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  本规程技术条文由起草单位负责解释
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医用超声诊断仪超声源检定规程

本规程适用于新制造、使用中和修理后 (包括更换探头)的,标称频率不高于

7.5MHz的,通用B型脉冲反射式超声诊断仪 (以下简称仪器)超声源 (不含特殊探

头)的检定。

一 概  述

超声诊断仪是利用人体不同类型组织之间、病理组织与正常组织之间的声学特性差

异,或生理结构在运动变化中的物理效应,经超声波扫描探查、接收、处理所得信息,
并以图像、图形或数字形式为医学诊断提供依据的技术设备。实时脉冲回波式图像仪

器,又按显示方式的不同有A型、B型、M 型之分。其中,以提供亮度调制二维断层

图像的B超仪器应用最为普遍。临床超声医学包括非介入性和介入性两个分支。前者

指将探头耦合于皮肤从而对腹部、心脏、眼睛、小器官、脑部等进行的探查诊断,后者

指将探头插入口腔、阴道、肛门、血管或手术切口等进行的探查诊断,以及以超声扫描

显像作为监视引导手段的穿刺等操作过程。两个分支中所用探头在结构和工作特性方面

存在明显差异。本检定规程仅适用于B型超声诊断仪超声源配接供腹部、心脏、小器

官探查诊断的平面线阵、凸阵、相控阵和机械扇扫 (包括单元式、多元切换式和环阵)
探头时的情况,而眼科和介入性超声所用探头则不在其内。

近年来,超声诊断技术和仪器又有了许多新的发展,其配置、功能和性能相差悬

殊。本着科学、合理和求实的精神,本检定规程将B型超声诊断仪超声源划分为 A,

B,C,D四个档次,分别评价其安全性和有效性 (划分原则见附录2)。

二 技 术 要 求

1 输出声强:一般应不大于10mW/cm2;对超出10mW/cm2 的仪器,应公布其输出

声强值,并在明显位置警示 “严禁用于孕产妇”。

2 患者漏电流:<100μA。

3 探测深度:见表1。

4 侧 (横)向分辨力:见表2。

5 轴 (纵)向分辨力:见表3。

6 盲区:见表4。

7 几何位置示值误差:见表5。

8 囊性病灶直径误差:纵向和横向均不超过±10%。
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