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    前言

    本标准的全部技术内容为强制性。

    本标准等同采用IEC 60601-2-37：2001《医用电气设备  第2-37部分：超声诊断和监护设备安全专

用要求》和修订1：2004、修订2：2005两份修订件。
    本标准代替GB 9706．9—1997《医用电气设备  超声诊断和监护设备专用安全要求》。

    本标准与GB 9706．9—1997相比主要变化如下：

    ——标准名称与IEC 60601-2-37：2001完全一致；
    ——在第2章“术语和定义”中主要增加了涉及超声声学安全的名词术语，增加了符号表；

    ——在第3章“通用要求”中增加了3．101“基本性能”；

    ——在第6章“识别、标记和文件”中对6．1“设备或设备部件外部标记”和6．3“控制器件和仪表的

标记”增加或替代了部分内容。在6．8．3“技术说明书”中增加了对“声输出报告表格”的要求；
    ——删除了原标准第17章“隔离”中对心脏除颤器放电效应的防护的要求；

    ——第19章“连续漏电流和患者辅助电流”和第20章“电介质强度”中增加了采用盐溶液进行应用

部分试验的内容；
    ——第35章“声能(包括超声)”中增加了对超声发射的标记，声输出数据的准确性，声输出冻结和

安全相关参数的风险评估的要求；

    ——在第36章“电磁兼容”中，针对超声诊断设备的特殊性增加了部分内容；
    ——在第42章“超温”中对42．3超声换能器表面温度的测量增加或替代了部分内容；

    ——在第44章“溢流、液体泼洒、泄漏、受潮、进液、清洗、消毒和灭菌”中对44．6“进液”增加或替代

了部分内容，原标准中对普通超声换能器IPX4的要求修改为IPX1；

    ——在第50章“工作数据的准确性”中，对声输出数据和经食管超声换能器温度显示的准确性增

加了技术要求；
    ——在第51章“危险输出的防止”中，对涉及超声安全的机械指数MI、热指数TI等的实时显示的

条件和内容增加了技术要求；

    ——增加了2个规范性附录，7个资料性附录，附录的内容对标准的正确理解和全面贯彻是必不可
少的。

    标准文本中条款号前面加注“*”号表示在附录BB中对该条款有进一步的解释说明。

    本标准第2章和GB 9706．1中所定义的术语，在标准文本中出现时用黑体字表示。

    本标准的附录AA和附录DD是规范性附录，附录BB、附录CC、附录EE、附录FF、附录GG、

附录HH和附录II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。

    本标准所代替标准的历次版本发布情况为：
    ——GB 6385—1986：

    ——GB 9706．9—1997。



    引言 

    在本专用标准中，针对超声诊断设备规定了除通用标准之外附加的安全要求。

    在下文中给出了对本专用标准要求的指导和原理说明。

    对这些要求缘由的理解不仅有助于适当地运用本专用标准，还能加快根据临床实践的变化或技术
发展的结果，适时地对标准做任何必要的修订。

    总的指导和原理说明

    在起草超声诊断设备安全的专用标准时采用的方法和思想，与目前应用于其他诊断装置，诸如X
线设备和核磁共振设备的IEC 60601-2系列标准保持一致。

    在每一种情况下，安全标准的目的是在诊断的探查领域，随着能量水平的增大，也增加了对输出显

示指示器和／或控制器的复杂程度的要求。因此，对所有诸如此类的诊断装置，操作者的责任是理解设

备输出的危险性，并采取适当的行动，确保在获取必要的诊断信息的同时使患者承受的危险性最小。
    本标准内容不适用于超声治疗设备。本标准适用于主体结构中采用超声与其他医学手段，用于成

像和诊断的设备。



    医用电气设备  第2-37部分：
超声诊断和监护设备安全专用要求

    第一篇  概述

    除下列内容外，通用标准中本篇的章和条适用。

    1  范围和目的

    除下列内容外，通用标准中本章的条款适用。

    *1．1  适用范围

    增加：

    本专用标准规定了2．1．145所定义的超声诊断设备的专用安全要求。

    本标准不包括超声治疗设备；然而与治疗装置连接在一起、使用超声对人体组织成像的设备包括

在内。

    1．2  目的

    替代：

    本专用标准的目的是规定超声诊断设备安全和与安全直接相关各方面的专用要求。

    1．3  专用标准

    增加：

    本专用标准修订和补充的下列一组标准出版物，在下文中简称为“通用标准”。

    GB 9706．1—2007  医用电气设备  第1部分：安全通用要求(IEC 60601-1：1988，IDT)

    YY 0505—2005  医用电气设备  安全通用要求  第1-2部分：并列标准：电磁兼容  要求和试验

(IEC 60601-1-2：2001，IDT)

    IEC 60601-1-4：2000  医用电气设备  第l-4部分：安全通用要求  并列标准：可编程医疗电子

系统

    本专用标准中篇、章和条的编号与通用标准对应，对通用标准中内容的变更，规定使用下列措词：

    “替代”意味着通用标准中的章和条完全由专用标准的内容代替。

    “增加”意味着专用标准的内容增加到通用标准的要求中。

    “修正”意味着通用标准中的章和条修订表示为专用标准的内容。

    增加到通用标准的条或图，从101起编号，增加的附录以字母AA、BB等表示，增加的条款以aa)、

bb)等表示。

    涉及原理说明的章和条加(*)表示，可在资料性附录BB中查阅原理说明，附录BB可用于确定要

求的相关内容，但不得用于确定附加的试验要求。

    在专用标准中无对应的篇、章和条的编号时，不加修改采用通用标准的篇、章和条。

    在通用标准的任何一部分，尽管相关但不准备采用时，在专用标准中给出这样执行的声明。

    专用标准的要求代替或更改了通用标准或相关标准的要求，其优先于对应的通用标准要求。

    1．3．101  相关国家标准和国际标准

    GB 4208—1993  外壳防护等级(IP代码)(eqv IEC 60529：1989)

    GB／T 16540—1996声学  在0．5～15MHz频率范围内的超声场特性及其测量  水听器法(eqv
IEC 61102：1991)



    GB／T 16846—2008  医用超声诊断设备声输出公布要求(IEC 61157：1992，IDT)

    YY／T 0316—2003  医疗器械  风险管理对医疗器械的应用(ISO 14971：2000，IDT)

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

    2  术语和定义

    除下列内容外，通用标准中本章适用。

    增加定义：

    2．1．101

    声衰减系数  acoustic attenuation coefficient

    用于计算声源和特定点之间组织超声衰减的系数。

    符号：α

    单位：分贝每厘米兆赫(dBcm-1MHz-1)

    注：本标准中的声衰减系数是特指声学名词术语中媒质(组织)的声衰减系数的频率变化率，即对频率变量的斜率。

    在诊断超声频率范围内，软组织的这一系数近似为常数。

    2．1．102

    声工作频率  acoustic working frequency

    声信号频谱图中，幅度较峰值幅度低3dB处对应最宽的间隔频率f1和f2的算术平均。

    [见GB／T 16540的3．4．2，更改]

    符号：fawf

    单位：兆赫(MHz)
    2．1．103

    衰减后输出功率  attenuated output power

    在考虑衰减之后且距换能器特定距离处，声输出功率的数值，由下式给出：

    Pα=P10(-αzfawf/10)

    式中：

    α——声衰减系数，单位为分贝每厘米兆赫(dBcm-1MHz-1)；

    z——声源和特定点之间的距离，单位为厘米(cm)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)；

    Pα——衰减后输出功率，单位为毫瓦(mW)；

    P——在水中测量的输出功率，单位为毫瓦(mW)。

    符号：Pα

    单位：毫瓦(mW)

    2．1．104

    衰减后峰值稀疏声压attenuated peak-rarefactional acoustic pressure

    在考虑衰减之后且在特定点处，峰值稀疏声压的数值，由下式给出：
    Pra(z)=pr(z)10(-azfawf／20)

    式中：

    a——声衰减系数，单位为分贝每厘米兆赫(dBcm-1MHz-1)；

    z——声源和特定点之间的距离，单位为厘米(cm)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)；

    pr(z)——在水中测量的峰值稀疏声压(MPa)。

    符号：pra

    单位：兆帕(MPa)



    2．1．105

    衰减后脉冲平均声强  attenuated pulse-average intensity

    在考虑衰减之后且在特定点处，声脉冲平均声强的数值，由下式给出：
    Ipa,α=Ipa(z)10(-αzfawl／10)

    式中：

    α——声衰减系数，单位为分贝每厘米兆赫(dBcm-1MHz-1)；

    z——声源和特定点之间的距离，单位为厘米(cm)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)；

    Ipa(z)——在水中测量的脉冲平均声强，单位为瓦每平方厘米(Wcm-2)。

    符号：lpa,α

    单位：瓦每平方厘米(Wcm-2)

    2．1．106

    衰减后脉冲声强积分  attenuated pulse-average integral

    在考虑衰减之后且在特定点处，脉冲声强积分的数值，由下式给出：

    Ipi,α=Ipi10(-αzfawf／10)

    式中：

    α——声衰减系数，单位为分贝每厘米兆赫(dBcm-1MHz-1)；

    z——声源和特定点之间的距离，单位为厘米(cm)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)；

    Ipi,α——衰减后脉冲声强积分，单位为毫焦耳每平方厘米(mJcm-2)；

    Ipi——在水中测量的脉冲声强积分，单位为毫焦耳每平方厘米(mJcm-2)。

    符号：Ipi,α

    单位：毫焦耳每平方厘米(mJcm-2)

    2．1．107

    衰减后空间峰值时间平均声强  attenuated spatial-peak temporal-average intensity

    在考虑衰减之后且在特定距离z处，空间峰值时间平均声强的数值，由下式给出：
    Izptα(z)=Izpta(z)10(-αzfawf／10)

    式中：

    α——声衰减系数，单位为分贝每厘米兆赫(dBcm-1MHz-1)；

    Z——声源和特定点之间的距离，单位为厘米(cm)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)；

    Izpta(z)—— 在特定距离z处的水中测量的 空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米

(mWcm-2)。

    符号：Izpta,α(z)

    单位：毫瓦每平方厘米(mWcm-2)

    2．1．108

    衰减后时间平均声强  attenuated temporal-average intensity

    在考虑衰减之后且在特定点处，时间平均声强的数值，由下式给出：
    Ita,α(z)=Ita(z)10(-αzfawl／10)

    式中：

    α——声衰减系数，单位为分贝每厘米兆赫(dBcm-1MHz-1)；

    z——声源和特定点之间的距离，单位为厘米(cm)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)；



    Ita,α(z)——衰减后时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mWcm-2)；

    Ita(z)——在水中测量的时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mWcm-2)。

    符号：Ita,α(z)

    单位：毫瓦每平方厘米(mWcm-2)

    2．1．109

    声束面积  beam area

    垂直与声束准直轴特定平面的面积，该面积由脉冲声强积分大于该平面上脉冲声强积分最大值的

某一指定系数的点组成。

    [见GB／T 16540—1996的3．7，更改]

    注：针对测量目的，可认为脉冲声强积分与脉冲声压平方积分成正比。

    2．1．110

    声束准直轴  beam alignment axis

    连接远场中几个不同的距离处，所测最大脉冲声强积分点之间的直线，针对准直目的，可将该线投

影至超声换能器的端面。

    [见GB／T 16540—1996的3．6，更改]

    2．1．111

    骨热指数  bone thermal index

    用于胎儿(六个月至九个月)或新生婴儿头部(经由囟门)等的热指数，在这些应用中超声波束穿透

软组织，聚焦区域紧靠在骨的附近。

    符号：TIB

    单位：无

    注：骨热指数的确定方法，见DD．4．2和DD．5．2。

    2．1．112

    有界输出功率  bounded output power

    在扫描模式下，换能器敏感面在扫描平面上宽度限定为1cm的区域所发射出的输出功率。

    符号：P1

    单位：毫瓦(mW)

    2．1．113

    断点深度  break-point depth

    等于等效孔径直径1．5倍的数值，由下式给出：

    zbp=1．5Deq

    式中：

    Deq——等效孔径直径。

    符号：zbp

    单位：厘米(cm)

    2．1．114

    复合工作模式  combined-operating mode

    由一种以上的单一工作模式组合而成的设备工作模式。

    [见GB／T 16846—2008的3．6]

    2．1．115

    颅骨热指数  cranial-bone thermal index

    热指数的应用，诸如对未成年人或成年人颅骨等，在这些应用中超声波束穿透靠近波束进入人体入



口处的骨组织。

    符号：TIC

    单位：无

    注：颅骨热指数的确定方法，见DD．4．3。

    2．1．116

    默认设置  default setting

    取决于开机、新患者选择或从非胎儿应用改变至胎儿应用时，超声诊断设备将进入的控制端指定

状态。

    2．1．117

    骨热指数的深度  depth for bone thermal index

    从确定—12dB输出波束尺寸的平面沿着声束准直轴，至衰减后输出功率和衰减后脉冲声强积分

的乘积为最大值的平面之间的距离。

    符号：zb

    单位：厘米(cm)

    2．1．118

    软组织热指数的深度  depth for soft-tissue thermal index

    沿着声束准直轴，从确定-12dB输出波束尺寸的平面到一个特定平面之间的距离。在这一平面

处，衰减后输出功率和衰减后空间峰值时间平均声强与1cm2的乘积二者中的小者，在整个大于或等于

等效孔径直径1．5倍的距离范围上取得最大值。

    符号：zs

    单位：厘米(cm)
    注：在本专用标准中，采用相对于指定平面的，源于GB／T 16540—1996的3．41的空间峰值时间平均声强的限制性

定义，在这里，空间峰值时间平均声强被衰减后空间峰值时间平均声强所替代。

    2．1．119

    单一工作模式  discrete-operating mode

    超声诊断设备中超声换能器或超声换能器阵元组的激励方式所决定的工作模式只适用于一种诊断

方式。

    [见GB／T 16846—2008的3．7]

    2．1．120

    等效孔径直径  equivalent beam diameter

    圆的直径，该圆的面积等于-12dB输出声束面积，由下式给出：

    {01}

    式中：

    Aaprt——-12dB输出声束面积。

    符号：Deq

    单位：厘米(cm)

    注：本公式给出了面积等于一12dB输出声束面积的圆的直径，用于计算颅骨热指数和软组织热指数。

    2．1．121

    等效声束面积  equivalent beam area

    用功率和声强表示的，在距离z处声束面积的数值，由下式给出：

    {02}

    式中：

    Pα——在特定距离z处的衰减后输出功率，单位为毫瓦(mW)；



    Izpta,α(z)——在特定距离z处的衰减后空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mW cm-2)；

    P——输出功率，单位为毫瓦(mW)；

    Izpta(z)——在特定距离z处的空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mW cm-2)；

    z——声源和特定点之间的距离，单位为厘米(cm)。

    符号：Aeq(z)

    单位：平方厘米(cm2)

    2．1．122

    等效声束直径  equivalent beam diameter

    用等效声束面积表示的，在距离z处声束直径的数值，由下式给出：

    {03}
    式中：

    Aeq(z)——等效声束面积；

    z——声源和特定点之间的距离。

    符号：deq(z)

    单位：厘米(cm)

    2．1．123

    声输出的全软件控制  full software control of acoustic output

    设备确定声输出量值的方式，不取决于直接的操作者控制。

    2．1．124

    机械指数  mechanical index

    所显示表示潜在的空化生物效应的参数。

    注：确定机械参数的方法见DD．2．2。

    2．1．125

    多用途超声设备  multi-purpose ultrasonic equipment

    有一种以上临床应用的超声设备。

    2．1．126

    非扫描模式  non-scanning mode

    超声诊断设备的一种工作模式，其一组声脉冲序列激励的超声扫描线位于相同的声学路径上。

    [见GB／T 16846—2008的3．12，更改]

    2．1．127

    -12dB输出声束面积  -12dB output beam area

    从-12dB输出声束尺寸导出的超声声束面积。

    [见GB／T 16846—2008的3．13，更改]

    符号：Aaprt

    单位：平方厘米(cm2)

    2．1．128

    -12dB输出声束尺寸  -12dB output beam dimensions

    在换能器输出端面，并垂直于声束准直轴的特定方向上超声声束(-12dB脉冲声束宽度)的尺寸。

    [见GB／T 16846—2008的3．14，更改]

    注1：针对测量准确性的原因，选择尽可能靠近换能器端面的距离处，若可行在距端面1mm的范围内，导出-12dB

输出声束尺寸。

    注2：针对接触式换能器，可认为该尺寸等于辐射敏感单元的尺寸。



    符号：X，Y

    单位：厘米(cm)

    2．1．129

    输出功率  output power

    在指定媒质(最好为水)的指定条件下，由超声换能器向近似为自由场中辐射的时间平均功率。

    符号：P

    单位：毫瓦(mW)
    2．1．130

    峰值稀疏声压  peak-rarefactional acoustic pressure

    在声波重复周期内，负值瞬时声压绝对值的最大值。

    [见GB／T 16846—2008的3．34，更改]

    符号：pr

    单位：兆帕(MPa)

    2．1．131

    慎重使用声明  prudent-use statement

    在采集必需的临床信息时，建议首先避免高辐照水平，其次避免长辐照时间原则的肯定。

    2．1．132

    脉冲平均声强

    脉冲声强积分Ipi与脉冲持续时间td的比值。

    符号：Ipa

    单位：瓦每平方厘米(Wcm-2)

    2．1．133

    脉冲声束宽度  pulse beam-width

    在指定表面上，且在通过该表面上最大脉冲声压平方积分(pi)点的指定方向上，脉冲声压平方积分

等于该表面最大值指定分数的两点之间的距离。

    [见GB／T 16846—2008的3．18，更改]

    符号：d-6(定义为-6dB的脉冲声束宽度)

    单位：厘米(cm)

    2．1．134

    脉冲持续时间  pulse duration

    声脉冲中声强的时间积分值达到10％与达到90％脉冲声强积分时，两点之间时间间隔的1．25倍。

    [见GB／T 16540—1996的3．26，更改]

    符号：td

    单位：秒(s)

    2．1．135

    脉冲声强积分  pulse-intensity integral

    声场中特定点上的瞬时声强在整个声脉冲波形内的时间积分。

    [见GB／T 16540—1996的3．27]

    符号：Ipi

    单位：毫焦耳每平方厘米(mJcm-2)

    2．1．136

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

    声场中特定点上的瞬时声压的平方，在整个声脉冲波形内的时间积分。



    [见GB／T 16540的3．29]

    符号：pi

    单位：帕二次方秒(Pa2 s)

    2．1．137

    脉冲重复频率  pulse repetition rate

    两个相邻的声脉冲之间时间间隔的倒数。

    符号：prr
    单位：赫(Hz)
    2．1．138

    扫描模式  scanning mode

    超声诊断设备的一种工作模式，其一组声脉冲序列激励的超声扫描线位于不同的声学路径上。

    [见GB／T 16846—2008的3．21，更改]

    2．1．139

    软组织热指数  soft tissue thermal index

    用于软组织的热指数。

    符号：TIS

    单位：无

    注1：软组织热指数的确定方法，见DD．5．1。

    注2：在本标准中，软组织包括除骨骼组织之外的、所有的人体组织和体液。

    2．1．140

    空间峰值时间平均声强  spatial-peak temporal-average intensity

    在指定平面中，距换能器指定距离z处的时间平均声强的最大值。

    [见GB／T 16540—1996的3．41，更改]

    符号：Izpta(z)

    单位：毫瓦每平方厘米(mWcm-2)

    注：在本标准中，相对于所采用的指定平面，限制了GB／T 16540—1996的3．4l的定义。

    2．1．141

    时间平均声强  temporal-average intensity

    声场中特定点的瞬时声强的时间平均。

    [见GB／T 16540—1996的3．45，更改]

    符号：Ita(z)

    单位：毫瓦每平方厘米(mWcm-2)

    2．1．142

    热指数  thermal index

    指定点处衰减后输出功率，与在指定组织模型条件下，使该点温度上升1℃所需要的衰减后输出功

率数值的比值。

    符号：TI

    单位：无

    2．1．143

    换能器组件  transducer assembly

    换能器壳体、所有连接的电子电路、壳体中所有的液体及连接换能器探头与超声主机的一体化电

缆线。

    [见GB／T 16846—2008的3．22]



    2．1．144

    发射图案  transmit pattern

    指定的一组换能器声束成型特征，(由发射孔径大小、变迹形状、横过孔径的相对时序／相序延迟模

式，决定了指定的聚焦长度和方向)和指定的一种形状固定但幅度可变的电激励波形的组合。

    2．1．145

    超声诊断设备  ultrasonic diagnostic equipment

    为了进行医学诊断，使用超声对人体监测检查的医用电气设备。

    注：见GB／T 16846—2008的3．11定义，医用诊断超声设备(或系统)：超声设备主机和换能器组件的联合体构成一

个完整的诊断系统。

    2．1．146

    超声换能器  ultrasonic transducer

    在超声频率范围内，将电能转换成机械能和／或将机械能转换成电能的装置。

    2．1．147

    基本性能  essential performance

    保持残留风险在可接受限值内的必需的性能特征。

    [YY 0505—2005，定义2．210]

    注：又见YY 0505—2005的3．201．2。

    2．101  符号表

    α    声衰减系数

    Aapr    -12dB输出声束面积
    CMI    归一化系数

    Deq    等效孔径直径

    d-6    脉冲声束宽度

    deq    等效声束直径

    fawf    声工作频率

    Ipa    脉冲平均声强

    Ipa,α    衰减后脉冲平均声强

    Ipi,α    脉冲声强积分

    Ipi,α    衰减后脉冲声强积分

    Ita(z)    时间平均声强

    Ita,α    衰减后时间平均声强

    Izpta(z)    空间峰值时间平均声强

    Izpta,α(z)    衰减后空间峰值时间平均声强

    MI    机械指数

    P    输出功率

    Pα    衰减后输出功率

    P1    有界输出功率

    pi    脉冲声压平方积分

    pi    峰值稀疏声压

    pra    衰减后峰值稀疏声压

    prr    脉冲重复频率

    TI    热指数

    TIB    骨热指数



    TIC    颅骨热指数

    TIS    软组织热指数

    td    脉冲持续时间

    X，Y    -12dB输出声束尺寸

    z    声源至指定点的距离

    zb    TIB的深度

    zbp    断点深度
    zs   TIS深度

    3  通用要求

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    *3．101  基本性能
    注：超声诊断设备的预期定义见2．1．145。

    下列各项是超声诊断设备的基本性能特征中潜在的危险源：

    ——波形中的噪声、伪像、图像中的失真或所显示数字值的误差，其不能够归咎于生理效应且可能

改变诊断结果；

    ——与所进行的诊断相关的不准确数字值的显示；

    ——与安全指示相关的不准确的显示；

    ——非预期的或过量超声输出的产生；

    ——非预期的或过量换能器组件表面温度的产生；

    ——预期腔内使用的换能器组件，非预期的或不可控制运动的产生。

    在某些情况下，需要重复进行超声检查时宜评估潜在的危害，例如，对心脏病患者的腔内探查和应

力测试。

    6  识别、标记和文件

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    6．1  设备或设备部件的外部标记

    增加：

    aa)  对EMC要求的符合性

    不符合第36章电磁兼容要求的腔内换能器组件，应在换能器组件上采用下列IEC符号：通用标准

    附录D中表D．1的符号14。

    替代：

    *p)  输出

    超声诊断设备产生声输出水平的能力属51．2bb)、cc)或dd)范畴，且允许操作者直接改变声输出水

平时，增加或降低声输出水平需采取的动作应向操作者清晰表明，标记应是有效的显示状态。

    替代：

    q)  生理效应，符号和警告性声明

    多用途超声设备超声输出水平的能力属51．2bb)、cc)或dd)范畴时，宜采用通用标准附录D中表

D．1的符号14，贴在控制面板或其他便于观察的位置，本标记的目的是提醒操作者在使用超声诊断设

备前，查阅使用说明书。

    6．3  控制器件和仪表的标记

    增加条款：



    aa)  应根据51．2的要求，及6．8．2和50．2所述的准确公布的要求，预期热指数和机械指数的
显示。

    bb)  应根据42．3、50．2和51．2的要求，预期经食道使用的超声换能器表面温度的显示。

    cc)  显示的与超声输出水平(51．2)相关的信息，应在操作者的位置清晰可见，包括所显示指数的
全称或缩写。

    6．8．2  使用说明书

    增加条款：

    aa)  说明书应包括下列内容：

    1)  当超声诊断设备的应用部分是B型时，安全操作的必要步骤，着重强调不适当的电气安

装可能导致的安全危害；

    2)  超声诊断设备可安全连接的电气安装类型，包括任何等电位导体的连接；

    3)  内部和外部换能器组件的安全使用，尤其是针对其应用领域的超声诊断设备的正确类

型；针对腔内使用的换能器组件，说明书中给出警告，不得在患者体外激励换能器组件，

若换能器组件被激励，其将不符合电磁兼容的要求，可能对环境中的其他设备造成有害

的干扰。若制造商声明测试级别的降低，在使用说明书中应包括对其他设备干扰的识别

和缓解干扰的手段；

    4)  在正常使用或性能评估时，对换能器组件可浸入水中或其他液体中那一部分的说明；

    5)  在与高频手术设备一起使用时，若超声诊断设备或部件提供了对患者灼伤防护手段时的

提示。若无此类防护手段，应在随机文件中给出提示，还应给出在高频手术设备的中性

电极连接失效时，与降低灼伤危害相关的换能器组件定位和使用方面的建议；

    6)  引起使用者注意的，对常规检查和定期维护的建议，尤其是：

    ——允许浸入导电液体中的换能器组件裂纹的检查；

    ——换能器组件电缆和其插头的检查；

    7)  对超声诊断设备的正确使用，避免换能器组件的机械损伤；

    8)  多用途超声诊断设备超声输出水平的能力远大于超声诊断设备特定应用领域的典型值

时，给出相关指令，避免不必要的声输出控制设置和水平；

    9)  超声诊断设备产生声输出水平的能力属51．2bb)、cc)或dd)范畴时的慎重使用声明；

    10)  操作者可以改变设备超声输出[见上文8)和9)及6．8．3]操作方面的任何显示或手段，

在单独的一节中阐述；

    11)  操作者可以改变经食管使用的超声换能器表面温度操作方面的任何显示或手段的

阐述；

    12)  若换能器组件的表面温度能超过41℃，应公布最高温度；

    13)  超声诊断设备产生声输出水平的能力属51．2bb)、cc)或dd)范畴时，根据附录HH中的
原则 ，向使 用者 提供 如何 理解所 显示 超声辐射参数热指数(TI)和机械指数(MI)的

信息；
    14)  根据35．4条选择输出极限的公布时，对多用途超声设备应针对每个应用领域公布其输
出极限。

    6．8．3  技术说明书

    增加条款：
    aa)  操作者手册中要求关于声输出水平的技术数据。

    对每一种模式，提供每一个指数的最大值(同时列出产生最大指数时，操作条件的参数)，哪一个工
作模式是最大的(或唯一的)分量。



    表101  声输出报告表格

    TIS     TIB

    指数名称     MI
    扫描

    非扫描
  非扫描

    TIC

  Aaprt≤1cm2   Aaprt＞1cm2

最大指数数值     ×     ×     ×     ×     ×     ×

pra     ×

P     ×     ×     ×     ×

Pα(zs)和Ita,α(zs)最小值     ×

zs     ×

相关声
zbp     ×

  参数
zb     ×

在最大ipi,α处的z     ×

deq
    ×

fawf
    ×     ×     ×     ×     ×     ×

  Aaprt的直径

  X     ×     ×     ×     ×

  Y
    ×     ×     ×     ×

td     ×

  其他
prr     ×

  信息
pr在最大Ipi处     ×

deq在最大Ipi处     ×

Ipa,α在最大MI处     ×

控制1     ×     ×     ×     ×     ×
    ×

  操作
  控制 控制2     ×     ×     ×     ×     ×     ×

  条件 控制3     ×     ×     ×     ×     ×     ×

⋯   ⋯    ⋯       ⋯   ⋯    ⋯    ⋯

    注1：对不产生该模式下最大的TIS数值，不需提供任何TIS公式信息。

    注2：对任何不用于经颅或新生婴儿头部的换能器组件，不需提供关于TIC的信息。

    注3：若设备同时满足51.2aa)和51.2dd)豁免条款，不需提供MI和TI的信息。

    第二篇  环境条件

    通用标准本篇的内容适用。

    第三篇  对电击危险的防护

    除下列内容外，通用标准本篇的内容适用。

    19  连续漏电流和患者辅助电流

    增加：

    19．4g)5)  针对换能器组件试验，应采用盐溶液，将应用部分浸入其中。



    增加：

    19．4h)9)  针对换能器组件试验，应采用盐溶液，将应用部分浸入其中。

    20  电介质强度

    增加：

    20．4h)  针对换能器组件试验，应采用盐溶液，将应用部分浸入其中。

    第四篇  对机械危险的防护

    通用标准本篇的内容适用。

    第五篇  对不需要的或过量辐射危险的防护

    除下列内容外，通用标准本篇的内容适用。

    *35  声能(包括超声)

    替代：
    35．1  与超声发射相关的标记、显示和技术阐述方面的规定，其要求和建议见第一篇。

    35．2  声输出数据准确度和对危险或不需要输出水平防护方面的规定，其要求和建议见第八篇。
    35．3  在具备图像冻结功能时，应能够停止声输出。

    35．4  遵循ISO 14971采用本标准所定义的与安全相关的参数和其他的相关信息诸如临床经验，声输
出应基于风险评估和风险管理，来加以限制。
    注：本标准所定义的与安全相关的参数的关联指南见附录HH。
    在适用时，制造商应在风险管理过程中，提出与超声输出相关的风险。

    *  36电磁兼容性

    增加：

    超声诊断设备应符合YY 0505—2005和下列修订的要求。

    36．201  对无线电服务的保护

    替代：

    根据GB 4824—2004超声诊断设备应分类为I组A类或B类设备，分类取决于其预期应用的环

境，应由制造商在使用说明书中声明。根据GB 4824—2004分类的导则见本标准的附录CC。

    36．202  抗扰度

    *36．202．1f)  可变增益

    增加：
    注：对增益调节技术见本标准的附录BB。

    36．202．1j)  符合判据

    用下列内容替代第8个至第11个破折号后的内容：

    ——波形中的噪声，图像中的赝像或失真或所显示数字值的误差，其不能够归咎于生理效应且可能

改变诊断结果；

    ——与安全相关显示的误差；

    ——非预期的或过量的超声输出；

    ——非预期的或过量的换能器组件表面温度；

    ——预期腔内使用的换能器组件，非预期的或不可控的运动。

    *36．202．3  辐射射频的电磁场

    b)  试验



    替代：

    3)  根据预期的用途，超声诊断设备应采用能产生最不利条件的2Hz或1kHz(生理信号模
拟频率)调制频率进行试验，在试验报告中应公布所选用的调制频率。

    36．202．6  由射频场引入的传导性干扰
    b)  试验

    替代：

    3)  包括超声换能器电缆在内的患者耦合电缆应采用电流钳进行试验，包括超声换能器电缆

在内的所有患者耦合电缆可以使用一个电流钳同时进行试验。

    在下述规定的试验期间，超声诊断设备或系统应连接超声换能器，在所有情况下，注入点
和患者耦合点之间应不使用特制的退耦装置。

    ——对于患者有传导性接触的患者耦合点，RC单元的M端(见CISPR 16-1-2)应与传导性的

患者接点直接连接，RC单元的其他端子应连接到地基准平面。若人造手的M端连接到

耦合点时，无法核实超声诊断设备的正常工作，在人造手的M端和患者耦合点之间可以
使用患者模拟器。

    ——超声换能器应采用CISPR 16-1-2规定的人造手和RC单元来端接，人造手金属箔的尺寸
和放置应模拟在正常使用时患者和操作者耦合的近似区域。

    ——对预期连接到单个患者有多个患者耦合点的超声诊断设备，按照CISPR 16-1-2的规定，

每一个人造手应连接到单个的公共接点，且该公共接点应连接到RC单元的M端。
    替代：

    6)  根据预期的用途，超声诊断设备应采用能产生最不利条件的2Hz或1kHz(生理信号模

拟频率)调制频率进行试验，在试验报告中应公布所选用的调制频率。
    36．202．7  网电源输入线上的电压跌落、短路和电压波动

    *a)  要求

    替代：

    1)  在表210规定的抗扰性试验级别中，超声诊断设备应符合36．202．1j)的要求。假定超

声诊断设备维持安全，未发生元器件的失效和在操作者的干预下能恢复到试验前的状

态，则允许在表210规定的抗扰性试验级别中，超声诊断设备偏离36．202．1j)的要求。
    符合性的确认基于进行一系列试验期间和之后超声诊断设备的性能。每相的额定输入

电流超过16A的超声诊断设备，免予进行表210规定的试验。

    第六篇  对易燃麻醉混合气点燃危险的防护

    通用标准本篇的内容适用。

    第七篇  对超温和其他安全方面危险的防护

    除下列内容外，通用标准本篇的内容适用。

    42  超温

    除下列内容外，通用标准本章的内容适用。
    42．3

    替代：

    *42．3按下列试验条件a)1)进行测量时，作用于患者的超声换能器，其表面温度应不超过43℃。

    另外，按下列试验条件a)2)进行测量时，作用于患者的超声换能器，其表面温度应不超过50℃。

    是否符合通过下述超声诊断设备的操作和温度试验来核实：



    a)  试验条件

    1)  超声换能器应模拟实际使用条件进行试验。

    模拟的实际使用条件包括：

    ——超声换能器应与模拟软组织、皮肤或骨组织的试验体模进行声学和热学的耦合，使超

声换能器敏感表面发射的超声进入试验体模；

    ——超声换能器的定位、受热和／或冷却条件，应与超声换能器的预期应用领域相对应；

    ——温度的测量位置应位于超声换能器敏感表面处；

    ——试验体模的热学和声学特性应模拟适当的组织。超声换能器预期在体外使用时，试

验体模应考虑皮肤层，试验体模应具有注1规定的比热、热导率和衰减系数的数值。
    注1：在辐射单位和测量国际委员会的ICRU报告61[28]中给出了适当组织声学特性的通用导则。针
对模拟软组织的试验体模，试验体模的材料应具有下列特性：

    比热：(3500±500)Jkg-1K-1；
    热导率：(0．5±0．1)Wm-1K-1；
    5MHz时的衰减系数：(2．5±1．0)dBcm-1

    注2：在包含皮肤、骨或软组织的组织表面热传递的差异性，在根据超声换能器的预期应用领域选择模
型时，宜仔细考虑，在附录BB和TNO报告PG／TG／2001．246[30]中可查阅附加的指导性原则。

    ——试验体模应设计成(例如，使用声吸收材料)将导致加热超声换能器表面的超声反射

减至最小；

    ——试验体模的最小尺寸宜保证即使再增大尺寸，对换能器组件表面温度的影响也可忽

略不及；

    试验方法：应选择下面规定的试验方法A)或B)。
    注3：当超声诊断设备采用闭环温度监控系统时，由于试验方法B)会产生不正确的结果，在这类情况下
应采用试验方法A)。

    试验方法A)：试验判据基于温度测量。

    超声诊断设备预期体外使用的情况下，试验体模和换能器界面处的对象材料表面初始温

度应不低于33℃，环境温度应为23℃±3℃。

    为满足要求，在试验期间换能器组件辐射表面的温度应不超过43℃。

    试验方法B)：试验判据基于温升测量。
    注4：在遵循试验方法B)时，温升定义为试验之前超声换能器表面温度与试验期间超声换能器表面最
高温度两者之间的差值。

    试验体模和换能器界面处的对象表面初始温度应与环境温度一致，环境温度应为23℃±

3℃。超声诊断设备预期体外使用的情况下，试验期间超声换能器的表面温升应不超过

10℃。超声诊断设备预期非体外使用的情况下，试验期间超声换能器的表面温升应不超

过6℃。

    超声诊断设备预期体外使用的情况下，试验条件42．3a)1)下的表面温度等于33℃与所测

温升之和。超声诊断设备预期非体外使用的情况下，试验条件42．3a)1)下的表面温度等

于37℃与所测温升之和。

    为满足本标准的要求，在试验期间用本方法计算的温度应不超过43℃。

    2)  将表面清洁的(无耦合剂)超声换能器悬挂在无空气流通或置于超声换能器表面空气流通

减至最小的环试箱内的固定位置。

    试验判据基于温升测量。

    环境温度应为23℃±3℃，且换能器组件辐射表面的初始温度应与环境温度一致，在试验

期间，换能器组件辐射表面的温升应不超过27℃。

    为满足表面温度不超过50℃的要求，在这些试验条件下测得的表面温升与23℃之和应作



    为试验条件a)2)下的表面温度。

    b)  运行设置

    超声诊断设备的运行设置在使超声换能器产生最高表面温度的条件下，a)1)和a)2)的试验应

在 相 同 的 条 件下 进行 。应 在试 验报 告中 列出 试验 激 励条 件， 应在 使用 说明 书中 公布 最高

温度。

    c)  负载持续率

    在试验持续期间，超声诊断设备连续运行。

    1)  根据42．3a)1)条件，试验进行30min。

    注：当超声诊断设备输出自动冻结的时间小于c)1)的时间间隔，超声诊断设备应立即再次启动。

    2)  根据42．3a)2)条件进行试验，在下述两者中取较小值：

    A)  30min；或

    B)  在操作者无法关闭输出自动冻结能力时，取其时间问隔的两倍。

    d)  温度测量

    超声换能器温度的测量可采用任何适当的方法，包括辐射法和热电偶法。

    在采用热电偶法时，热电偶接头和邻近的热电偶导线要确保与被测材料的表面有良好的热接

触，热电偶的定位要确保其对被测区域的温升影响可忽略不计。

    应在超声换能器表面产生最高表面温度的区域测量温度。

    应公布测量的不确定度。

    注1：宜采用JJF 1059—1999《测量不确定度评定与表示》，来进行不确定度的评估。

    注2：建议选择对直接超声加热(例如：采用薄膜或细线热电偶)不非常敏感类型的温度测量手段，而且其敏

感面积的尺寸宜使得任何平均效应减至最小。在评估不确定度时，宜考虑传导损耗、超声加热和空间

平均效应。

    e)  试验准则

    在试验中，超声换能器应按上述c)所规定的负载持续率运行，在试验期间，记录的最高温度应

不超过规定的极限值。

    表102 42．3款试验说明的概述

    换能器类型→
    体外使用     非体外使用

    进行的试验↓

  A)  温度
试验体模温度维持在不低于33℃。

温度应不超过43℃。

试验体模温度维持在不低于37℃。

温度应不超过43℃。

a)1)模拟使

用条件试验
  B)  温升

试验体模和换能器界面处的初始温度

应与环境温度一致。环境温度应为

23℃±3℃。

温升应不超过10℃。

试验体模和换能器界面处的初始温度应

与环境温度一致，环境温度应为23℃

±3℃。

温升应不超过6℃。

a)2)无空气

流通试验(无

耦合计)

    温升

环境温度应为23℃±3℃。

换能器组件表面的初始温度应与环境温度一致。

温升应不超过27℃。

    44  溢流、液体泼洒、泄漏、受潮、进液、清洗、消毒和灭菌

    除下列内容外，通用标准本章的内容适用。

    *44．6  进液

    增加条款：



    aa)  由制造商规定的在正常使用时，可能与操作者或患者接触的换能器组件中的那些部件，应满

足防滴设备(IPX1)的要求，换能器组件的插头不应包括在本条要求中。
    注：正常使用包括清洗和灭菌。

    是否符合通过GB 4208中第二位特征数字，数字1的试验来核实，将换能器组件按正常使用

条件，包括任何电缆的连接进行试验，但不包括换能器组件与超声主机断开的情况。

    bb)  由制造商规定的在正常使用时，预期浸入水中的换能器组件的部件，应满足防浸设备(IPX7)

的要求。

    是否符合通过GB 4208中第二位特征数字，数字7的试验来核实，其13．2．7a)和b)除外。

    第八篇  工作数据的准确性和危险输出的防止

    除下列内容外，通用标准本篇的内容适用。

    50  工作数据的准确性

    除下列内容外，通用标准本章的内容适用。

    50．2  控制器件和仪表的准确性

    替代：

    aa)  应规定声输出数据和控制器件的准确性，内容如下：

    ——若提供，任何显示表明的声输出功率，见6．3和51．2。

    ——技术数据，见6．8．3。

    bb)  预期用于经食管使用的超声换能器，应规定其表面温度数据和专用控制器件的准确性，若提

供，包括任何表面温度的显示，见6．3和51．2。

    注：针对不确定度的评估，宜采用JJF1059—1999《测量不确定度评定与表示》。

    51  危险输出的防止

    除下列内容外，通用标准本章的内容适用。

    51．2  有关安全的参数的指示

    替代：

    aa)  若超声诊断设备在任何工作模式下，其软组织热指数或骨热指数不具备超过1．0的能力，则

不需显示热指数[又见附录BB所涉及的6．1p)]。

    满足GB／T 16846中第6章免予公布要求的超声诊断设备，预期其软组织热指数或骨热指数

不 具 备 超 过 1． 0的 能 力 ， 且 针 对 所 有 的 工 作 条 件 ， 同 时 满 足 fawf＜ 10． 5MHz，

    Aaprt＜1．25cm2，则不需显示TI。

    bb)  若超声诊断设备，其软组织热指数或骨热指数具备超过1．0的能力，则在启动任何工作模式

时， 设备 应具 备向操作者显示软组织热指数(TIS)(在数值超过0．4时)或骨热指数(TIB)

(在数值超过0．4时)的能力，但在该模式下，不需同时显示两者。

    cc)  若超声诊断设备预期仅应用于成人颅骨，则热指数的显示，在其等于或超过1．0时，仅需包括

颅骨热指数的显示。

    dd)  若超声诊断设备在实时B模式工作时(其他模式均未启动)，其机械指数具备超过1．0的能

力，则在该模式下，其等于或超过0．4时，应显示机械指数。

    满足GB／T 16846中第6章免予公布要求的超声诊断设备，预期其机械指数不具备超过1．0

的能力，且针对所有的工作条件，满足fawf＞1．0 MHz，则不需显示MI。

    ee)  对不具备实时(B模式)成像能力的系统，系统应允许操作者选择来显示热指数[根据上述aa)

至cc)的要求]和机械指数[根据上述dd)的要求]，但不需具备同时显示两者的能力。



    ff)  若显示[见aa)至ee)]，则热指数显示的增量，在数值小于2．0的范围内，应不超过0．2，在数
值大于2．0时，应不超过0．5。

    gg)  若显示[见aa)至ee)]，则机械指数显示的增量，在整个显示范围内，应不超过0．2。
    hh)  若超声诊断设备预期经食管使用，其表面温度具备超过41℃的能力，则在表面温度超过41℃
时，应显示表面温度或应向操作者提供其他的指示(见42．3)。

    51．4  意外地选成过量的输出

    替代：
    aa)  针对设计允许声输出全软件控制的超声诊断设备，在开机、键入新患者身份数据或从非胎儿

转成胎儿应用时，超声诊断设备应进入适当的默认设置状态，这些默认设置的数值应由制造

商确定，但可允许操作者重新设置。
    bb)  针对设计不允许声输出全软件控制的多用途超声诊断设备，在开机、键入新患者身份数据或

从非胎儿转成胎儿应用时，超声诊断设备应提示操作者去核查(适当时，重置或更改)所显示

的声输出和机械指数和／或热指数。

    第九篇  不正常的运行和故障状态；环境试验

    通用标准本篇的章和条款内容适用。

    第十篇  结构要求

    通用标准本篇的章和条款内容适用。



    附录AA

    (规范性附录)

    术语-定义术语索引

    声衰减系数⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．101

    声工作频率⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．102

    衰减后输出功率⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．103

    衰减后峰值稀疏声压⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．104

    衰减后脉冲平均声强⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．105

    衰减后脉冲声强积分⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．106

    衰减后空间峰值时间平均声强⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．107

    衰减后时间平均声强⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．108

    声束面积⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．109

    声束准直轴⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．110

    骨热指数⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．111

    有界输出功率⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．112

    断点深度⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．113

    复合工作模式⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．114

    颅骨热指数⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．115

    默认设置⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．116

    骨热指数的深度⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．117

    软组织热指数的深度⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．118

    单一工作模式⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．119

    等效孔径直径⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．120

    等效声束面积⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．121

    等效声束直径⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．122

    声输出的全软件控制⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．123

    机械指数⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．124

    多用途超声设备⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯一⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．125

    非扫描模式⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．126

    -12dB输出声束面积⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．127

    -12dB输出声束尺寸⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．128

    输出功率⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．129

    峰值稀疏声压⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．130

    慎重使用声明⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．131

    脉冲平均声强⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．132

    脉冲声束宽度⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．133

    脉冲持续时间⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．134

    脉冲声强积分⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．135

    脉冲声压平方积分⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．136

    脉冲重复频率⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．137

    扫描模式⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．138



    软组织热指数⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．139

    空间峰值时间平均声强⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．140
    时间平均声强⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．141

    热指数⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．142

    换能器组件⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．143
    发射图案⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．144

    超声诊断设备⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．145

    超声换能器⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2．1．146



    附录BB

    (资料性附录)

    特定条款的指导和原理说明

    关于1．1适用范围

    本专用标准的内容确定很大程度上覆盖了超声医用诊断和监护设备，包括超声回波测距装置(手控
和自动扫描)、多普勒回波设备和其组合设备。

    适用范围保持通用并尽可能包含大部分(非治疗的)医用超声诊断设备。例如，某些设备为了覆盖

广泛的应用领域，其具备在许多不同类型、额定供电电压和超声换能器频率下操作的能力，在起草本专

用标准时，也考虑了这些因素。

    预期本专用标准的后续版本，针对与安全相关的技术规范，可以更好地规定不同的或附加的参数，
来反映未来对生物物理学的理解和测量技术的发展水平。

    关于6．1p)输出

    在某些工作模式下，特定的设备有十个或更多的不同控制器件能影响超声的输出水平，使用多用途

设备时，操作者不需过于操心输出水平小的变化，但在许多情况下要避免无意中大大增加输出水平(见
6．3c)和通用标准的51．4)。

    在大多数设备上，一般提供单个控制器件来改变声输出的幅度，同时使其他参数不变(诸如脉冲长

度、工作周期等)。通常，除了与安全相关的方面之外，操作者必须在某种程度上理解该控制器件的操作
对装置有效使用的作用。该要求强调了需要向操作者有效地指示主要功能是影响超声输出水平的控制

器件(或多个控制器件)的状态，和操纵该直接控制器件增大或减小输出需要采取的动作。
    由于已假定在所有可能的输出水平上是同等安全的，该要求对不具备产生声输出水平属51．2bb)
或dd)范畴的设备不适用。
    关于6．8．2aa)13)

    书面的指令，和预编程的专用应用领域的默认数值，是针对不同临床应用，向操作者提示适当超声
输出水平的适当方式。
    关于35声能量(包括超声)

    本专用标准未规定声输出允许水平的上限值。

    通过要求交互性的声输出实时显示，以临床有实际意义的参数，诸如本标准中所包括的热指数和机
械指数形式，来强调可能的过量输出水平。

    由于本专用标准未规定声输出允许水平的上限值，所有的设备均受限于技术原因、符合当地法规的
要求，或源于制造商风险管理的原因。一方面制造商宜持续追踪诊断超声领域中超声场安全的科学研

讨，另一方面用户要了解相关的-可能依赖于应用领域-由制造商所选择的其设备的上限值。

    35．4条的符合性可以通过检查制造商提供的风险管理过程的相关文件，包括相关信息诸如临床经
验等来加以核实。
    关于36电磁兼容性

    关于分条款36．201．1

    当制造商定义设备的预期使用环境是医院或类似的环境时，超声诊断设备属A类(按YY 0505—

2005)。预期使用环境扩展到居住环境时，超声诊断设备则属B类，进一步的细节，参见附录CC。
    关于分条款36．201．1f)

    具有可变增益的超声诊断设备应在用户使用的典型增益条件下进行试验，这项设置宜通过仿组织

材料或血流体模来确定，与应用目的相适应，由用户调节增益和其他影像增强调整功能，呈现典型的设
置状态。根据YY 0505—2005中36．202，在抗扰性试验之前应将体模移去。



    若用设备或系统的正常软件能够满足该要求，则应采用正常的软件进行试验。若用设备或系统的

正常软件不能够满足该要求，则应提供一种方法来执行该工作模式，可以要求使用特殊的软件。若使用
了特殊软件，其不应抑制可能影响试验结果的增益改变。

    关于分条款36．201．1j)

    当电磁扰动作用于预期使用配备2m以上电缆的换能器时，要求对采集微伏级信号的超声诊断设
备不产生任何影响是不合理的，在这一点上已达成了共识。

    对该要求的理解是：在36．202规定的试验条件下，超声诊断设备应能够提供基本性能及维持安全。

    符合判断原则的实例包括：
    ●  超声诊断设备显示的图像可以有扰动所产生的有规律的点或断线或线段，只要其不被识别为

生理信号并不影响诊断即可；

    ●  超声诊断设备显示的图像可以在多普勒轨迹上产生线段，只要其不被识别为生理信号并不影

响诊断即可；
    ●  超声诊断设备显示的图像和多普勒轨迹可能被噪声信号所覆盖，只要其不被识别为生理信号

并不影响诊断即可。

    关于36．202．3b)3)和36．202．3b)6)

    YY 0505—2005的表209中列出：当装置预期的使用是“控制、监视或测量生理参数”时，采用2Hz
的调制频率；当预期的使用是“其他目的”时，采用1kHz的调制频率。超声诊断装置既预期用来分析

缓慢的生理参数，如心脏壁的运动，又用于相对较快的生理现象，如血液流速(在kHz范围检测多普勒

频偏)。
    关于42．3超温

    由于换能器组件内部的能量损失和患者的超声吸收，产生了诊断超声换能器的热量问题。

    在通用标准42．3中是在无空气流通条件下试验，由于超声向空气辐射的极度低效率(不同于向人

体辐射)，基本上所有的电能都转化成换能器组件内部的热能。由于耦合剂的使用和通常超声换能器表
面层的低热容量，可预计将无空气流通条件转变成正常使用条件，表面温度将有极大的下降。对42．3

进行更改，允许无空气流通条件下，试验的上限值为50℃，可确保正常使用条件下，温度在1min内降

至43℃(见通用标准42．1表10a)。
    这也考虑了预期经食管使用换能器组件，尽管其与食管内表面的接触时间延长，但起始换能器温度

与单一组织点接触的时间相对较短。而且换能器发热的区域相对较小，提供的热量也少，且在换能器经
口腔进入食管过程中，其产生的热量被快速吸收。最终结果是除非在短暂的时刻，组织遭遇的温度不会

超过临床扫描的静态温度。在胎儿经阴道使用时，由于对组织和体液构成及针对经食管使用中所讨论
的同样瞬态接触的干扰，辐照时间起了一个重要的作用，经阴道探头的表面温度没有直接转换成最终影

响胎儿的温度。
    针对超声诊断设备进行危险分析时，本标准的使用者不得不考虑IEC 60601-1：2005中43℃的温度
限制，仅适用于成人健康皮肤的长时间(10 min以上)接触，针对儿童的应用宜给出特殊的考虑。在风

险收益分析中，药品和患者条件的影响因素也宜考虑在内。更进一步而言，换能器(41℃以上)在体内长

期使用的不可预知的安全性，目前还未很好地进行研究。标准化委员会设想，针对儿童、体内和可能存
在危险的患者使用高于41℃的温度时，也宜是一项临床评估的主题。

    由于下列机理导致组织净温升：
    ——换能器的热传导；

    ——组织的超声吸收；

    ——通过将热传导至组织其他部位的冷却；
    ——通过血液灌注的热传递冷却。

    所有换能器组件要求的试验条件和准则与装置临床实际使用环境相适应。



    超声诊断装置通常在温度受控制的地点使用，针对换能器表面温度的测量，选择环境温度为23℃
±3℃。

    在正常使用中，经食管或其他腔内换能器被组织所包围，其环境温度是患者的内部体温，不同于无

空气流通条件下，换能器组件的工作条件，此时换能器组件的超声能量和热量均有效传递至邻近的组
织。换能器组件的直接热传导和组织超声吸收导致的热量，经过诸如血液灌注，热传导和辐射等热传输

途径将热量带走。

    在正常使用中，典型的手持式探头不会工作在被组织所包围的条件下，探头组件的主体与周围环境

空气接触，同时预期探头只有很小一部分与患者接触，其环境温度由患者的核心体温确定。
    关于试验体模设置的解释性说明如下：

    ——建议采用热学和声学特性类似于人体组织的组织仿真材料(TMM)，其最适合于被测超声换

能器典型使用条件。预期采用TMM即抑制了对流循环的冷却，又模拟了特定组织的声学特
性，能够使用下列三种不同类型的模型：

    ——靠近表面有骨模拟物的模型；

    ——表面有皮肤模拟物的模型；

    ——由软组织模拟物构成的模型。
    ——当预期超声换能器在腔内使用时，建议将换能器组件插入组织仿真材料(TMM)至某一深度，

该深度确保即使再增大深度，其对换能器组件表面温度的影响可忽略不计。
    ——当超声换能器的表面是曲面时，建议仔细操作，使整个曲面与模拟预期应用的模型良好接触。

    ——在结果具有可比性时，可以采用其他的材料，然而最有意义的是：所采用的材料应展现出与预

期的模型相称的超声吸收系数和热学特征。
    在ICRU报告61：医学超声组织替代物、模块和计算机化模型，1998，ISBN0-913394-60-2中给出了

适当组织声学特性的通用导则。

    在R．B．Chin，et al，“用于超声过热模块的可重复使用灌注性组织仿真材料”医学物理，Vol．17，

No3，May／June 1990．中阐述了适当的液态TMM材料的准备和特征描绘指导。
    也可采用其他材料，将其结果作为比对，然而最有意义的是，所用材料应展示出与预期模型相适应

的超声吸收系数。

    关于44．6进液

    在正常操作中，假定所有的换能器组件都与液体有某种程度的接触，一些超声换能器的设计允许其
浸入水浴中，在这里水浴提供了至患者的声耦合路径，另一些超声换能器用于接触式扫描，仅需在探头

的敏感表面与某些耦合剂有最少的接触。通过对应用领域的了解与探头的设计，预期制造商会规定在

正常使用中可以浸湿的探头部位(见6．8．2)。
    考虑到规定的要求和试验要适合于该类设备，并避免与通用标准的防浸要求相冲突，规定的试验按

照GB 4208执行，IPX1表示设备对滴落液体进水有害效应的防护，IPX7表示设备短时浸入液体时，对

进水有害效应的防护。



    附录CC

    (资料性附录)

    GB 4824—2004分类指导

    GB 4824—2004中包含了设备分类和分组的原则，本专用标准主题下的设备分类为1组(按YY

0505—2005)。由于装置预期必须产生射频能量，并通过屏蔽的外部电缆(在长度上为2m或更长)传

递该能量至电缆末端的换能器组件。本附录的目的是提供综合性的信息，将超声诊断设备划分至适当
的GB 4824—2004的类中。

    根据条款规定，按下列内容分组：

    ——1组ISM设备：为设备自身内部功能需要而有意产生和／或使用传导耦合射频能量的所有
ISM设备；

    ——2组ISM设备：为材料处理和电火花腐蚀设备而有意产生和／或以电磁辐射形式使用射频能

量的所有ISM设备。

    GB 4824—2004的4．2款

    根据条款规定，按下列内容分类：

    ——A类设备除了在住宅，和直接连接到住宅建筑物的公共低压供电网之外，适合在所有的设施

中使用。

    注：尽管A类限制在工业和商用设施中，行政当局可允许在增加需要的附加措施后，A类ISM可在住宅设施
中安装和使用，或直接连接设施的公共低压供电网中。

    ——B类设备适合在所有的设施中使用，包括住宅设施和直接连接到住宅建筑物的公共低压供

电网。



    附录DD

    (规范性附录)

    确定机械指数和热指数的试验方法

    DD．1  介绍

    本章定义的方法，用于确定在理论组织等效模型中与温升相关的辐照参数，也用于确定非热效应的

辐照参数，这些辐照参数称为指数，与超声诊断设备的安全有关。

    对指定超声诊断设备的单一模式产生的特定超声场，这些指数应根据第DD．2章至第DD．5章的

方法确定，对复合模式，应采用第DD．6章规定的步骤。

    声输出测量采用的试验方法，应基于根据GB／T 16540的水听器法或根据IEC 61161的功率测量

辐射力天平法，所有的测量应在水中进行。
    在确定有界输出功率时，限制掩模或等效工具(见附录FF)应位于产生最大数值的位置。

    声衰减系数的数值应为0．3dBcm-1MHz-1，选择该值作为预期同类模型的适当衰减系数，其等效

于临床实际合理最坏情况下的衰减。“合理最坏情况下”的意思源于世界医学生物学超声联合会[14]
一文中的“一组组织特性和尺寸，若实际的组织特性或厚度不同于计算中所采用的数据，使少于2．5％

的患者有更高的计算温升或其他的热终点。”
    注：所用的模型不是永远实用的，最新的文献建议在某些时候采用其他的模型[1]。

    采用水听器栅状扫描法确定-12dB输出声束面积。

    DD．2  机械指数的确定

    DD．2．1  衰减后峰值稀疏声压的确定

    机械指数的计算，要求先确定衰减后峰值稀疏声压，应在最大衰减后脉冲声强积分位置处确定该

值，建议根据GB／T 16540中峰值脉冲声压平方积分位置的测定步骤，来确定该位置。在所有的测量位
置，应将声衰减系数作用于脉冲声压平方积分。

    DD．2．2  机械指数的计算

    应按照2．1．124的定义的表达式，计算机械指数：

    {04}
    式中：

    CMI=1MPaMHz-1／2；
    pra——衰减后峰值稀疏声压，单位为兆帕(MPa)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)。

    DD．3  热指数的确定——通则

    热指数的确定方法取决于是由扫描模式或非扫描模式形成的声场，在非扫描模式中的软组织热指

数的确定方法取决于-12dB输出声束面积，每种确定方法按下列内容进行。

    DD．4  非扫描模式中热指数的确定

    DD．4．1  非扫描模式中软组织热指数TIS的确定

    当特定发射图 案的-12dB输出声束面积满足 条件Aaprt≤1．0cm2时，则软组织热指数应按照

DD．4．1．3所述的步骤确定，否则软组织热指数应根据下述DD．4．1．1和DD．4．1．2的步骤确定。



    DD．4．1．1  非扫描模式中，TIS深度zs的确定

    TIS深度zs数值的确定，应取沿z轴，最大Pα值和z≥1．5Deq时Izpta,α(z)×1．0cm2值两者中较小

数值所对应的深度，在计算中，Pα应以毫瓦为单位，Izpta,α(z)应以毫瓦每平方厘米为单位。
DD．4．1．2 Aaprt＞1．0cm2时，软组织热指数TIS的确定

    应在TIS深度zs处，按下列公式计算软组织热指数TIS：

    {05}

    或

    {06}

    取两者中较小数值。

    式中：

    CTIS1=210mW MHz；

    CTIS2=210mWcm-2MHz：

    Pα——衰减后输出功率，单位为毫瓦(mW)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)。

    Izpta,α(zs)——衰减后空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mWcm-2)。

    DD．4．1．3  Aaprt≤1．0cm2时软组织热指数TIS的确定

    若-12dB输出声束面积满足条件Aaprt≤1．0cm2，则软组织热指数应按下式计算：

    {07}
    式中：

    CTIS1=210 mW MHz：

    P——输出功率，单位为毫瓦(mW)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)。

    DD．4．2  非扫描模式中，骨热指数TIB的确定

    TIB深度zb数值的位置，应通过确定衰减后输出功率与衰减后脉冲声强积分的乘积变量来决定，

应取该参数最大数值所对应的距离位置为zb。

    在TIB深度zb处，应按下式计算衰减后空间峰值时间平均声强：

    izpta,α(zb)=Ipi,α(zb)prr

    式中：

    Ipi,α(zb)——在TIB深度zb处的衰减后脉冲声强积分，单位为毫焦耳每平方厘米(mJcm-2)；

    prr——脉冲重复频率，单位为赫兹(Hz)。

    对于靠近焦点的被辐照的骨模型，骨热指数应按下式计算：

    {08}

    或

    {09}

    取两者中较小数值。

    式中：

    CTIBI=50mWcm-1：

    CTIB2=4．4mW;



    Pα(zb)——在TIB深度zb处的衰减后输出功率，单位为毫瓦(mW)；

    Izpta,α(zb)——在TIB深度zb处的衰减后空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mW cm-2)。

    DD．4．3  非扫描模式中，颅骨热指数TIC的确定

    颅骨热指数应按下式计算：

    {10}
    式中：

    CTIC=40mWcm-1；

    P——输出功率，单位为毫瓦(mW)；

    Deq——等效孔径直径，单位为厘米(cm)。

    DD．5  扫描模式中，热指数的确定

    DD．5．1  扫描模式中，软组织热指数TIS的确定

    对扫描模式中的每一个发射图案，软组织热指数应按下式计算：

    {11}

    式中：

    CTISl=210mWMHz；

    P1——有界输出功率，单位为毫瓦(mW)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)。

    DD．5．2  扫描模式中，骨热指数TIB的确定

    扫描模式中骨热指数的确定，应与DD．5．1所述扫描模式中软组织热指数的确定相同。

    DD．5．3  扫描模式中，颅骨热指数TIC的确定

    扫描模式中针对特定发射图案的颅骨热指数，应与非扫描模式中相同的参数一起计算。

    DD．6  复合工作模式的计算

    DD．6．1  声工作频率

    在扫描期间采用一种以上发射图案类型的复合工作模式，在计算热指数或机械指数时，应分别考虑

每种不同发射图案的声工作频率。

    DD．6．2  热指数

    对复合工作模式，其组成中每个单一模式的热指数应单独计算，并按表DD．1所示，正确叠加独立

的数据。扫描模式中所有三个类别的TIS、TIB和TIC，其最高温升的位置均靠近换能器组件的表面，

非扫描模式中，对TIS当Aaprt≤1．0cm2和TIC，其最高温度位置也靠近表面，对TIB和TIS当Aaprt＞

1．0cm2，其位置在更深的位置。表DD．1概括了每种热指数类别，组合公式的概要。

    表DD．1  每种热指数类别，组合公式概要

    热指数类别     单一模式热指数数据的组合

TIC、TIS当Aaprt≤1.0cm。 表面的热指数=∑所有模式热指数数据

TIB、TIS当Aaprt＞1.0cm2

在表面或某深度处的最大热指数，也就是取下列两者的最大值

∑扫描模式的热指数数据

或

∑非扫描模式的热指数数据

    DD．6．3  机械指数
    对复合工作模式，其机械指数应取单—工作模式下的最大机械指数数值。



    DD．7  关于指数确定中，被测量值的概述

    针对所定义的安全指数，表DD．2给出了所需的声学量值概要，由于通过相关自由场测量值的计算

获得衰减后的量值，衰减后和自由场的量值均包括在内。

    表DD．2  关于指数确定所需声学量值的概要

    指数   MI   TIS     TIS     TIS   TIB   TIB
  TIC

    模式   扫描     非扫描

Aaprt≤1.0cm2

    非扫描

 Azprt＞1.0cm2

扫描 非扫描

    fawf     ×     ×     ×     ×     ×     ×

    P     ×     ×     ×     ×

    P1     ×     ×

    Pα     ×     ×

    Izpta
    ×     ×

    Izpta,α
    ×     ×

    Ipi
    ×     ×

    Ipi,α
    ×     ×

    pr     ×

   pr,α     ×

    Aaprt     ×     ×     ×

    Deq     ×     ×

    zb
    ×

    zb
    ×

    在最大ipi,α处的z     ×



    附录EE

    (资料性附录)
    与其他标准的关系

    本标准制定的测定方法，预期与美国医学超声协会／国家电气制造商协会“UD-3Rev．1：1998诊断
超声设备热和机械声输出指数实时显示标准”的方法，产生相同的结果。

    这些测定所依据的模型，及测量和计算的原理说明包含在UD-3Rev．1：1998和其辅助参考文献
中，本标准也引用了该文件(见附录GG)。



    附录FF
    (资料性附录)

    扫描模式下输出功率测量的指导意见

    本附录主要涉及扫描模式下必须采用的，不同于GB／T 16540和IEC 61161所制定标准声测量步

骤的那部分内容。

    FF．1  扫描模式下输出功率P的测量

    本标准要求对发射大多数功率的敏感阵元，测量1cm线性长度上所发射的功率，其定义为有界输

出功率。

    除非在IEC 61161中制定了要求和这些要求不适用，输出功率的测量执行下列段落中提供的导则。

    (a)  在扫描期间采用一种以上发射图案类型的复合工作模式中，需要进行准确的输出功率测量，

和表DD所示通过适当的组合数据进行热指数的确定时，针对不同的发射图案可分别考虑输出功率。

这种方式可以，例如，保证在每种计算中采用适当的声工作频率数值，需要注意，确保选定的单一发射图

案与复合工作模式期间所采用的相同。

    (b)  在捕获声束扫描的非扫描模式下(在可能时)进行这些测量时，建议修正测量的输出功率，来

补偿任何与输出变化相关的声束形成器的影响，其取决于声束扫描角和／或线性位置。输出功率的水听

器测量宜在捕获声束，或采用同步系统将发射的声信号与测量系统同步的条件下进行。

    对相控阵由于偏轴单元(接收)灵敏度降低，在非正常扫描角度下，输出功率通常增大。

    (c)  在扫描模式下进行这些测量时，辐射力天平靶和声源在整个声束范围中，宜使靶截取有效声

束面积。调整声束轴，辐射力天平靶的敏感方向和孔径的轴向宜在±10。范围内。测量的相关偏差取决

于换能器和辐射力天平靶的特殊几何形状，无法给出总的指导原则。

    下面各章阐述了采用1cm宽的缝隙吸收体和1cm宽的辐射力天平靶，或电子掩模手段的开窗技术。

    FF．2  采用声吸收材料掩模1cm方位宽度的窗口或1cm宽的辐射力天平靶的制作

    当使用辐射力天平靶来限制方位(图像平面)孔径时，建议其几何形状和组成，能直接检测到扫描头

前部所有1cm宽带范围向前的发射，不能检测1cm宽带范围之外的发射。

    本章中的两种方式有一些不同的误差源，在准确地定义孔径后，对定义孔径两种方法的一致性给出

合理的置信度。对机械扇扫探头，或所有超声换能器的第三方测试，推荐采用吸收模板或限制宽度的辐

射力天平靶法，来进行敏感扫描孔径前端面上1cm线长区域的检测。

    FF．2．1  掩模中的1cm孔径

    在采用掩模时，建议其几何形状和组成，除了指定的1cm长度敏感区域的发射，能消除其他的发射

声功率，允许1cm长度上所有向前的发射通过，并符合本标准的准确性和其他的要求。

    如图FF．1所示，建议扫描头的前端面与掩模表面共面，该推荐方式与FF．2．2中的一致。建议掩

模的超声衰减至少为30dB，且其窗口内壁的内衬材料的反射率至少为90％，避免壁的损失，缝隙的长

度至少是被测换能器组件尺寸的两倍。

    建议在两种掩模厚度的条件下进行有界输出功率的测量，表明掩模厚度对结果无影响，或影

响很小，图FF．1呈现了所建议几何形状的草图。推荐的材料要具有最大的衰减系数且与水的阻

抗失配程度最小，与水匹配良好(反射系数-30dB)，在3．5MHz处损耗为45dB／cm的材料已商

品化。在两层超声衰减材料之间，通过夹入不锈钢，紧密的泡沫材料或其他高或低阻抗反射体来



提供附加的衰减。

    对有界输出功率的测量，建议掩模的缝隙垂直于被测换能器组件和其成像平面，如图FF．2所示，

对机械扇扫和凸阵横向定位很关键，使用扫描头固定架或夹具是很有益的。可以预料针对本测试而言，

声束准直轴调整至垂直于掩模平面和靶平面±5°范围内，扫描平面调整至垂直于缝隙侧边±5°范围内
即足够(见图FF．2)。

    FF．2．2 1cm宽的辐射力天平靶

    作为孔径限制掩模的替代方法，有界声功率的测量也可采用1cm宽的辐射力天平靶法。当采用

1cm宽的辐射力天平(RFB)靶时，建议将其紧贴在扫描头的正前方，其几何形状和组成，能检测所有的，

且仅仅包括扫描头1cm宽带上的声发射。

    有界声功率测量的准确度和线性度宜符合IEC 61161的要求。

    有界输出功率测量宜具有20％的准确度(95％的置信水平)。

    为将反射造成的测量误差减至最小，仔细操作确保反射的声能量不反射回靶，而且如图FF．3所

示，宜将靶的长轴方位垂直于扫描平面。

    {12}    图FF．1  推荐的1cm宽孔径的掩膜    {13}

    图FF．2  推荐的探头、掩模缝隙和RFB靶的方位



    {14}

    图 FF． 3  推 荐 的 探 头 、 掩 模 缝 隙 和 1cmRFB靶 的 方 位

    FF．3  采用电子控制的1cm方位宽度窗口的制作

    在设备控制配置和换能器几何形状许可的条件下，且假定，电子掩模法不会影响1cm线性长度孔

径范围内输出功率的发射，则可通过电子的手段，使该区域之外的孔径不工作，用电子手段获得1cm的
线性长度孔径。

    在电子可控线性阵元(顺序、相位，或组合)切实可行的条件下，推荐采用电子手段获得1cm线性长
度敏感孔径。

    FF．4  有界输出功率的测量

    在采用FF．2．1或FF．2．2的方法，遮盖除了源于扫描模式下-12dB输出声束面积的1cm方位线
性长度之外的所有输出功率时，建议剩余有界输出功率的测量根据IEC 61161的步骤。

    在FF．2．1或FF．2．2中使用掩模定位1cm的线长度孔径时，建议获得最大的有界输出功率。

    建议核实从1cm线长度孔径发射的测量准确性，允许从换能器中央的1cm线性长度孑L径向前通
过的所有声功率，其偏差在±20％范围之内。



    附录GG

    (资料性附录)

    指数模型的原理说明和推导

    针对本标准中的机械指数和热指数，本附录提供了原理说明和公式推导的概要，许多文献追溯至推

导公式的出版物，MI和TI模型的关键部分在很大程度上取决于试验数据，将在下述的推导注意事项

中讨论。除了描述相关的试验结果，本附录不想提供更多的信息，为了获得对呈现的推导模型的完整了

解，强烈建议彻底阅读有关的论文。

    在目前阶段，各种声参数之间的关系(例如，声强，声压，声功率等)对生物效应的最终结果还未很好

地理解，超声可能引起的生物效应[3]、[17]，从目前的证据能分成两种基本的机理，热和机械方面的。

本标准提供了一种统一的方法，来计算与潜在的生物效应相关的声输出参数，这些计算方法的原理说明

有下列两方面：

    1．提供表示与机械和热的生物效应相关的人体内的信息，由于该原因，选择的系数不能表现为与

生物效应有直接相关性的绝对数值。

    2．在仍能获得可接受的诊断信息的同时，超声引起的热和声压数量要尽可能维持在较低的水平。

    GG．1  本附录规定的定义

    若无其他说明，2．1中给出的定义均适用，作为增补的定义，在本资料性附录采用功率参数。

    GG．1．1  功率参数

    与声束相关的功率数值，在通用热指数关系式中用作分子。

    Pp=TIPdeg 
    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(GG.1.1-1)

    式中：

    TI——热指数；

    Pp——功率参数，单位为毫瓦(mW)；

    Pdeg——基于附录DD所讨论热学模型 ，使目标组织温升1℃所需的估计功率数值，单位为毫瓦

(mW)。

    GG．1．2  本附录所采用的增补符号表

    Isata    空间平均时间平均声强

    K  热传导性

    Pp    功率参数

    GG．2  机械指数(MI)

    GG．2．1  原理说明

    选择机械指数作为一个计算的数据，用来表示与机械效应相关的指示值，该指数用来估计潜在的机

械生物效应。机械效应的实例包括超声压力波通过组织时，压缩气泡周围的运动(流动)，和瞬态气泡经

由空化，崩溃时释放的能量。

    在典型的超声诊断设备超声输出水平辐照下，目前在人体内还未报告不利的机械生物效应，对机械

指数的发展，下列几个观测项目起了一定的作用。

    ——在碎石机中，通过同一距离处超声峰值声压引入的机械生物效应，尽管运用不同的频率，该方

式有时在诊断成像中采用。



    ——在人体外的试验和对低等生物体的观测表明，在某些超声诊断设备的超声峰值声压和频率范

围内存在空化效应的可能性。

    ——对老鼠辐照类似于超声诊断设备中采用的脉冲超声水平(该现象出现在成年老鼠中，对胎儿还

未发现该效应)，造成其肺部出血现象[8]。

    对人体辐照诊断级超声的实验室研究还不能得出明确的结论，然而其结果表明要引起足够的关注，

机械指数的计算将唤起使用者对机械效应的可能性，和其有可能产生的条件有适当的认识。

    GG．2．2  推导注意事项

    目前影响机械效应可能性的条件还未完全了解，然而一般认为，其可能性随着峰值稀疏声压的增大

而增加，随着超声频率的增大而降低。更进一步而言，一般相信存在一个阈值效应，除非超过一定的输

出水平，才会产生该效应。

    尽管现存的有限试验数据[5]得出了一个线性的频率关系，但选择了一个更保守的频率开方关系，
机械指数定义为：

    {15}

    式中：

    CMI=1MPaMHz-1/2和

    {16}
    式中：

    CMI=1MPa：

    pra——衰减后峰值稀疏声压，单位为兆帕(MPa)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)。

    选择0．3dBcm-1MHz-1降额系数的均匀组织模型是一种折衷考虑，评估了其他的衰减模型，但舍

弃了诸如固定距离模型[11]，和在许多放射线学和心脏成像应用领域更有代表性的0．5dBcm-1MHz-1

降额系数的均匀组织模型。采用一种以上的衰减模型必定增加设备的复杂性，并进一步需要使用者选

择适当的衰减方案。

    无法意识到额外复杂的衰减模型，会有助于更好地理解产生机械生物效应所要求的条件。故选定

折衷的衰减模型，使机械指数易于贯彻和使用，更重要的是，其已足够引起使用者的注意，将声输出和任

何相应的潜在机械生物效应最小化。

    GG．3  热指数(TI)

    GG．3．1  原理说明

    热温升和组织生物效应的关系已很好地确立，许多研究[11]和声输出测量的参数诸如：

    P  输出功率

    Ita  时间平均声强，和

    Ispta  空间峰值时间平均声强

    均不适合单独用作超声引起温升的指示器或评价者，这些参数的组合，再加上特殊的几何形状信

息，能用来计算提供软组织或骨组织中温升估计值的指数。

    由于人体内许多可能的超声扫描平面难于预见和确定热学模型，采用了基于一般条件的简化模型。

明确定义了三项使用者可选择的热指数(见表GG．1)类别，对应于成像应用领域遇见的不同软组织和

骨组织的解剖学组合。每种类别采用一种或多种TI模 型，基于包括换能器孔径或声束尺寸和成像模

式的设备信息来计算



    表GG．1  热指数类别和模型

    热指数类别
    热指数模型

    扫描模式     非扫描模式

TIS(软组织)
A．表面处软组织

B．大孔径

C．小孔径

TIB(焦点处骨组织) A．表面处软组织 D．焦点处骨组织

TIC(表面处骨组织) E．表面处骨组织

    软组织热指数(TIS)基于三种软组织模型，两种模型覆盖了非扫描模式下小孔径和大孔径的情况，

诸如多普勒和M模式，另一种模型覆盖了扫描模式，诸如彩色血流成像和B模式。

    骨热指数(TIB)，在非扫描模式下采用骨位于聚焦区域的模型(可能发生在胎儿六个月至九个月的

应用中)。在扫描模式下采用软组织模型，因为表面处温度的增高一般高于或等于焦点处的骨组织。

    颅骨热指数(TIC)基于骨组织位于表面附近的模型(诸如成人的颅骨应用领域)，颅骨模型适用于

非扫描模式和扫描模式。

    GG．3．2  参数的推导概要

    GG．3．2．1  热指数

    在本附录中，热指数，TI，由下式定义
    {17}

    式中：

    Pp——本附录定义的功率参数；

    Pdeg——基于本附录所讨论热学模型，使目标组织温升1℃所需的估计功率数值。

    温升评估模型的推导要理解四项关键的概念／参数。

    GG．3．2．2  衰减后输出功率和声强

    这些参数是未衰减的数值、深度和声衰减系数的函数，衰减后输出功率和声强用下标α表示，无下

标的参数是水中测量的未衰减数值，因此在距离z处的衰减后输出功率Pα定义为：

    Pα(z)=P10(-αfawfz／10)  (mW)  ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(GG．3．2-2)

    式中：

    P——输出功率，单位为毫瓦(mW)；

    α——声衰减系数，单位为分贝每厘米兆赫(dBcm-1MHz-1)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)；

    z——声源至指定平面的距离，单位为厘米(cm)。

    衰减后空间峰值时间平均表示为：

    Iapta,α(z)=Izpta(z)10(-afawfz/10)  (mWcm-2)  ⋯⋯⋯⋯⋯(GG．3．2-3)

    式中：

    Iapta(z)——在距离z处的空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mWcm-2)；

    α——声衰减系数，单位为分贝每厘米兆赫(dBcm-1MHz-1)；

    fawf——声工作频率，单位为兆赫(MHz)；

    z——声源至指定平面的距离，单位为厘米(cm)。

    GG．3．2．3  等效声束面积的推导

    等效声束面积，Aeq定义为：
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    式中：

    Pα(z)——衰减后输出功率，单位为毫瓦(mW)；

    Izpta,α(z)——在距离z处的衰减后空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mWcm-2)；
    P——输出功率，单位为毫瓦(mW)；

    Izpta(z)——在距离z处的空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mWcm-2)；
    z——声源至指定平面的距离，单位为厘米(cm)。
    GG．3．2．4  等效声束尺寸的推导

    等效声束尺寸，deq定义为：

    {19}

    式中：

    Aeq-——等效声束面积，单位为平方厘米(cm2)；

    Pα——衰减后输出功率，单位为毫瓦(mW)；

    Izpta,α——衰减后空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mWcm-2)。

    由于实践中难于将一个细小的声束稳定在一个靶位置上，假定最小的声束宽度为1mm(0．1cm)，

由此推导出：

    {20}
    在附录中本章的后面将涉及假定最小声束宽度的内容。

    GG．3．2．5  最大温升的位置(zt,max)

    该参数取决于成像条件，若超声声束穿透靠近体表的骨组织或超声声束自动扫描，则假定最大温升

位置靠近体表。针对骨组织位于聚焦区域的非扫描模式，最大温升发生在聚焦区域。对软组织中的非

扫描模式，最大温升可能发生在体表或更深一点的位置处，声束尺寸和体液灌注的冷却效应之间的相互

作用决定了最大温升发生的深度。假定1cm的热灌注长度为低灌注率，转化成声束面积小于1cm2的

情况，声功率等于相应的功率参数，对声束面积大于1cm。的情况，声强乘以1cm2等于相应的功率

参数。

    GG．3．3  模型

    正如GG．3．1和表GG．1所探讨的，定义了三种热指数，TIS、TIB和TIC。依本标准附录DD的

定义，计算TIS采用了五种不同的热学评估模型。针对讨论和推导的目的，这五种模型与表GG．2涉

及的内容相同。

    三个体表处的软组织模型(A，B和C)基于[9]、[15]的理论和实验论述，因此温升的媒介系数是每

单位扫描长度吸收功率，μ0f[P／X]，其归一化了频率对温升的效应(在这里μ0是频率指定吸收系数)。

对70个换能器进行的一系列测量，在皮肤表面产生1℃温升的每单位扫描长度吸收功率集中在：

    μ0fawf[Pdeg／X]=21mW／cm2  ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(GG．3．3-1)

    注：对TIS模型的发展而言，这是一个关键的概念，为确保彻底理解该重要概念，强烈推荐仔细研究Curley[9]。

    对本研究选择声学吸收系数为软组织的典型值μ0=0．1dBcm-1MHz-1，软组织的平均灌注率估

计值为心输出量除以体重，结果对应典型的1．0cm灌注长度，选定单位扫描长度X，作为灌注长度，结

合经验近似式(GG．3．3-1)，得出在皮肤表面产生1℃温升需要的功率值：

    {21}

    三种软组织模型均采用该Pdeg公式，在本标准中210mWMHz数值与常量CTIS1和CTIS2合并。

    GG．3．3．1  体表处软组织[TIS(扫描)、TIB(扫描)]推导注释

    依据GG．3．3中的注，温升由扫描方向上的每单位长度功率确定。
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    若有效孔径的扫描宽度长于假定的1cm热灌注长度，则源功率可通过在扫描方向上开1cm声窗

的媒介吸收掩模，或等效的电控声窗，采用辐射力天平测量，测量辐射面或有效孔径1cm正中的功率

(见图FF．2)。对有效孔径的扫描宽度小于1cm的情况，不需使用掩模。这类功率测量的结果，指定为

有界输出功率P1，是通用TI公式[式(GG．3．2-1)]中分子上所用的功率参数。

    将有界输出功率P1，和产生1℃温升需要的功率Pdeg(公式GG．3．3-2)代入通用TI式(GG．3．2-

1)，获得体表处软组织模型。
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    式中：

    CTIS1=210mWMHz。
    表GG．2  热指数公式

    名    称     公    式

A  体表处软组织

TIS(扫描)

TIB(扫描)

(见DD．5.1和DD．1.5.2)

    (GG．3.3.1-2)

B大孔径(Aaprt＞1cm2)

TIS(非扫描)

(见DD．4.1.2)

    (GG．3.3.1-4)

C小孔径(Aaprt≤1cm2)

TIS(非扫描)

(见DD．4.1.3)

    (GG．3.3.3-1)

D焦点处骨组织

TIB(非扫描)

(见DD．4.2)

    (GG．3.3.4-17)

E体表处骨组织

TIC

(见DD．4.3)

    (GG．3.3.5-2)

    GG．3．3．2  大孔径(Aaprt＞1cm2)[TIS(非扫描)]推导注释

    在确定最大温升位 置中灌注假定是关键的(1cm热灌注长度)，若声束面积小于1cm2，源于加热圆

柱形理论，提出声束中 的功率控制温升[11]。若声束面积大于1cm2，声强控制温 升。因此对窄声束

(等效声束面积，Aeq=1cm2)，通用公式[式(GG．3．2-1)]中分子上所用的功率参数TI是衰减后输出功

率Pα。对宽声束(Aeq＞1cm2)，功率参数是衰减后空间峰值时间平均声强与1cm2的乘积，Izpta,α×

1cm。故对声束轴上任何位置，局部功率参数是：

    min[(Pα)，(Izpta,α×1cm2)](mW)  ⋯⋯⋯⋯⋯⋯(GG．3．3．2-1)

    为了避免在声场中的近场测量声强而造成的不准确性，定义断点深度zbp。等于等效孔径尺寸Deq的

1．5倍。

    zbp=1．5Deq(cm)    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(GG．3．3．2-2)

    断点深度能从-12dB输出声束面积Aaprt导出：
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    针对本标准，假定最大温升位于或超过断点深度zbp处，使局部功率参数式(GG．3．3．2-1)为最大，

声束的最终功率参数为：
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    注：为了整个标准的一致性，在式(GG．3．3．2-4)中采用1．5Deq替代zbp。

    结合式(GG．3．3．2-4)中功率参数的表达和使温度上升1℃所需的功率Paeg式(GG．3．3-2)，将其代

入TI式(GG．3．2-1)，获得大孔径(Aaprr＞1cm2)模型：
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    式中：

    CTIS1=210mWMHz;

    CTIS2=210mWcm-2MHz。

    注：针对本注释，CTlS2将式(GG．3．3．2-4)中1cm2系数结合式(GG．3．3-2)中的210raWMHz系数，因此CTIS1和

CTIS2之间存在单位的差异。

    实例：
    大孔径(Aaprt＞1cm2)模型描述的换能器，其进入面积大于1cm2，图GG．2a)，GG．2b)，GG．2c)和

GG．2d)图示了功率参数式(GG．3．3．2-4)的可能位置和数值。这些图表明声强(Izpta×1cm2)和功率

(Pα)曲线之间的可能关系，未考虑小于断点深度(z＜zbp)区域的数值。

    等效声束面积Aeq是Pα与／zpta,α的比值。在声强曲线低于(小于)功率曲线的区域，等效声束面积大

于1cm2，在声强曲线高于(大于)功率曲线时，等效声束面积小于1cm2，在曲线交点处，等效声束面积

为1cm2。
    图GG．2a)可用来表示大孔径的聚焦换能器，其所示的聚焦声束，即等效声束面积首次小于1cm2

时，曲线在大于断点深度(在近场中曲线的焦点忽略)处相交。局部最大功率参数在交点处，交点处的功

率Pα值是功率参数，其位置用z1表示。

    图GG．2b)可用来表示较小孔径(但仍大于1cm2)的聚焦换能器，在断点深度，等效声束面积已小

于1cm2，局部最大功率参数在断点深度处，z1是断点深度。

    图GG．2c)可用来表示刚超出断点深度弱聚焦(Aeq＞1cm2)的聚焦换能器，其局部声强最大可以从

矩形孔径换能器波面聚焦导出，或可能近场效应超出断点深度。在本例中，局部最大功率参数的位置

z1在弱焦点处，功率参数的数值是Izpt,α×1cm2。

    图GG．2d)表示弱聚焦换能器，等效声束直径通常超过1cm2，该实例不同于诊断超声的应用，提供

该例是为了对模型有全面的理解，局部功率参数是声强曲线，功率参数是Izpta,α的最大值，即Izpta,α和z1

位于Izpta,α的位置处。

    注：在该例中，Izpta,α位于比断点深度更深的深度处。

    GG．3．3．3  小孔径(Aaprt≤1cm2=[TIS(非扫描)]推导注释

    小孔径(Aaprt≤1cm2)模型描述了孔径面积小于1cm2的换能器，在这种情况下正如GG．3．3．2的

讨论，功率控制温升，因此假定最大功率的位置和最大温升位于表面处，声束的功率参数是输出功率P。

    结合输出功率P和使温度上升1℃所需的功率Pdeg式(GG．3．3-2)，将其代入TI式(GG．3．3．2-1)，

获得小孔径(Aaprt≤1cm2)模型：
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    式中：

    CTIS1=210mWMHz。

    GG．3．3．4  焦点处骨组织[TIS(非扫描)]推导注释

    针对焦点处骨组织的模型，最大温升的位置位于TIB深度zb的骨组织表面处，TIB深度zb是表示



TIB最大处的深度，声束的功率参数是衰减后输出功率Pα。
    注：在此保守的假定是骨组织位于TIB表达式为最大的位置处。

    针对焦点处骨组织的模型，在轴向距离zb处使骨组织温升1℃所需的功率(Pdeg)有不同的公式。

采用不同的公式表示，是由于观察到骨对声能的吸收和消耗不同于软组织，该Pdeg公式表示的理论在许

多出版物[3]，[4]，[11]，[13]中有广泛的探讨，下列的讨论涉及这些报告的关键结论。

    确定轴向距离zb处使骨组织温升1℃所需的估计功率，始于[3]，[11]中恒稳态生物热公式的点源

解决方案，其给出了轴向上，由热传导性为K的材料环绕很薄的圆盘，其全部吸收引起的温升：

    T=Isatad-6／4K    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(GG．3．3．4-1)

    式中：

    Isata——空间平均时间平均声强；

    d-6——-6dB声束直径；

    K——环绕材料的热传导性。

    由于输出功率可近似表示为：
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    通过组合式(GG．3．3．4-1)和式(GG．3．3．4-2)，温升等于：
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    采用[12]的数据并选定37℃的水作为环绕材料，其热导率K等于6．3mWcm-1℃-1。将该值代入

式(GG．3．3．4-3)，获得近似的温升为：

    T≈P／(20mWcm-1℃-1d-6)  ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(GG．3．3．4-4)

    超声辐照人体内骨组织时，对产生的温升很难做出较高准确性的预计，仅能做出温升的合理预期上

限值。当声束直径与四分之一的灌注长度在同一级别时-本模型的合理假定，对均匀加热的圆碟，式

(GG．3．3．4-3)是简化的温升T表达式。对高斯或Bessine和矩形声束有类似的推导(对高斯和Bessinc

声束在10％之内，对矩形声束在30％之内)，在此要强调的是这些声束的d-6是—6dB声束直径。

    随后的经验数据[7]表明，要求对式(GG．3．3．4-3)和式(GG．3．3．4-4)采用修正系数，采用该修正

系数的部分原因是由于在相对小面积上的灌注效应，所采用的数据表明温升在人体内测量和理论值之

间有近似0．5的系数，采用该修正系数得：

    T=(0．5)P／(20mWcm-1℃-1d-6)=P／(40mWcm-1℃-1d-6)

    ⋯⋯(GG．3．3．4-5)

    因此，温升1℃所需的功率Pdeg为：

    Pdeg=40mWcm-1d-6   ⋯⋯⋯⋯⋯⋯(GG．3．3．4-6)

    在此采用GG．3．2．4中的最小声束宽度假定，由于操作者和患者的运动，检查中能维持的最小

—6dB声束直径是0．1cm，即Pdeg=4mW，故温升1℃所需的功率Peg，取决于d-6：
    Pdeg=max(40mWcm-1d-6,4mW)  ⋯⋯⋯⋯⋯⋯(GG．3．3．4-7)

    现在需要用等效声束直径deq的形式来表达诸如高斯或Bessinc等典型声束的直径，对均匀的圆盘

形声束的公式与等效声束直径(GG．3．2-5)相类似，表示为：
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    对高斯声束：    {31}



    产生的声束直径为：
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    在这里d-6是上文中讨论的-6dB声束直径。相类似地对Bessinc声束有：
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    产生的声束直径为：
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    作为折衷考虑，修正系数选择为：

    d-6=1.1ddeg    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(GG．3．3．4-13)

    该修正系数，用deq表示，将其代替式(GG．3．3．4-7)中的d，获得使温度升高l℃所需的功率Pdeg为：

    Pdeg=max(44mWcm-1deq， 4． 4mW)    ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ (GG． 3． 3． 4-14)

    采用式(GG．3．2-4)和式(GG．3．2-5)的Pα和Izpta,α来表示deq，得：
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    又等同为：
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    注：将式(GG．3．3．4-15)中的实际计算值49．6简化成式(GG．3．3．4-16)中的50。

    结合衰减后输出功率Pα和使温度上升1℃所需的功率Pdeg式(GG．3．3．4-16)，将其代入TI式

(GG．3．2-1)。获得焦点处骨组织模型：
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    式中：

    CTIS1=50mWcm-1；

    CTIS2=4．4mW。

    GG．3．3．5  体表处骨组织[TIS(非扫描)]推导注释

    与焦点处骨组织模型(GG．3．3．4)相似，体表处骨组织(颅骨)情况下的最大温升位置在骨组织中，

由于骨位于体表或声束进入处，不需进行衰减计算，功率参数就是输出功率P。

    体表处骨组织的热学模型概念上与焦点处骨组织相同，用体表处等效孔径直径Deq替代最小等效

声束直径deg因此使温度上升1℃所需的功率Pdeg为：

    Pdeg=40mWcm-1Deq    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(GG．3．3．5-1)

    注：对Deq不采用声束修正系数，其有固定的孔径尺寸，一般而言等于换能器大小。

    结合输出功率Pα和使温度上升1℃所需的功率Pdeg式(GG．3．3．5-1)，将其代入TI式(GG．3．2-1)，获

得体表处骨组织模型：

    {38}

    式中：

    CTlC=40mWcm-1。



    {39}

    图GG．2a)  大孔径聚焦换能器

    {40}

    图GG．2b)  小孔径聚焦换能器(≤1cm2)



    {41}

    图GG．2c)  弱聚焦的聚焦换能器(Aeq＞1cmz)

    {42}

    图GG．2d)  微聚焦换能器



    附录HH

    (资料性附录)

    告知操作者提供有关TI和MII信息解释的指导

    操作者有责任了解设备输出的危险，并采取适当的行动在对患者的危险为最小的情况下获得所需

的诊断信息。为了做到这一点，装置的制造商要向用户提供如何理解所显示的超声辐照参数、热指数和

机械指数方面的信息。本附录提供了为符合本标准中6．8．2所规定的慎重使用声明的原则，所要考虑

内容的指导原则，文献[15]、[20]给出的MI和TI原理说明和推导的简要回顾。

    各种声输出参数(例如，声强，声压等)与最终生物效应的关系，目前还未能全面了解，现在的证据表

明在一定条件下，超声可能引起改变或损害组织的生物效应[3]、[5]、[17]、[21]、[22]有两种基本的机

理，热和机械方面的。

    温升和空化的可能性似乎取决于总的能量输出、模式、超声波束的形状、焦点的位置、中心频率、波

形的形状，帧率和工作持续系数。TI和MI指数的设计考虑了所有这些因素，向用户提供潜在的热和

机械生物效应的瞬时信息，由于TI和MI指数反应了瞬时的输出条件，其未考虑整个诊断检查期间的

累积效应(尤其是热效应)。

    考虑到空化，一致认为随着峰值稀疏声压的增高潜在的生物效应的危险增大，对频率与组织中发生

空化的关系还未达成一致的意见[5]、[21]、[23]、[25]。然而，一般用MI来给出潜在机械生物效应诸

如空化的相对指示。

    TI给出沿着超声声束特定点处，潜在温升的相对指示。采用术语“相对”的理由是：组织中加热的

假定条件很复杂，以致于任何单个的指数或模型，对所用可能的条件和组织类型，预计无法给出实际的

温升。因此对特定的声束形状，TI为2的表示较TI为1有更高的温升，但不代表温升2℃。TI的重

要性在于使操作者意识到组织中特定点可能的温升，为提醒操作者，在其下方给出所用指数的上限值。

    指数并没用提供安全的限制，基于生物效应的安全限制正在考虑中，将包含在本标准的第一修订版

中。安全水平和存在潜在生物效应的水平之间的划分，对操作者而言是重要的。WFUMB[25]给出了

一些指导原则：体内受精卵和胎儿的温度高于41℃(高于正常体温4℃)，持续5 rain或更长的时间，就

要考虑潜在的伤害。若预期在出生后婴儿肺部表面承受超过1 MPa[17]声压，建议进行危险程度分析。

指数的作用是，提供的条件指示与其他条件相比，更可能产生热和／或机械效应。

    例如，在产科应用时，最好能避免靠近上限值的TI值(超过1．0)，这种限制与WFUMB推荐的温

升4℃持续5miin或更长的时间，建议考虑对受精卵和胎儿潜在伤害的水平，有一个合理的安全富余。

然而，若在较低输出上无法获得特殊的诊断结果，可增大输出，但要特别注意限制辐照的时间。在母亲

发烧时对胎儿的任何热负荷也是不利的，并要再次避免较高的TI值。

    预报TI的模型假定了某种程度的血液灌注的冷却效应，针对较差灌注效应组织的应用中，TI值

可能低估了最不利条件下的温升，此时建议将TI维持在较低的数值上。相反在扫描灌注效应良好的

器官时，诸如肝脏、心脏或血管结构，TI值可能高估了温升。

    在诊断应用中，选择TIS显示在屏幕时，可能告知操作者注意TIB的数值是很有益处的。例如，

对乳房扫描可能辐照到肋骨时，及血管靠近骨表面时进行血管研究的情况。

    在空气／软组织界面MI显得更重要，例如，对心脏扫描可能辐照到肺部时。最关键的是，在使用造

影剂材料时，建议对限制MI给予最大的关注。

    表HH．1归纳了这些要点。



    表HH．1  在各种扫描情况下，维持低辐射指数的相对重要性

    在各种扫描情况下，维持低辐射指数的相对重要性

    机械指数     较高的重要性     较低的重要性

使用造影剂

心脏扫描(肺部辐照)

腹部扫描(肠内气体)

针对无气体的组织

即针对大多数组织的成像

    热指数 扫描头三个月胎儿

胎儿头骨和脊骨

患者发烧

对任何较差灌注效应的组织

眼部扫描

若辐照肋骨或骨组织：TIB

针对灌注良好的组织，即肝脏、胰脏

心脏扫描

血管扫描

    指数的局限性

    ●  在使用多种模式时，局部受热考虑模式的叠加效应，扫描模式(包括多普勒成像)估计其受热集

中在体表，而静止的声束模式(频谱多普勒和M模式)估计其受热在某一深度。目前还没有适
当的处理方式来考虑叠加扫描和非扫描模式的效应。

    ●  在软组织扫描模式中假定的体表受热通常大于最不利条件下某一深度的骨组织受热，该假定

可能不具有普遍正确性，由于该原因，对三至九月的胎儿扫描，必须仔细理解B模式和多普勒
成像模式中的TI值。

    ●  采用的模型没有考虑较长液体路径的情况，超声能量的吸收不如预期的多，后面的组织可能被
辐照较高的值，例如，透过充盈的膀胱或羊膜液的扫描可能导致低估指数的数值。

    ●  TI的公式不能用于眼科领域，因此对眼科领域计算TI值时不适用的，眼科的TI模型目前正

在发展中。
    ●  已知有限的幅度效应以非线性的方式，改变水中测量的声强和声压。本标准采用的模型是线

性的，人体内辐照的水平可能是TI或MI指示值的1．5倍或2倍[26]。若对该效应未采取修

正方法，建议告知操作者。
    ●  扫描模式中的TI值，由于仅吸收声束的能量，预期加热紧靠换能器表面的组织，换能器自身的

受热可能会较大，但在此处未考虑修正。

    ●  屏幕上的指数表示平均值，建议不能将其解释为实际的温升。如前文所述，MI和TI模型均

存在局限性，这些模型中包含了实用简化方式的组合，和对生物效应相互作用的不完整理解。

由于该点，其用途局限在指示相对的生物效应危险，操作者要意识到该问题，在许多情况下，实
际最不利的温升可能是所显示TI值的三倍以上[27]。TIS值基于线阵扫描模型，聚焦的能量
集中在一条线上。对一点聚焦的圆形换能器，理论计算获得的温升和非扫描TIS值之间的比
值在0．24至109范围内。

    慎重使用
    超声对组织的不利生物效应，与X射线相反，显现为阈值效应。当超声以一定的间隔，反复辐照组

织时，似乎没有累积的生物效应。若超过一定的阈值，可能产生生物效应。对一段相当长的时间而言，
温度从37℃上升至41℃是可接受的，而温度上升至45℃则不可接受。对空化效应有同样的考虑，低于

一定的水平，无空化不存在生物效应。
    每次诊断检查要慎重开始，首先将机器设定为最低的指数设置，从该档上逐步调整，保持追踪TI

和／或MI值，直至获得满意的图像或多普勒信号。其次，安全指导原则要包括一次诊断检查期间的辐
照时间，要尽可能地短。



    II．1  概述

    附录II

    (资料性附录)

    对体外应用的换能器，测量表面温度试验布置的实例

    下文所描述的试验模块布置是基于报告[31]所介绍的测量方法，采用所描述的布置方式，至少针对

十种不同的换能器，测量了换能器的表面温度，并与其向人的手臂辐照时的数据进行了比较。

    试验布置基本上由仿组织材料(TMM)块，及覆盖在其上并安置(薄膜)热电偶的硅橡胶层组成(见
图II．1)，TMM块放置在一块能吸收所有声能量的材料上。

    所用材料的特性如表II．1。

    表II．1  组织和材料的声学和热学特性

组织／材料
声速

c／ms-1

  密度

   ρ/

kgm-3

  衰减系数
    α／

dBcm-1MHz-1

  声阻抗Z／

10kgm-2s-1

  比热C／

Jkg-1K-1

热导率k/

Wm-1K-1

热扩散率

    D/

10-6m2s-1

    数据来源

  皮肤    1615  1090
    2.3—4.7

    3.5

    1.76     3430     0.335     0.09 ICRU    rep．61

1988[28]

Chivers 1978[34]

  软组织    1575  1055    0.6—

    2.24°

    1.66     3550     0.525     0.150 ICRU    rep．61

1988[28]

软组织脂肪    1465  985     0.4     1.44     3000     0.350     0.135 ICRU    rep．61

1988[28]

  皮质骨b    3635  1920    14—22     6.98     1300     0.3—

    0.79

    0.32 ICRU    rep．61

1988[28]

  硅橡胶    1021  1243    1.8°     1.3     0.25  TNO/Dow

 Corning

    TMM   1540   1050    0.5°     1.6     3800     0.58     0.15  TNO(软组织模型)

    a  依赖于频率：f1.2。

    b  在骨骼特性中，已报告有广泛的不确定度—Duck，1990[35]。

    C  在3MHz频率处确定。

    II．2  仿组织材料的制备(TMM)

    根据表II．2所列的材料制备混合物。
    表II．2成分(质量分数)

    成    分     质量分数／％

丙三醇 11.21

水 82.95

杀藻胺 0.47

硅树脂碳化物[SiC(—400孔)] 0.53



    表II．2(续)

    成    分     质量分数／％

氧化铝[A12O3(0.3μm)  0.88

氧化铝[-AI2O3(3μm)  0.94

琼脂 3.02

总和 100.00

    仿组织材料(TMM)的制备的处方和布置如下：

    (1)  在实验室温度下，混合表中所列的所有成分并除气。
    (2)  加热并搅动直至90℃，为避免蒸发造成成分比率的改变，在加工处理期间宜将该物质在覆盖

条件下操作。

    (3)  冷却该物质并搅动只要粘性允许，直至47℃左右，为避免蒸发造成成分比率的改变，在加工
处理期间宜将该物质在覆盖条件下操作。

    (4)  快速将该物质灌入模具中，使其进一步冷却，同时覆盖模具。
    (5)  现在TMM已制好备用，为准备整个测量布置，TMM上宜用厚度为1．5mm的硅树脂橡胶

层覆盖。小心操作，避免TMM和硅树脂层之间存在空气。(这将获得与使用人的手臂相同的测量结
果)。尽管图II-1所示的是针对平坦换能器表面的试验布置，通过切割TMM的曲率可简便地获得曲
形的表面。

    (6)  (薄膜)热电偶安置在硅树脂橡胶层的顶部。
    (7)  最后，用声耦合剂耦合，放置备测换能器。

    {43}

    图II．1  体外应用换能器测量表面温度，试验体模布置的实例
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