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前　　言

　　本标准等同采用ＩＥＣ６２３５９：２００５《声　声场特性　确定医用诊断超声场热和机械指数的试验方

法》。

本标准将原文中的“本国际标准”改为“本标准”，并作了极少量的编辑性修改，不影响一致性程度。

本标准第３章和ＧＢ９７０６．９、ＧＢ／Ｔ１６８４６、ＩＥＣ６１１６１中所定义的术语，在标准文本中出现时用黑

体印刷表示。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准的附录Ａ、附录Ｂ、附录Ｃ和附录Ｄ是资料性附录。

本标准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归口。

本标准起草单位：国家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。
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引　　言

　　医用诊断超声设备在成像和监护目的的临床实践中广泛使用。设备通常工作频率处于低兆赫的频

率范围，由与患者进行声耦合的超声换能器和相关电路构成。在目前的临床实践中有很多种不同类型

的系统。

超声进入患者与患者组织进行相互作用，这种相互作用可认为是热和非热效应。本标准的目的是

规范确定热和非热辐照指数的方法，该指数能用来帮助评估在医用诊断和监护的特定超声场中由辐照

造成的危险。同时也认可这些指数的局限性，在临床检查时对指数的认知程度还不足以根据其做出明

确的临床风险评估。在本标准未来修订时，期望明确这些局限性并有更加科学的理解。

在ＧＢ９７０６．９中规定的某些条件下，针对上述目的，在医用超声设备上显示这些指数。

Ⅱ
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超声　声场特性　确定医用诊断超声场

热和机械指数的试验方法

１　范围

本标准适用于１ＭＨｚ至１５ＭＨｚ频率范围内的医用诊断超声场。

本标准规定了：

———相关于诊断超声场热和非热的参数；

———理论组织等效模型中，由超声吸收引起的，相关于温升的辐照参数的确定方法；

———与某些非热效应相关的辐照参数的确定方法。

注：在本标准中所采用的国际单位制的倍数或约数有明确规定，且其使用保持一致。

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。

ＧＢ９７０６．９—２００８　医用电气设备　第２部分：超声诊断和监护设备专用安全要求（ＩＥＣ６０６０１２

３７：２００４，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８４６—２００８　医用诊断超声设备声输出公布的要求（ＩＥＣ６１１５７：１９９２，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６５４０—１９９６　声学　在０．５ＭＨｚ至１５ＭＨｚ的频率范围内的超声场特性及其测量　水听

器法（ｅｑｖＩＥＣ６１１０２：１９９１）

ＩＥＣ６１１６１：２００６　超声　声功率测量　辐射力天平和性能要求

３　术语和定义

ＧＢ９７０６．９、ＧＢ／Ｔ１６８４６和ＩＥＣ６１１６１确立的以及下列术语和定义适用本标准。

注：本标准中所涉及术语和定义，在标准正文中用黑体字表示。

３．１

声衰减系数　犪犮狅狌狊狋犻犮犪狋狋犲狀狌犪狋犻狅狀犮狅犲犳犳犻犮犻犲狀狋

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。

３．２

声工作频率　犪犮狅狌狊狋犻犮狑狅狉犽犻狀犵犳狉犲狇狌犲狀犮狔

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犳１ 和犳２ 的算术平均。

［见ＧＢ／Ｔ１６５４０—１９９６的３．４．２，更改］

符号：犳ａｗｆ

单位：兆赫（ＭＨｚ）

３．３

衰减后输出功率　犪狋狋犲狀狌犪狋犲犱狅狌狋狆狌狋狆狅狑犲狉

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：

１
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