
书书书

犐犆犛１１．０４０．５０；１７０．１４０．５０
犆４１

中华人民共和国医疗行业标准

犢犢／犜０６４３—２００８／犐犈犆／犜犚６０８５４：１９８６

超声脉冲回波诊断设备性能测试方法

犕犲狋犺狅犱狊狅犳犿犲犪狊狌狉犻狀犵狋犺犲狆犲狉犳狅狉犿犪狀犮犲狅犳狌犾狋狉犪狊狅狀犻犮狆狌犾狊犲犲犮犺狅

犱犻犪犵狀狅狊狋犻犮犲狇狌犻狆犿犲狀狋

（ＩＥＣ／ＴＲ６０８５４：１９８６，ＩＤＴ）

２００８０４２５发布 ２００９０６０１实施

国家食品药品监督管理局 发 布



书书书

中 华 人 民 共 和 国 医 药

行 业 标 准

超声脉冲回波诊断设备性能测试方法

ＹＹ／Ｔ０６４３—２００８／ＩＥＣ／ＴＲ６０８５４：１９８６



中 国 标 准 出 版 社 出 版 发 行

北京复兴门外三里河北街１６号

邮政编码：１０００４５

网址 ｗｗｗ．ｓｐｃ．ｎｅｔ．ｃｎ

电话：６８５２３９４６　６８５１７５４８

中国标准出版社秦皇岛印刷厂印刷

各地新华书店经销



开本 ８８０×１２３０ １／１６　印张 １．２５　字数 ３１ 千字

２００８年８月第一版　２００８年８月第一次印刷



书号：１５５０６６·２１８９６９

如有印装差错　由本社发行中心调换
版权专有　侵权必究

举报电话：（０１０）６８５３３５３３



书书书

前　　言

　　本标准等同采用ＩＥＣ／ＴＲ６０８５４：１９８６《超声脉冲回波诊断设备性能测试方法）（英文版）。

本标准将原文中的“本技术报告”改为“本标准”，并做了极少量的编辑性修改，不影响一致性程度。

本标准的附录Ａ、附录Ｂ、附录Ｃ是资料性附录。

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：白德念。
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超声脉冲回波诊断设备性能测试方法

１　范围和目的

１．１　范围

本标准定义了描述测量脉冲回波医用诊断系统性能的参数，并给出了测试方法。

本标准适用于在０．５ＭＨｚ～２５ＭＨｚ超声频率范围内采用单阵元换能器的超声诊断设备。

本标准不适用于多普勒超声系统。

１．２　目的

为测量和报告整套诊断系统的主要性能参数提供一般可接受的基础，特别是为同类诊断应用在不

同厂家的类似装置之间提供比较的基础，选择了指定的性能参数并给出相应的测量方法。此外，目的在

于从推荐方法的应用中获得一组结果和测量值，为在特定诊断应用中预测设备的性能提供有用的依据。

为了能普遍适用，在指定的方法中不需使用昂贵且不常用的仪器。当基本诊断系统具备有关特定系统

部件（诸如换能器）的多种选配时，适用时在本标准中要求将每种选配视为一个独立的系统。

本标准的主体部分由六个条款组成，分别在每一条款中指定一个特定的系统性能参数（或一组相关

的参数）并给出适当的测量方法。

与测量方法、原理和设备有关的必要数据（同时适用于两个或更多条款）在附录中给出。

诊断设备声输出的测量已在其他出版物中提出，因此在本标准中未做规定。

２　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

２．１　

换能器元件　狋狉犪狀狊犱狌犮犲狉犲犾犲犿犲狀狋

由特定材料制成，能够将电能转变为机械能又能将机械能转变为电能的元件。

２．２　

换能器　狋狉犪狀狊犱狌犮犲狉

设计将输入信号的预期特性在输出端输出，从系统接收信号和提供信号到另一系统的装置。对目

前实际应用来说，换能器这个术语表示完整的机械装配件，其中包括换能器元件以及机械和电子的阻尼

和匹配装置。

２．３　

标准工作距离　狊狋犪狀犱犪狉犱狑狅狉犽犻狀犵犱犻狊狋犪狀犮犲

换能器在水中工作时，从换能器元件表面起向离开换能器方向移动时轴向声束声压的最后一个最

大值位置之间的距离。对于不带任何聚焦装置的圆形平面换能器元件，标准工作距离约等于犪２／λ，其

中λ是媒质水中与工作频率对应的声波波长，犪是换能器元件的镀金属圆面积的半径。

２．４　

主声轴　狆狉犻狀犮犻狆犪犾犪犮狅狌狊狋犻犮犪狓犻狊

在距离超过标准工作距离的超声束中，连接所测空间峰值声压幅值点的直线（按照回归规则计算）。

对于由非聚焦换能器发射的声束，必须在一倍至两倍标准工作距离的范围内按等间隔选择这些点。

对于聚焦换能器（或聚焦状态未知的换能器），必须在标准工作距离点两侧（但不超过该距离的两

倍）测得的任何波束旁瓣级至少比中心最大声压幅值低１０ｄＢ的声束区域内按等间隔选择这些点。
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