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前　　言

　　本部分与ＩＥＣ６１３９１１：２００６《超声脉冲回波扫描仪　第１部分：校准空间测量系统和系统点扩展函

数响应测量的技术方法》一致性程度为等同。

本部分的附录Ａ、附录Ｂ和附录Ｃ是规范性附录。

本部分第３章中所定义的术语，在标准文本中出现时用黑体表示。

本部分预期以两个或更多部分的形式出版：

———第１部分涉及校准空间测量系统和系统点扩展函数响应测量的技术方法；

———第２部分将涉及系统灵敏度、动态范围和低对比度分辨力的测量。

本部分为ＹＹ／Ｔ０７４８的第１部分。

本部分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（ＳＡＣ／ＴＣ１０／ＳＣ２）

归口。

本部分起草单位：国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心。

本部分主要起草人：王志俭、忙安石。
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引　　言

　　超声脉冲回波扫描仪以一细窄的脉冲超声波束扫查人体中感兴趣部位，并接收来自组织界面的回

波，从而产生超声扫描平面内的组织图像。所用各种类型的超声换能器均工作于超声信号的发射（接

收）模式。在医学实践中，广泛使用超声扫描仪对人体内的许多软组织器官进行成像。

本部分所描述的测试方法已获得广泛的认可并适用于各种类型的设备。制造商可采用本部分的方

法来制订其产品的技术性能规范，用户可采用本标准的方法来检验这些技术性能，这些测量均可在不影

响仪器正常工作的条件下进行，在附录中介绍了典型的体模。对体模的结构未作详细的规定，而是描述

了适用类型的总体和内部结构，测试结果和测试所用体模的特定结构要一起公布。这些体模已有类似

的商品。

选择所规定的性能参数和对应的测量方法，针对制造商的技术要求和预期相同的诊断应用，在不同

制造商生产的相似类型的设备之间的比较提供了一个基础。由本标准的试验所获得的结果允许用来比

较制造商的技术指标，而且预期采用推荐方法获得的整套结果和数据，在判断设备的性能是否适用于诊

断应用领域时，将提供有用的判定准则。本部分专注于通过数字技术的图像测量，同时也包括适用于通

过视觉进行检查的方法。其他可视法检查方式的讨论可参阅 ＹＹ／Ｔ０７０３—２００８（ＩＥＣ６１３９０：１９９６，

ＩＤＴ）１
）。

　　１）方括号内的数字为参考文献序号。

诊断系统有多于一个选配的特定系统部件，例如超声换能器时，认定每一个选配件均构成一个单独

的系统。然而，如果对大多数有意义的机器控制设置和附件进行了试验，就认为已充分评价了机器的性

能。当然可以对设备做进一步的评价，但宜将其作为个案而不是常规的要求。
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超声脉冲回波扫描仪

第１部分：校准空间测量系统和

系统点扩展函数响应测量的技术方法

１　范围

ＹＹ／Ｔ０７４８的本部分规定了０．５ＭＨｚ～１５ＭＨｚ超声频率范围内，校准空间测量工具和超声成像

设备点扩展函数的方法，本部分涉及下列基于超声回波原理类型的超声扫描仪：

———机械扇形扫描仪；

———电子相控阵扇形扫描仪；

———电子线阵扫描仪；

———电子凸阵扇形扫描仪；

———基于上述四种扫描机理的水囊式扫描仪；

———三维重建系统。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ／Ｔ０７４８本部分的引用而成为本部分的条款。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部分，然而，鼓励根据本部分达成协议

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部分。

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

器法（ｅｑｖＩＥＣ６１１０２：１９９１）

ＹＹ／Ｔ０４５８—２００３　超声多普勒仿血流体模的技术要求（ＩＥＣ６１６８５：２００１，ＭＯＤ）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于ＹＹ／Ｔ０７４８的本部分。

３．１

犃型扫描　犃狊犮犪狀

一维方式下的数据采集类型，从位于单一的超声波束轴上的点中采集回波信息。回波信息以幅度

相对于传播时间或距离的形式显示。

３．２

声耦合剂　犪犮狅狌狊狋犻犮犮狅狌狆犾犻狀犵犪犵犲狀狋

耦合剂　犮狅狌狆犾犻狀犵犪犵犲狀狋

一种材料，通常是凝胶或其他液体，用来确保换能器和患者皮肤之间，或换能器和密封的体模表面

之间的声学接触。

３．３

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

犳１ 与犳２ 的算术平均值，犳１、犳２ 为声压谱中幅度从最高点下降３ｄＢ所对应的频率。

［ＧＢ／Ｔ１６５４０—１９９６，定义３．４］

３．４

自动时间增益补偿（犃犜犌犆）　犪狌狋狅犿犪狋犻犮狋犻犿犲犵犪犻狀犮狅犿狆犲狀狊犪狋犻狅狀

自动的工作时间增益补偿，基于超声脉冲幅度伴随着深度衰减所观测到的回波幅度降低为基础。
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