第1部分:安全通用要求

第2一37部分:医用超声诊断和监护设备安全专用要求

第 1一1部分:安全通用要求  并列标准:医用电器系统安全

要求

GB/T 9969一2。。8 工业产品使用说明书  总则

GB/T1471。医用电气设备环境要求及试验方法
GB/T15261一2。。8超声仿组织材料声学特性的测量方法

GB/T 1654。一1999声学 在。.5一15MH:频率范围内的超声场特性及其测量  水听器法
JJF 1001一1995通用计量术语及定义

3 术语

下列术语和定义适用于本文件。

3 1

骨密度 bone mineral density，BMD

骨中矿物质的密度，即单位体积的骨中矿物质的含量。

单位:毫克/厘米，，mg/cm，

标称声工作频翠 n姗inal acoustic working frequency

由设计者或制造商公布的超声波工作频率。

单位:兆赫兹，MHz

3.3

声1作频率 aco此tic wo改ing frequency

声压谱中幅度从最高点下降3dB所对应的频率。

注:参见 GB 16540一1996中5.4.2。

单位:兆赫兹，MHz

宽带超声衰减 broadband ultrasound attenuation，BUA

在一较宽频带内，超声波通过媒质后超声衰减与频率关系的斜率。
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    单位:分贝/兆赫兹，dB/MH:

3.5

    T值 T-score
    表示患者骨密度高于或低于“年轻成年人”的参考均值的偏离程度，采用标准差(SD)单位表示。

3.6

    2值 Z-score
    表示患者骨密度高于或低于预期同年龄匹配值的偏离程度，可用相对于人群内部变化的标准差
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    如超声骨密度仪具备测量宽带超声衰减(BUA)的功能，应标示计算宽带超声衰减(BUA)时所采月
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4.3.2 超声骨密度仪在常温下，采用直流电源供电时，连续工作Zh以上，仪器应能正常工作。

4.4 功能要求

4.4.1 应能设置日期、时间、患者年龄和性别。

4‘4.2 测量结束后应能选择打印菜单打印测量结果。

4.4.3 超声骨密度仪宜有根据超声速度(s 05)和(或)宽带超声衰减(BUA)计算的综合评价人体骨密

度的量，如T值及2值，或其他量。

4.4.4 超声骨密度仪宜具有功能确认程序_

4.5 外观与结构

4.5.1

4.5.2

4.5.3

超声骨密度仪外

面板上文字和萝
控制和调节习U帷1

群护面”洁’无划，翻窄
、可靠 ，紧 固部位无松动 。

46 通 用安全要

    应符合GB

2008的要求。翠7 骨 密 还应符合GB 9706.15一

4.7 专用安全

应符合G寸岔1一:。。8
4.8 环境试

应符合 G 710一 1993 和表 2白够见定

5 试验方法

5.1 性能要求微
5.1.1 超声频 率

按照GB/TI

5.12 超声速度冤 方法测量超声骨密度仪的声工 率，之符合4.1.1的要求。

用超声骨密度仪测量某一指 质的声速，并与采用GB口阿匕261一2。。8中4.2.2的方法对同一
媒质的测量结果进行比较，其误差应书碑卜目心
以上两种情况下媒质温度的偏差不超过士1℃。

时，其温度可以由制造商确定。应确保在

5.2 电源 电压适应能力

    在4.2规定的电源电压的上限和下限，超声骨密度仪应能完成功能确认程序，或完成一次常规的

测试。

5.3 连续工作时间

在4.3规定的工作时间后，超声骨密度仪应能完成功能确认程序，或完成一次常规的测试。
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5.4 功能要求

    按说明书的规定，逐一检查。

5.5 外观与结构

    目测及实际操作。

5.6 环境试验

    按GB/T14710规定的方法进行，每一环境试验项目后，超声骨密度仪应能完成功能确认程序，或

完成一次常规的测试.

6 标志与使用说明书

6.1

6.1.

标 志

主机标志

每台超声骨密度仪上应有下列标志:

a) 公司名称;

b) 产品名称、型号;

c) 使用的电源电压、频率、输人功率;

d) 标称声工作频率以及计算宽带超声衰减(BUA)时所采用的频率范围(如适用);

e) 产品序列号;

D 医疗器械产品注册证号;

9) 安全分类标志。

6.1.2 包装标志

包装上应有下列标志:

a) 公司名称、地址;

b) 产品名称、型号、数量;

c) 净重、毛重;

d) 体积(长X宽x高);

e) 制造年、月;

f) “易碎物品”、“向上”、“怕雨”等标志，标志应符合GB/T 191一2008的有关规定。包装箱上字

    样和标志应保持清晰、持久;

妇  产品注册证号和执行标准号。

6.1.3 合格证标志

超声骨密度仪合格证上应有:

a) 公司名称;

b) 产品名称、型号;

c) 检验者代号;

d) 检验日期。
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6.2 使用说明书

    使用说明书的编写除应符合GB/T9969一2008的相关规定外，还应符合下列要求:

    a) 应有标称声工作频率以及计算宽带超声衰减(BUA)时所采用的频率范围(如适用)，

    b) 应符合GB 9706.9一2008中6.8.2的规定;

    c) 按GB 9706.9一2。。8的规定应公布的声输出水平等技术数据。
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                附 录 A

              (资料性附录)

常带栩吉寡浦(BUA、的测母、计算与验证方法

    BUA(Broadband ultrasound attenuation)即宽带超声衰减，表示透射超声波在有效频带的衰减率，

是一种新的应用超声测量骨密度的参数，它与骨密度和骨的微结构相关。实验研究表明，超声波在穿过

被测骨骼时会发生衰减，不同频率的超声波其衰减量也不相同，频率越高，衰减越大，因此我们可以通过

测量骨骼对不同频率超声波的衰减能力来检测骨骼的状况。当骨骼发生变化时比如骨密度降低，骨质

流失等，则被测骨骼对超声的衰减即BUA就会发生变化，因此BUA可以在一定程度上反映被测骨骼

的健康状况。
    BUA和骨密度有很强的相关性。通常情况下，BUA变小，代表被测骨骼的骨密度变小，则被测骨

骼趋向疏松。BUA变大，则代表骨密度变大，骨骼较为致密。现在BUA逐渐成为一种常用的反映骨

密度性能的指标，但其对骨骼的测量依然有一定偏差，人们常把BUA和SOs(sound of sPeed)两参数结

合在一起反映骨密度的状况，以提高测量结果的可靠性。目前研究更精确的BUA测量方法和更加有

效的反映骨密度的参数成为研究者的目标。

    验证测量BUA时，一般采用水听器法，超声换能器的参数应尽可能采用和制造商所用的换能器柞

沂 _璧加下柞骊淑_骊誉常鹰等等 _首牛测骨韶声穿付火的时域信号 V.(t)，如图 A.1示 :

1塑 14  16  IR J

01

仆

众

|

口

0

八

众

众

氏

氏

氏

n  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

~

一

一 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

>
、
出
︸

因 A_

针擂附愉信县 V (，、要 田件孩值 里叶亦株得茸物谱 的幅值信 点 V戚 f) ，如 图 A.2录

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

n

口
足
划
释

闻 A_’

甭有1}1卜掀程.百测昌韶亩穿付骨骼(或休障)的时域信号V卜(t)，对其采用快速傅里叶变换得其步



、厂V 门，， d一 ， n ll

域信号V、(f)卜

其衰减曲线为A(f)一201:拱荞实斗一2嗽H(f):.·.............⋯⋯(A.1，
                                                          l y ‘ 、 IJ ‘

    用最小二乘法对其进行线性拟合，拟合后该直线(图A.3)的斜率即为宽带超声衰减(BUA)。拟启

时其采用的频率范围应为制造商公布的数值

口 一

卫
划
姿 一

升尹沪

0.6 0才

        肠出/kl日，

图 A_生

    应当指出的是，宽带超声衰减(B UA)的测量与计算，在细节上各个制造商可能有所不同，譬如换徘

器发射信号的带宽，时域信号采样的频率，线性拟合的频率区间，等等，都有可能造成计算宽带超声衰减

(BUA)最后结果的不同。所以，在判定宽带超声衰减(BUA)的测量准确性时，制造商应尽能提供其视

量与计算方法的细节，便于第三方检测机构重复其测量与计算。

    由于以上原因，目前，宽带超声衰减(BUA)值的测量和计算有其不确定性，即二台超声骨密度仪澳

量同一体膜时有可能得到不同的宽带超声衰减(BUA)值，针对这个问题，我们建议，可以测量一组宽带

超声衰减(BUA)值，来判断超声骨密度仪测量宽带超声衰减(BUA)的准确性。单个的宽带超声衰减

(BUA)值本身没有医学上的意义，必须和大样本的人群数据库对比，才能进行判断和预测，大样本人群

的数据库是制造商应该完成的工作。从检测和验证宽带超声衰减(B UA)这个参数的准确性来说，如果

我们能够判断超声骨密度仪可以精确地辨别有微小差异的宽带超声衰减(BUA)值，那么，我们可以认

为，该超声骨密度仪基本上在医学的意义上可以相对准确地测量宽带超声衰减(BUA)值，如果制造商

建立了宽带超声衰减(B UA)值与大样本人群的数据库的对应关系，是可以从医学的角度做出骨密度的

判断和预测的。这个方法，我们称之为测量宽带超声衰减(BUA)的“分辨率法”。

    具体地说，譬如有3个相同材质、厚度接近的体膜，从理论上说，其宽带超声衰减(B UA)值应随厚
度的增加而单调增加，“厚度接近"的含义是指其宽带超声衰减(BUA)值在医学上可以反映骨密度的微

小差异。如果一台超声骨密度仪可以分辨这样3个体膜，能够测量出3个随厚度增加而单调增加的宽

带超声衰减(BUA)值，我们可以说，该超声骨密度仪测量宽带超声衰减(BUA)值是相对准确的，从而可

以做出医学上的判断和预测。为了涵盖医学意义上宽带超声衰减(BUA)值的分布区间，制造商可以做

3组或更多组这样的体膜，分别是低值、中值和高值或其他值，这样，可以在整个测量区间内测量宽带超
声衰减(BUA)值的分辨率。
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