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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国生物医学工程学会提出。
本文件由中国生物医学工程学会知识产权与标准化工作委员会归口。
本文件起草单位:华中科技大学、湖北省医疗器械质量监督检验研究院、武汉维视医学影像有限公

司、中国科学院声学研究所。
本文件主要起草人:丁明跃、柯钢、尉迟明、牛凤岐、吴成志、郑友辉、宋俊杰、周亮、张迪、方小悦。
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引  言

  超声计算机断层成像诊断设备,是基于计算机断层成像原理,采用包围式探头,采集反射和透射信

号,既可获得目标的结构图像,又可获得其声速、衰减系数等特性参数图像的超声诊断设备。有研究表

明,不同类型的病变组织与正常组织的声速、衰减系数存在明显差异[1-3]。与基于脉冲回波的超声诊断

设备不同,超声计算机断层成像诊断设备采用标准化的扫查模式,可为临床提供新的诊断方式[4-7],获取

新的信息。鉴于GB10152—2009等仅适用于基于脉冲回波的超声成像诊断设备,不适用于超声计算

机断层成像诊断设备,有必要就后者所涉及的术语和定义、相关要求和试验方法等制定新的标准,以利

其科学规范发展。
由于超声计算机断层成像诊断设备的多样性,制造商可以声明本文件中的某些指标或方法不适

用,或依据具体情况予以补充、修改。
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超声计算机断层成像诊断设备性能要求

1 范围

本文件规定了超声计算机断层成像诊断设备(以下简称设备)的要求和试验方法。
本文件适用于超声计算机断层成像诊断设备。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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。

GB10152 B型超声诊断设备

YY/T1142 医用超声设备与探头频率特性的测试方法

3 术语和定义

GB10152界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
超声计算机断层成像诊断设备 ultrasoundcomputedtomographydiagnosticequipment
基于计算机断层成像原理,采用包围式探头,采集反射和透射信号,既可获得目标的结构图像,又可

获得其声速、衰减系数等特性参数图像的超声诊断设备。

  注:超声计算机断层成像技术的介绍见附录A。

3.2
成像区域 imagingregion
设备能够清晰成像的最大范围。

  注1:该范围可以是二维空间(面积),也可以是三维空间(体积)。根据成像工作模式,可以细分为反射图像成像区

域、声速图像成像区域和衰减图像成像区域。

  注2:成像区域的单位为平方毫米(mm2)或立方毫米(mm3)。

3.3
反射图像空间分辨力 spatialresolutioninreflectionimaging
在体模的指定区域内,反射图像中能够清晰区分的最小靶标尺寸或间距。

  注1:对于采用空间三维扫描模式的设备,反射图像的空间分辨力可以在互相垂直的三个方向上体现,可以是一维

(长度,间距)的,也可以是二维(面积)的或三维(体积)的。对于采用逐层扫描模式的设备,可以表达为扫描

平面内两个互相垂直方向上的分辨力。可以是一维(长度,间距)的,也可以是二维(面积)的。

  注2:反射图像空间分辨力的单位为毫米(mm)、平方毫米(mm2)或立方毫米(mm3)。

3.4
反射图像盲区 deadzoneinreflectionimaging
盲区靶群能够明确成像的靶线中,离声窗最近者与声窗的距离。

  注:反射图像盲区的单位为毫米(mm)。
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