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    本标准按照GB/T 1. 1 -2009给出的规则起草。

    本标准等同采用IEC 62359;2010《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》。

    本标准仅对IEC 62359作了极少量的编辑性修改。

    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这些专利的责任。

    本标准由国家食品药品监督管理总局提出。

    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((SAC/TC 10/SC 2)
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    本标准主要起草人:王志俭、蒋时霖。
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引 言

    医用诊断超声设备在以成像和监护为目的的临床实践中广泛使用。设备的工作频率通常处于低兆

赫兹的频率范围，由与患者进行声祸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。

    超声进人患者，并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

是规定热和非热辐照指数的确定方法，这些指数用来帮助评估由医用诊断和监护特定超声场的辐照造

成的危险。同时这些指数也有局限性，在临床检查时对指数的认知程度还不足以根据其数值作出正式

的临床风险评估。随着对科学理解的深人，本标准以后的修订期望解决这些局限性。在进一步探索的

同时，某些机构发布了慎重使用声明。

    在GB 9706. 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。
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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

范围

本标准适用于医用诊断超声场。

木标难规定了:

一一 有关诊断超声场热和非热的参数;

一一理论组织一等效模型中，由超声吸收引起的，与温升相关的辐照参数的确定方法;

一一适用于特定非热效应的辐照参数的确定方法。

注1:在本标准第 3章，特定参数定义中采用国际单位制(根据ISO/IEC导则，第 2部分，第 5版的附录工b)，例如

      声束面积和声强，在实践中可能采用其十进制的倍数或约数更加便利，在使用和计算数值时，使用者必须将十

      进制的前缀和单位结合。例如，声束面积可以用cm2为单位，声强用W/cm，或mW/cm“为单位。

注2:在下文的计算中，对MI的范围从0.25 MHz'45 MHz,TI的范围从 0. 5 MHz-'I5 MHz,

注3:热指数的稳态估计，基于在符合“0. 3 dBcm-' MHz’衰减模型的匀质组织中”Li」产生 1℃组织温升所需要的

      声输出功率，可能不适用于辐射力成像或采用足够长的持续时间的脉冲或脉冲串等类似技术所造成的有效瞬

      态温升。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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。

    GB/T 7966- 2009 声学  超声功率测量  辐射力天平法及性能要求(IEC 61161: 2006 ,IDT)

    GB 9706. 9 医用电气设备 第2-37部分:医用超声诊断和监护设备安全专用要求(GB 9706. 9

2008，idt IEC 60601-2-37:2001)

    GB/T 20249  2006 声学  聚焦超声换能器发射场特性的定义与测量方法(IEC 61828:2001,

IDT)

    YY/T 0865- -2011 超声    水听器 第1部分:40 MHz以下医用超声场的测量和特征描绘

(IEC 62127-1:2007)

    IEC 61157:2007 医用诊断超声设备声输出公布的标准方法(Standard means for the reporting of

the acoustic output of medical diagnostic ultrasonic equipment)

    IEC 62127-2:2007 超声  水听器 第2部分:40 MHz以下超声场水听器的校准(Ultrasonics

Hydrophones- Part 2:Calibration for ultrasonic fields up to 40 MHz)

    IEC 62127-3:2007 超声  水听器 第3部分:40 MHz以下超声场用水听器的特性(Ultrasonics

Hydrophones  Part 3:Properties of hydrophones for ultrasonic fields up to 40 MHz)

3 术语和定义

    GB/T 7966一2009,YY/T 0865一   2011、IEC 61157:2008、IEC 62127-2:2007和 IEC 62127-3:2007

界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

    注:定义中的单位，根据IEC/ISO导则第2部分，第 5版的附录I b)，采用国际单位制。在使用本标准时，数据的单

        位不同于国际单位制，使用者必须意识到可能需要转化单位。
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声衰减系数 acoustic attenuation coefficient

符号:a

用于计算换能器外表孔径和特定点之间组织超声衰减的系数。

单位:奈培每米赫兹，Npm-1 Hz-'
注 1:假定与频率呈线性关系。

注2:与声学名词术语标准中的概念有差异，此处所称“声衰减系数”是在声衰减系数与频率呈线性关系的情况下，

      该系数与频率关系的斜率。

3.2

吸声系数 acoustic absorption c

符号:fro J尸
用于计算特定区域组

单位:分贝每米每麒
超声 系数。

(d1盯 IHz-'

注 1:假定与频率

注2:与声学名侧 军函概念有差异，此处所称“吸声系数，，是在声衰减系数中赢 磊 频率呈线性关系
的情况 亥部奋与

3.3

声重复周

符号:arp
对连续I
刹:改写!
单位:秒(
注 2:对非

ustic rep

相邻周

Y/ 0865- 2)

动扫 系统，声重 周期

3.4

声工作频

符号:fawf

tic

声信号频谱图，

单位:赫兹，Hz

幅费牡峰值幅度低3 dB处对应最宽的间隔频率f，和」『的身眯平均。

注:改写 YY/T 0865-2

3.4.

过零声工作频率

符号:fawf

zero-crossing 劝姻叫睦working frequenc

    连续半周期的数目n(与极性无关)除以第一个半周期的起始时刻到第n个半周期结束时刻之间时

间的两倍。

    单位:赫兹，Hz

    注 1:波形中相位有明显变化的任何半周期应不计算在内。

    注2:测量宜在接收器端口，尽可能靠近接收换能器(水听器)，且必须在检波之前进行。

    注3:根据YY/T 0643-2008第3章规定的步骤确定该频率。

    注4:该频率仅适用于连续波系统。

3.4.2

    算术平均声工作频率 arithmetic-mean acoustic-working frequency

    符号:faw1;

    在f，的三倍范围之内，fl和f:声压频谱幅度低于峰值幅度3 dB处最宽频率间隔的算术平均。
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单位:赫兹，Hz

注1:该频率仅适用于脉冲波系统。

注2:假定fl <f2。

3.5

衰减后限定方区输出功率 attenuated bounded-square output power

符号:P1x1，a (z)

在深度z处垂直于声束轴的平面上，通过任何 1 cm2区域的衰减后输出功率的最大值。

单位:瓦，W
注:在z=。处(换能器表面)P1xt.a (z)等于限定方区输出功率，即在 z=0处，Pix， ,a=Pixi

3.6

衰减后输出功率 attenuated output power

符号:Pa(z)

距换能器外表孔径特定距离处，在考虑衰减之后声输出功率的数值。由式(1)给出:

单位:瓦，W

                                  尸。(z)=尸10}  Qzf a'   10 dB) ························⋯⋯(1)

式中 :

a 一声衰减系数，单位为分贝每米赫兹((dBm ' Hz-') ;

z 一 换能器外表孔径和特定点之间的距离，单位为米(m);

f }w， 声工作频率，单位为赫兹(Hz) ;
尸 一    在水中测量的输出功率，单位为瓦(W)

注:在投射情况下，尸表示从投射状态发出的输出功率。

3.7

衰减后峰值稀疏声压 attenuated peak-rarefactional acoustic pressure

符号:p },a (z )

距换能器外表孔径特定距离处，在考虑衰减之后峰值稀疏声压的数值。由式(2)给出:

单位:帕，Pa
                              Pr，。 (z)二p}(z)10(一“}fawf/20 dB) ························⋯⋯(2)

式中:

。 一声衰减系数，单位为分贝每米赫兹((dBm ̀ Hz-') ;

z 一  换能器外表孔径和特定点之间的距离，单位为米(m);

f awr 一声工作频率，单位为赫兹(Hz) ;

/， (z) 一在水中测量的峰值稀疏声压，单位为帕(Pa)

3.8

衰减后脉冲声强积分 attenuated pulse-intensity integral

符号:piia (z)
距换能器外表孔径特定距离处，在考虑衰减之后脉冲声强积分的数值。由式(3)给出:

单位:焦耳每平方米，Jm一 z

                              pii, (z)一pii10(一 =fawt/ 0' > ························⋯⋯(3)

式中:

a 一 声衰减系数，单位为分贝每米赫兹((dBm-' Hz ') ;

z 一换能器外表孔径和特定点之间的距离，单位为米(m);

Jaw:一声工作频率，单位为赫兹(Hz) ;
pii一 在水中测量的脉冲声强积分，单位为焦耳((J) o

                                                                                3
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3.9

衰减后空fJ平均时间平均声强 attenuated spatial-average temporal-average intensity

符号:I aata,a (z)

距换能器外表孔径特定距离处，在考虑衰减之后空间平均时间平均声强的数值。由式(4)给出:

单位:瓦每平方米，W m一2

                              I aata,n (z)=Iaata 10(-aafa  /10 dB) ··········。···。·。··。····⋯⋯(4)

式中:

    — 声衰减系数，单位为分贝每米赫兹(dBm-1 Hz-1) ;

    — 换能器外表孔径和特定点之间的距离，单位为米(m);

声工作频率，单位为赫

在水中测量的脉，拍叫 积分 ， W m一

3.10

衰减后空间峰值鉴
符AIapra,a <z’/
距换能器外势径
单位 :瓦每卫防户米J

attenuated spatial-peak temporal-a 知jge in'恤sity

距离处，在考虑衰减之后空间峰值时间平均声强的 (5)给出:

卜··⋯ ⋯(5)

式中:

系数，单

外表刁’L

频率 ，

距离 :处

衰

能

工

特

3.11

衰减后时闷
符号:I ta,Q (

距换能器外

平均峭 强

单位:瓦每平方，脸, W} ’

Ia,Q (z)=Ita   (z) 10 h-QZf·、   /10 dB) ·⋯⋯ (6)

式中 :

声衰减系数 分贝

换能器外表孔径和乍 间的距离，单位为乡

    .f a,.l— 声工作频率，单位为赫兹(Hz) ;

    Ita(z>一一在水中测量的时间平均声强，单位为瓦每平方米(W m一2).

3.12

    声束面积 beam area

    符号:Ab(z)

    垂直与声束准直轴特定平面的面积，该面积由脉冲声强积分大于该平面上脉冲声强积分最大值的

某一指定系数的点组成。

    单位:平方米，m2

    注1:改写YY/T 0865-2011的定义3.7.

    注2:若平面的位置未规定，则选取整个声场中包含空间峰值时间峰值点所在的平面。

    注3:在许多情况下，上述定义中的术语脉冲声压平方积分用任何线性相关的量替代，例如:

          a) 在连续波情况下，术语脉冲声压平方积分用YY/T 0750-2009定义的均方声压替代;

    4
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          b) 在扫描帧的信号同步无法获得的情况下，术语脉冲声压平方积分可以用时间平均声强替代。

    注4:一6 dB和一20 dB声束面积的指定系数分别是。.25和0. 01,

3.13

    声束轴 beam-axis

    通过两个平面声束中心点的直线，这两个平面垂直于最大脉冲声压平方积分点和换能器外表孔径

中心点的连线(见图1)0

    注 1:改写YY/T 0865-- 2011的定义 3. 8

    注2:第一个平面位于包含最大脉冲声压平方积分，或包含聚焦夫琅和费区中单一主瓣的平面位置处，第二个平面

          的位置尽可能远离第一个平面并与之平行，且包含有两条与第一个平面中相同的正交扫描线(X轴和Y轴)。

    注3:在许多情况下，卜述定义中的术语脉冲声压平方积分用任何线性相关的量替代，例如:

          a) 在连续波情况下，术语脉冲声压平方积分用YY/T 0750-2009定义的均方声压替代;

          b) 在扫描帧的信号同步无法获得的情况下，术语脉冲声压平方积分可以用时间平均声强替代。

孔径平面(vY) 俯仰轴(Y)

      厂厂
方位轴(们

声束面积平面(XY)

声束宽度轴

方位平 面

扫描平面(XZ) 俯仰方向(Y)

方位方向(钧 声束轴(Z)
L
卜
.

图 1 超声场中不同的平面和线的示意图(改编自GB/T 20249-2006和YY/T 0865-2011)

3.14

声束中心点 beam centrepoint
在指定平面上的一6 dB声束面积中测量一组脉冲声压平方积分的2D质心所确定的位置。

注:确定2D质心的方法见GB/T 20249- 2006的附录B和附录Ca

3.15

声束宽度中点 beamwidth midpoint
在指定平面上确定声束宽度的每对点中间位置的线性平均。

注 1:改写YY/T 0865  2011，定义 3. 100

注2:只要信号电平允许，按照GB/T 20249--2006的B. 2对许多个声束宽度进行平均。

3.16

    声束宽度 beamwidth

    符号:U6,ZVl2'  -zo

    与声束轴相垂直的指定轴上两点之间的最大横向距离，该两点处的脉冲声压平方积分比该指定轴

上的最大值低某一指定量值。
                                                                                5
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    单位:米，m

    [YY/T 0865一  2011，定义3. 11]

    注 1:在许多情况下，上述定义中的术语脉冲声压平方积分用任何线性相关的量替代，例如:

          a) 在连续波情况下，术语脉冲声压平方积分用YY/T 0750-2009定义的均方声压替代;

          b) 在扫描帧的信号同步无法获得的情况下，术语脉冲声压平方积分可以用时间平均声强替代。

    注2:常用的声束宽度规定为低于最大值:一6 dB,一        12 dB和一20 dB，分贝的计算等于积分比值取常用对数的

          10倍。

3.17

    骨热指数 bone thermal index

    符号:TIB

    用于胎儿(6个月至9个月)或新生婴儿头部(经由因门)等的热指数，在这些应用中超声波束穿透

软组织，聚焦区域紧靠在骨的附近。

    注 1:骨热指数的确定方法，见 5. 4. 2和5.5.2,

    注 2:原理说明和公式推导见附录 A,

3.18

    限定方区输出功率 bounded-square output power

    符号:尸ixi

    换能器敏感面上任何 1 cm，方形区域，所发射出的时间平均声输出功率的最大值。1 cm，方形区

域在x和Y方向的尺寸均为1 cm

    单位:瓦，W

3.19

    断点深度 break-point depth

    符号，Z bP

    在扫查确定体表下 TIS和TIB期间时使用的，距换能器实体表面或任何投射路径端面的最近距

离。由式((7)给出:

                                        Z by=1. 5Deq ···················⋯⋯(7)

    式 中:

    D eq— 等效孔径直径。
    注1:特别地，对机械指数，宜扫查到深度2M，为止，宜仔细操作不要过分靠近换能器端面，避免造成水听器损伤或

          测量数据无效。

    注2:对扫描模式，采用一根超声扫描线的输出声束面积计算 D eq;中心扫描线对应于声束轴(也就是测量pii , MI

          和f sw、时的扫描线)。

    注 3:原理说明和公式推导见附录 Ao

    单位:米，m
3.20

    复合工作模式 combined-operating mode

    由一种以上的单一工作模式组合而成的设备工作模式。

    [IEC 61157:2007，定义3. 17. 1口

3.21

颅骨热指数 cranial-bone thermal index

符号:TIC
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    热指数的应用，诸如对未成年人或成年人颅骨等，在这些应用中超声波束穿透靠近波束的骨组织进

人人休。

    注 1:头盖骨热指数的确定方法，见5. 4. 2. 1和5.5.2.10

    注2:原理说明和公式推导见附录Aa

3.22

    默认设置 default setting

    在开机、选择新患者或从非胎儿检查改变至胎儿检查时，超声诊断设备进人的控制端指定状态。

3.23

    机械指数对应深度 depth for mechanical index

    符号:z树

    沿着声束轴，从换能器外表孔径到最大衰减后脉冲声强积分(pii a)平面的深度距离。

    单位:米，m

3.24

    峰值脉冲声强积分的深度 depth for peak pulse-intensity integral

    符号:zp

    沿着声束轴，从换能器外表孔径到最大脉冲声强积分(pii )或近似的脉冲声压平方积分((ppsi)平面

的深度距离。

    一单位:米，m

3.25

    骨热指数(TIB)对应深度 depth for TIB

    Z b, ns用于非扫描模式。

    符号:z b,ns

    对非扫描模式，沿着声束轴，从确定一12 dB输出波束尺寸的平而至衰减后输出功率和衰减后脉冲

声强积分的乘积为最大值的平而之间的深度距离，该距离大于等于断点深度Z by o

    单位:米，m

    注:原理说明和公式推导见附录Ao

3.26

    TIS(软组织热指数)对应深度 depth for TIS

    z s, ns用于非扫描模式。

    符号:二、，:比
    对非扫描模式，沿着声束轴，从换能器外表孔径到衰减后输出功率数值，和衰减后空间峰值时间平

均声强与1 cm2的乘积为最大数值两者中，取数值较小的那一平面的深度距离，该距离大于等于断点深

度zb。。

    单位:米，m

    注 1:在本专用标准中，相对于指定平面，采用源于 YY/T 0865-2011定义的空间峰值时间平均声强的限制性定

          义，在这里，空间峰值时间平均声强被衰减后空间峰值时间平均声强所替代。

    注 2:原理说明和公式推导见附录 Ao

3.27

    单一工作模式 discrete-operating mode

    超声诊断设备的工作模式，其中超声换能器或超声换能器阵元组的激励只适用于一种诊断方式。

    注:改写 IEC 61157:2007，定义 3. 17.20
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3.28

等效孔径直径 equivalent aperture diameter

符号:D eq
圆的直径，该圆的面积等于输出声束面积。由式(8)给出:

单位:米，m

_ 闷 一
D eq一‘/下八ob

            V 兀

(8)

式中:

人。b一输出声束面积。
注:本公式给出了面积等于一U dB输出声束面积的圆的直径，用于计算颅骨热指数和软组织热指数。

3.29

等效声束面积 equivalent beam area

符号:Ae。(二)
用功率和声强表示的，在距离z处声束面积的数值。

                                                            P, (z)
A。。(z)=—

          1 spra, a (z)

由式(9)给出:

    尸

I.spto
(9)

式中:

Pa (z) 一  在距离z处的衰减后输出功率，单位为瓦(W);

I spta,a (z)— 在距离z处的衰减后空间峰值时间平均声强，单位为瓦每平方米(W m一2);
尸 — 一输出功率，单位为瓦(W);

I ap[。 在距离z处的空间峰值时间平均声强，单位为瓦每平方米(W m一2);

        --一换能器外表孔径和特定点之间的距离，单位为米(m)o

单位:平方米，m2

3.30

等效声束直径 equivalent beam diameter

符号:deq(z)
用等效声束面积表示的，在距离z处声束直径的数值。由式(10)给出:

、。q(二)一Aeq(z) 10)

式中:

Aeq(z)

z

单位 :

等效声束面积;

换能器外表孔径和特定点之间的距离。

米 ，m

3.31

换能器外表孔径 external transducer aperture
超声换能器或超声换能器阵元组部件向传声媒质发射超声辐射的那一部分表面。

注 1:改写YY/T 0865-2011，定义3. 27,

注2:该表面直接与患者接触或经山水或液体路径与患者接触，见图to

注3:透镜、匹配层和可能存在的液体，使超声换能器阵元组通常与该表面不一致。

3.32

机械指数 mechanical index

符号:MI

机械指数由式(11)给出:
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M I
Pr,a(zMI)f,w 2一，/2

CM;

    式中:

    C MT一1 MPa MHz一1/2;
    pr,a(ZMI) 在深度zM，处的衰减后峰值稀疏声压，单位为兆帕(MPa) ;

    f aw、 声工作频率，单位为兆赫(MHz)

    单位:无

    注:原理说明和公式推导见附录Ao

3.33

    医用超声诊断设备(或系统)medical diagnostic ultrasonic equipment (or system)

    超声设备主机和换能器部件的联合体构成一个完整的诊断系统。

    [IEC 61157:2007，定义3. 15〕

    注:在本标准中，医用超声诊断设备是指预期用于体外超声检查和监护，完成医学诊断的电子设备。

3.34

    非扫描模式 non-scanning mode

    超声诊断设备的一种工作模式，其一组声脉冲序列激励的超声扫描线位于相同的声学路径上。

    注:改写 YY/T 0865-20U，定义3.39.4,

3.35

    输出声束面积 output beam area
    符号:A ub

    从换能器外表孔径，-12 dB输出声束尺寸导出的超声声束面积。

    [YY/T 0865--2011，定义3. 40〕

    单位:平方米，m2

    注1:为保证测盘准确度，一12 dB输出声束面积可以从尽可能靠近换能器端面距离处的测量值中导出，若可行，与

          端面的距离在1 mm之内。

    注2:对接触式换能器，可以认为该面积就是超声换能器或超声换能器阵元组的几何面积。

    注3:聚焦声场中采用脉冲声压平方积分确定声束面积的方法，见GB/T 20249-2006的6. 2和6. 3

3.36

    输出声束尺寸 output beam dimensions

    符号:X ob , l ob
    在换能器外表孔径，垂直于声束轴的方向上，超声声束在指定的相互垂直方向上的尺寸(一12 dB

声束宽度)。

    注:改写YY/T 0865-2011，定义3. 410

    单位:米，m
    注 1:为保证测量准确度，一12 dB输出声束尺寸可以从尽可能靠近换能器端面距离处的测量值中导出，若可行，与

          端面的距离在 1 mm之内。

    注2:对接触式换能器，可以认为该尺寸就是超声换能器或超声换能器阵元组的几何尺寸。

    注3:聚焦声场中采用脉冲声压平方积分确定声束面积的方法，见GB/T 20249  2006的6. 2和6. 3

3.37

    输出功率 output power

    符号:尸

    在指定媒质(最好为水)的指定条件下，由超声换能器向近似为自由场中辐射的时间平均声功率。

    [GB/T 7966  2009，定义3. 3]

    单位:瓦，W

    注:“时间平均”是在时间周期的整数倍中进行平均。
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3.38

峰值稀疏声压 peak-rarefactional acoustic pressure
符号:Pr

在声波重复周期内，声场中或指定平面处负值瞬时声压绝对值的最大值。

[YY/T 0865-2011，定义3. 44]

单位:帕斯卡，Pa
注 1:峰值稀疏声压用正数表示。

注2:在文献中，峰值负声压和峰值稀疏声压的定义是相互通用的。

3.39

功率参数power parameter 尸口-. ..勺

fTPP指数关系式的渊疙谕棍蕊矗
单位:瓦，w

注1:见公式(A. 4)

注2:该量值的意月 决创肠于评估的TI，见A. 5.1和A. 5.2，一般而言，是所测的量值 定的比3II升评估相关。

3.40

慎重使用声 ude

对于采集

注:见参考

ro床信 的橄定性表述 。

一〔8〕。

3.41

    脉冲持{

    符号:td

    声脉冲

1. 25倍。

压平二]-

pulse d

两 点t 间时间间隔 的

[YY/T 0   -
注’:瞬时声压，
注2:见 YY/T 08

11，症义

的，
‘ 20

积分最终数值，是脉冲声压平方积分。

助勺图 2,

3.42

脉冲声强积分 puls洲吸ensi1怕

符号:pii

声场中特定点上的瞬时声强，樱

[YY/T 0865一      2011，定义3. 49〕

单位:焦耳每平方米，J m一2

egra

声脉冲波形内的时间

    注:在本标准中，针对测量而言，脉冲声强积分与脉冲声压平方积分成正比。

3.43

    脉冲声压平方积分 pulse-pressure-squared integral
    符号:ppsi

    声场中特定点上的瞬时声压的平方，在整个声脉冲波形内的时间积分。

    [YY/T 0865-2011，定义 3. 50]

    单位:帕斯卡二次方秒，Pat s

3.44

    脉冲重复周期 pulse repetition period
    符号:prp;

    10
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    两个相邻的重复脉冲或碎发脉冲之间的时间间隔。

    [YY/T 0865--2011，定义3. 51」

    单位:秒，s,

3.45

    脉冲重复频率 pulse repetition rate

    符号:p rr

    脉冲重复周期的倒数。

    [YY/T 0865一2011，定义3. 52]

    单位:赫兹，Hz

3.46

    扫描孔径面积 scanned aperture area

    符号:Asa
    在换能器外表孔径上，由脉冲声压平方积分大于该平面上脉冲声压平方积分最大值一12 dB的所

有点构成的面积。

    单位:平方米，m2
    注 1:为保证测最准确度，一12 dB扫描孔径面积可以从尽可能靠近换能器端面距离 f的测量值中导出，若可行，与

          端面的距离在1 mm之内。

    注2:对接触式换能器，可以认为该尺寸就是超声换能器或超声换能器阵元组的一帧扫描期间，敏感元件的几何

            面积。

    注3:在许多情况下，上述定义中的术语脉冲声压平方积分用任何线性相关的量替代，例如:

          a) 在连续波的情况下，术语脉冲声压平方积分用 YY/T 0750 - 2009定义的均方声压替代;

          b) 在扫描帧的信号同步无法获得的情况下，术语脉冲声压平方积分可以用时间平均声强替代。

3.47

    扫描方向 scan direction

    对具有扫描模式的系统，该方向位于扫描平面内并垂直于一根指定的超声扫描线。

    [IEC 61157:2007，定义3. 27]

    注:在一幅采集帧期间，扫描方向可以是水平的(X)和/或俯仰的(Y)，也可以是其他组合，例如极坐标形式。

3.48

    扫描平面 scan plane

    对自动扫描系统，包含所有超声扫描线的平面(见图1)

    [YY/T 0865-2011，定义3. 56]

    注:某此扫描系统具备在两个方向操控超声声束的能力，在这种情况下，没有满足该定义的扫描平面。然而，考虑

        将通过超声换能器的主对称轴，并垂直于换能器端面(或其他的合适平面)的平面作为等效扫描平面是有用的。

3.49

    扫描模式 scanning mode
    超声诊断设备的一种工作模式，其一组声脉冲序列激励的超声扫描线位于不同的声学路径上。

    [IEC 61157:2007，定义3. 17. 5]

3.50

    扫描重复周期 scan repetition period

    符号:srp

    两幅连续的帧、扇面或扫描面上的同一点的时间间隔，仅适用于周期性扫描序列的白动扫描系统。

    单位:秒，S

      注:通常，木标准假定在多个声脉冲之后，特定的扫描线将准确地再次复现。
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3.51

    扫描宽度 scanwidth

    符号:ws

    在扫描平面垂直于中心超声扫描线的方向上，距换能器表面特定距离处，时间平均声强低于扫描平

面上其最大值12 dB的两点之间的最大距离。

    单位:米，m
    注:可以通过水听器测量或通过对换能器的孔径和扫描几何尺寸的了解，确定该尺寸量值。

3.52

    软组织热指数 soft tissue thermal index_‘曰.........~

符号:TIS

用于软组织的热指数

注 1:软组织热指数的确

注2:在本标准中

注 3:原理说明和

织包
丫呵1.’和5. 5.’。
V骨骼组织之外的，所有的人体组织和体液。
附录 Ao

3.53

声i

面私或

65- 201 I

米 ，W

/T

平

3.54

空间峰伺

符号:I spta

在指定平

均声强

育琶

[YY/T 0865

单位:瓦每平

;己

注:在复合工作模式 间平均的时间间隔要取得足够长，要包含任何吸嗯朱进切健)描的周期。

3.55

时间平均声强‘emporal、    ge inte
符号 :Ito        \

    声场中特定点的瞬时声强的时间平均。

    [YY/T 0865-2011，定义3. 65口

    单位:瓦每平方米，W m一2

    注:通常用声重复周期的整数倍进行时间平均，否则要对平均的周期加以说明。

3.56

    热指数 thermal index

    符号:TI

    指定点处衰减后输出功率，与在指定组织模型条件下，使该点温度上升1℃所需要的衰减后输出功

率数值的比值。

    单位:无量纲

    注:原理说明和公式推导见附录A,

    12
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3.57

    换能器组件 transducer assembly
    医用诊断超声设备的一部分，由超声换能器和/或超声换能器阵元组，与任何一体化的部件，诸如声

透镜或一体化的支座等组成。

    [YY/T 0865  2011，定义3. 69」

    注:换能器组件通常是可以和超声设备主机相分离的。

3.58

    发射图案 transmit pattern

    指定的一组换能器声束成型特征(由发射孔径大小、变迹形状、横过孔径的相对时序/相序延迟模

式，决定r指定的聚焦长度和方向)和指定的一种形状固定但幅度可变的电激励波形的组合。

3.59

    超声扫描线 ultrasonic scan line

    扫描系统中，特定超声换能器阵元组的声束轴，或超声换能器或超声换能器阵元组特定激励的声

束轴。

    注 1:改写YY/T 0865  2011，定义3. 71,

    注2:在此，超声扫描线指的是声脉冲路径，而不是系统显示器屏幕上图像中的一条线。

    注3:未考虑单次激励产生的超声声束沿着一根以上的声束轴传播的情况。

3.60

超声换能器 ultrasonic transducer

在超声频率范围内，将电能转换成机械能和/或将机械能转换成电能的装置。

rYY/T 0865  2011，定义3. 73]

4 符号

a:声衰减系数。

Ab(z):声束面积。

Aey(z):等效声束面积。

A oh .输出声束面积。

Asa:扫描孔径面积。

arp:声重复周期。

C MI:归一化系数。

C TIS,1:归一化系数。
C TIS, 2:归一化系数。
CTIB,1:归一化系数。
CTIB,2:归一化系数。
CTI〔一:归一化系数。
CK:归一化系数。

csb:归一化系数。
dh:一6 dB声束直径。

D。。:等效孔径直径。

d,,; (z):等效声束直径。
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f awt:声工作频率。

I to:时间平均声强。

I ta,a (z ):衰减后时间声强积分。

I sata:空间平均时间平均声强。

I sata,Q (z):衰减后空间平均时间平均声强。

I spta:空间峰值时间平均声强。

I spto.o (z):衰减后空间峰值时间平均声强。

K:热导率。

MI:机械指数。

产。:吸声系数。

尸:输出功率。

P。(z):衰减后输出功率。

P :限定方区输出功率。

尸1xt.a (z):衰减后限定方区输出功率。

pii:脉冲声强积分。

pii0 (z):衰减后脉冲声强积分。

尸。:功率参数。

ppsi (z):脉冲声压平方积分。

Pr:峰值稀疏声压。

Pr，o (2):衰减后峰值稀疏声压。

prp:脉冲重复周期。

prr:脉冲重复频率。

srp:扫描重复周期。

TI:热指数。

TIB:骨热指数。

TIB as, s:扫描时，体表处骨热指数。

TIBas,n.,:非扫描时，体表处骨热指数。

TIBbs,so:扫描时，体表下骨热指数。

  TIBbs,0s:非扫描时，体表下骨热指数。

  TIC:颅骨热指数。

  TIS:软组织热指数。

  TIS as, s}:扫描时，体表处软组织热指数。

  TISas,n,:非扫描时，体表处软组织热指数。

  TISbs，0s.:扫描时，体表下软组织热指数。

  TISbs,ns:非扫描时，体表下软组织热指数。

  td:脉冲持续时间。

  ws +w,z ,ZQJ20:声束宽度。

  X oh，  Yob:输出声束尺寸。

  z:换能器外表孔径至指定点的距离。

  z b,ns:非扫描模式，体表下TIB对应深度。

14



YY/T 0642-2014/IEC 62359:2010

Z by:断点深度。

zp:峰值脉冲声强积分对应深度。

ZMI :}”对应深度。

z.,.n,:非扫描模式，体表下 TIS对应深度。

5 确定机械指数和热指数的试验方法

5.1 概述

    本章定义的方法，用于确定在理论组织等效模型中与温升相关的辐照参数，也用于确定非热效应的

辐照参数，这些辐照参数称为指数，与超声诊断设备的安全有关，在GB 9706. 9中预期采用这些指数。

    对指定超声诊断设备的单一模式产生的特定超声场，这些指数应根据5. 2'-5. 5的方法确定，对复

合模式，应采用5. 6规定的步骤。在附录 À‘原理说明和推导”中给出了背景资料。

    声输出测量采用的试验方法，应采用基于YY/T 0865一  2011的水听器法，或对功率测量采用基于

GB/T 7966的辐射力天平法，所有测量应在水中进行(又见附录B).测量不确定度的计算遵循「9」的

规定 。

    在确定限定方区输出功率时，限制掩模或等效工具(见附录B)应定位于能产生最大数值的位置。

    声衰减系数的数值应为。.3 dBcm ' MHz-'，选择该值作为预期同类模型的适当衰减系数，等效于

临床实际合理最坏情况下的衰减。

    可以通过水听器直线扫描或栅状扫描来确定输出声束面积，若预期输出声束面积是圆形的，则沿着

X和Y轴测量w2。声束宽度即可。若声束宽度的偏差在5%范围之内，则沿着与X轴成士45“的对角线

方向测量孔径的宽度。若对角线宽度偏差也在5%范围之内，则声束圆形对称;若对角线宽度与X或Y

宽度的偏差在5%范围之外，则圆形对称不成立，可以通过栅状扫描，而不是直线扫描进行测量，详见

GB/T 20249。

    注 t:在确定热指数时未考虑换能器表面自身发热因素造成的组织温升巨10」，见附录co

    注2:所采用的衰减模型并不总是适合的，最近的文献建议，有时要采用其他的模型，详细讨论见附录Do

    注3:“合理最坏情况下”的详细讨论见附录Do

    注4:在第3章中规定采川国际单位制，但在下文章节和附录的叙述中，仍采用习惯的单位，即厘米(cm)、毫瓦

          (mW)和兆赫(MHz)单位。

5.2 机械指数的确定

5.2.1 衰减后峰值稀疏声压的确定

    机械指数的计算，要求先确定衰减后峰值稀疏声压，应在最大衰减后脉冲声强积分(zp: .a)的位置处

确定该值，建议根据YY/T 0865一  2011中峰值脉冲声压平方积分位置的测定步骤，来确定该位置。在

所有的测量位置，应将声衰减系数作用于脉冲声压平方积分。

5.2.2 机械指数的计算

应按照3. 32定义的表达式，在深度Z M;处计算机械指数，见式(12):

M I

P r,af aw，一’/2

CM:
(12)

式中:

C MI=1 MPa MHz一‘/2;

P。 在深度((ZMI)处衰减后峰值稀疏声压，单位为兆帕(MPa) ;
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_f aw， 声工作频率，单位为兆赫(MHz)

5.3 热指数的确定— 通则

    热指数的确定方法取决于所假定的组织模型(TIS、 TIB或TIC组织模型)，对 TIS和TIB模型，

要求在“体表处”和“体表下”进行数值的计算并选取较大值。对复合模式，要计算并叠加扫描模式和非

扫描模式对“体表处”和“体表下”的作用，显示的TI选取较大的叠加值。

    在下文中介绍“体表处”、“体表下”、“扫描”和“非扫描”分量的确定方法。

    注 1:热指数的稳态估计，基于在符合“0. 3 dB cm-' MHz‘衰减模型的匀质组织中”[i〕产生 1℃组织温升所需要的

          声输出功率，可能不适用于辐射力成像或采用足够长的持续时间的脉冲或脉冲串等类似技术，所造成的有效

          瞬态温升。

    注2:目前在确定辐照参数的方法中，未评估或包含换能器表面的热传导因素，见附录Co

5.4 非扫描模式中热指数的确定

5.4.1 非扫描模式中软组织热指数TIS的确定

5.4.1.1 非扫描模式体表处软组织热指数TIS 的确定

非扫描模式下每一个发射图案，非扫描模式体表处软组织热指数TISa,,x.应按式(13)计算。

TISa,,ns=
Prxt fawr

CTrs,,
(13)

式 中:

CTrs,l=210mW MHz;

Prxr 限定方区输出功率，单位为毫瓦(mW) ;

f awr— 声工作频率，单位为兆赫(MHz)

5.4.1.2 非扫描模式中，体表下软组织热指数TI S 的确定

    非扫描模式下每一个发射图案，TIS深度z s, x，数值的确定，应沿着声束轴，衰减后输出功率P。值

和衰减后空间峰值时间平均声强与1 cm2的乘积两者中较小数值中的最大值所对应平面的深度。对

z %z Up，应将该参数最大数值的位置，确定为z,.n, .

                        zs,}s=深度max [min(Ispta,a (z) X 1 cm2 ,P. (z))] ···············⋯⋯(14)

    注:对z ,,,,,妻z6。的约定见附录 A的讨论。

    非扫描模式下每一个发射图案，非扫描模式体表处软组织热指数 TISb,,,、应按式(15)或式(16)

计算 :

TIS 65,x5
P. (zs,ns)f aw

CTIS,,

TIS bs.ns
I seta, a (} s, ns) f aw

CTIS,2
(16)

取两者中较小数值。

式中:

C TIS,;二210 mW MHz;

CTIS,2=210 mW cm一2 MHz;

尸。(z5，ns)

厂a、

在TIS深度z s,处的衰减后输出功率，一单位为毫瓦(mW);

声工作频率，单位为兆赫(MHz) ;
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I spia.a (z s, ns) 一在TIS深度zs.ns处的衰减后空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mW

cm一z)。

注:由于在声束轴 f二确定TISbs.}s ,Isp}a (z)可以近似为声束轴上I}(z)的数值。

故，在深度z s, ps处，确定的TISb,,p,为:

___ .rP, )f awl   I spta.a (z s. ns).fawn
11万卜。、二 mm }— ，—

                L CTIS.I CTIS , 2
...............⋯⋯(17)

见表A. 2+B�

5.4.2 非扫描模式中，骨热指数TIB的确定

5.4.2.1 非扫描模式中，体表处骨热指数 TICns( = TIB肠  .)的确定

非扫描模式下每一个发射图案，体表处(颅骨)骨热指数应按式(18)计算。

___ _一 P/Dey
I I x,,一I 1 b a·，,,,一CTQ (18)

式中:

C TI〔一 40 mW cm一i;

P 输出功率，单位为毫瓦(mW)

De}De; 等效孔径直径，单位为厘米((cm)
注:TIB 又称为颅骨热指数TICn s

5.4.2.2 非扫描模式中，体表下骨热指数TIB be,，的确定

    非扫描模式下每一个发射图案，TIB深度zs,p，的数值，应从衰减后输出功率与衰减后脉冲声强积

分的乘积或等效的该乘积的平方根所对应的距离来确定。对深度)Z by，应将该乘积最大数值的位置确

定为Zb. cc。计算公式见式(19)0

                          z b, ns=深度max [P a (z)X Ispta,a (z)]

注:对z�。 s>zb。的约定见附录A的讨论。

非扫描模式体表下骨热指数应按式(20)或式(21)计算:

                                          、                                          /P。 (zh_)I" 。(zh_)
                            TIBh._二一                                 ___。、，1、 C TIB,I

或

(19)

(20)

TIB bs, ns=
P.(z6,ns)

CTIB,2
(21)

取最小数值。

式中:

CTIB二50 mW cm ’;

CTIB.:二4. 4 mW;

Pa (zb,,,,)

I spta,a (zb, }s

在 TIB深度处的衰减后输出功率，单位为毫瓦(mW) ;

在 TIB深度处的衰减后空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mW

                cm一z)。

注:山于在声束轴上确定TIB bs, ns , I spry (z )可以近似为声束轴上Ira(z)的数值。

故，在深度z b, ns处，确定的T I B bs, }s为:

TIB bs,r,s一mmr亚(zb,}s) Ispta,a (zb,ns)，P. (zb,ns)] ............⋯⋯(22
                L CTIB , l CTIB,2 」

见表A. 2"D1"o
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5.5 扫描模式中，热指数的确定

5.5.1 扫描模式中，软组织热指数TIS的确定

5.5.1.1 扫描模式体表处软组织热指数TIS ，的确定

扫描模式下每一个发射图案，扫描模式体表处软组织热指数TIS as, s。应按式(23)计算:

TISa,,a。一P ixl f awlCTIS.1
式中:

CTIS,1

Plxl

了awl

=210 mW MHz;

— 限定方区输出 (z=0 (m

声工作频 位为晚雨;(MHz)。

5.5.1.2 扫描模式 下钊吹织热指数TIS.二的确定

扫描模式下钾--1 式 ( 计

····.’····.’·⋯⋯(24)

骨热指

叨洲
1
书

阳
|

式

    见表A.

5.5.2 扫描

5.5.2.1 扫 体表处

    扫描模式

非扫描模式中

骨热指 ，应 2. 1规定的

式

体

处居 热指

11C 11乃aa, ac
CTIC

·。···⋯⋯ (25)

CTIC=40 mW cm-l
尸一 输出功率，单位妮牺
D. 等效孔径直径，单位为

(m

注:TIB, 又称为颅骨热指数TIC,。,

5.5.2.2 扫描模式中，体表下骨热指数 TIB ，二的确定

体表下骨热指数TIBbs,sc应按式(26)计算:

TIB ba, s。一TIS二，，:。一P lxlfaw(CTIS,1
  式中:

  CTIS,I =210 mW MHz;

  P1 x1— 限定方区输出功率((z=0)，单位为毫瓦(mW);

  Pawl— 声工作频率，单位为兆赫(MHz)

  见表A. 2"D2"
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5.6 复合工作模式的计算

5.6.1 声工作频率

    在扫描期间采用一种以上发射图案类型的复合工作模式，在计算热指数或机械指数时，应分别考虑

每种不同发射图案的声工作频率。

5.6.2 热指数

    对复合操作模式，体表处和体表下的热指数对每个单一模式的作用应单独计算，并按表 1所示，正

确叠加独立的数据。对TIC产生最高温升的位置均靠近换能器组件的表面。对 TIB产生最高温升的

位置取决于(如表 1所示)体表处的TIB之和与体表下的TIB之和哪一个较大。对后一种情形，选择

zb作为对应于非扫描模式TIBbs,n，的深度。对 TIS产生最高温升的位置取决于复合的方式，TIS应是

所有模式体表处TIS,，的总和，或所有模式体表下 TISb，的总和，取两者中的较大值。若体表处TIS之

和较大，则z=0;若体表下TIS之和较大，由于扫描模式对TISb，的作用根据体表处的数值估算，选择

z，作为对应于非扫描模式TISb,,.，的深度。表1针对每种热指数类别，归纳了组合公式。

表 1 每种热指数类别，组合公式概要

热指数

类别

  热指数单一模式数据的组合

(每种单一模式的公式见表A. 2)

TIC 艺 TIC,:一 艺 TIC,,,,, + 艺       TICas,se

TIB

max仁艺 TIS,s，X TIB,,]

一 艺 TIS,,i se+max[艺 TIS ，艺 TIB bs，n。]

TIS

max[艺 TISns，艺 TIS,,
            Discrete Mode,        Discr,Sc-Modes

一 艺 TIS as, sc+max〔艺 TIS a,, n,，艺 TIS,,,,,,二
    sc,c,cd_TP,        non-sc,nned_TP,        non-scanned_TP,

Discrete-Modes表示单一模式。
scanned_ TPs表示扫描发射图案，例如B模式、Color模式。

non-scanned_TPs表示非扫描发射图案，例如Pulsed Doppler模式、CW模式、M模式。

5.6.3 机械指数

    对复合工作模式，其机械指数应取单一工作模式下的最大机械指数数值。

5.7 关于指数确定中，被测量值的概述

    每个所定义的安全相关指数，表2给出了所需的声学量值概要，由于通过相关自由场测量值的计算

获得衰减后的量值，衰减后和自由场的量值都包括在内。
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表2 关于指数确定所需声学量值的概要

指数 MI   ITIS�(体表处) TISba(体表下) TIBba(体表下)
TIC(TIB�)

  (体表处)

模式
扫描和

非扫描

    扫描

(= TIS aa.a} )
非扫描

    扫描

(=TIS二5.:。)
非扫描

扫描和

非扫描

f awI (z ) X X X

X

尸Ixi X X

X

I av}.a X X

x

x

 
 

声

-

eq

一

既

丸

-
d

-
D

zbP

之5.ns

之b，此

之材I

z户“

x

x

x
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        附 录 A

      (资料性附录)

指数模型的原理说明和推导

A.1 综述

    针对本标准中的机械指数和热指数，本附录提供了原理说明和公式推导的概要，许多文献追溯至推

导公式的出版物，MI和TI模型的关键部分在很大程度上取决于试验数据，将在下述的推导注释中讨

论。除了描述相关的试验结果，本附录没有提供更多的信息，为了获得对呈现的推导模型的完整了解，

强烈建议彻底阅读有关的论文。

    在目前阶段，各种声参数之间的关系(例如，声强，声压，声功率等)对生物效应的最终结果还未很好

地理解，超声可能引起的生物效应[12」,[13]，从目前的证据能分成两种基本的机理，热和机械方面的。

本标准提供了一种统一的方法来计算与潜在的生物效应相关的声输出参数，这些计算方法的原理说明

有下列两方面:

    a) 提供表示与机械和热的生物效应相关的人体内的信息，由于该原因，选择的系数不能表现为与

        生物效应有直接相关性的绝对数值。

    b) 在仍能获得可接受的诊断信息的同时，超声引起的热和声压数值要尽可能维持在较低的水平

          ("ALARA'，原则)。

A.2 原理说明概要

A.2.1 所用组织路径衰减系数的原理说明

    典型软组织的吸收系数是0. 87 dB cm-' MHz-'，由于衰减系数包括散射、扩散及吸收，在相同的组

织和条件下，衰减系数通常大于吸收系数。然而，在到达靶组织声学路径的衰减模型中，为了获得保守

的安全余量，经常采用。.3 dB cm-' MHz‘的衰减系数。

    选择。.3 dB cm-' MHz’衰减系数的均匀组织模型是一种折衷考虑，评估了其他的衰减模型，但舍

弃r诸如固定距离模型[14]，和在许多放射学和心脏成像应用领域更有代表性的0. 5 dB cm一’MHz一 '

衰减系数的均匀组织模型。采用一种以上的衰减模型必定增加设备的复杂性，并进一步需要使用者选

择适当的衰减方案。在衰减模型的折衷选择中，机械指数和热指数易于实现和使用，更重要的是:其给

出的信息能确保使用者将声输出和任何潜在的机械或热的生物效应减至最小。

A.2.2 热指数计算中，所用组织的热学特性

在「14],[22],仁25],仁27」中给出了确定热指数所用组织特性的原理说明。

A.2.3 机械指数计算中，所用组织的机械特性

在「21],[22],[24],[27」中给出了确定机械指数所用组织特性的原理说明。

A.3 机械指数(Ml)

A.3.1 原理说明

作为一个计算的数据，机械指数被选择用来表示与机械效应相关的指示值，该指数用来估计潜在的
                                                                                21



YY/T 0642-2014/IEC 62359:2010

机械生物效应。机械效应的实例包括超声压力波通过组织时，压缩气泡周围的运动(声流)，和瞬态气泡

经由空化，崩溃时释放的能量，例如，空化、微米级的气泡。

    在典型的超声诊断设备超声输出水平辐照下，目前在人体内还未报告不利的机械生物效应，对机械

指数的发展，下列几个观测项目起了一定的作用。

      -一在碎石机中，通过同一距离处超声峰值声压引人的机械生物效应，尽管运用不同的频率，该方

        式有时在诊断成像中采用。

    — 在人体内的试验和对低等生物体的观测表明，在某些超声诊断设备的超声峰值声压和频率范

        围内存在空化效应的可能性[15]0

        在几个实验室动物模型中，类似于超声诊断设备中采用的脉冲超声水平的辐照，造成了肺部出

        血现象，该现象出现在幼年和成年动物中，类似的现象在胎儿中还未发现「16〕,[17]0

A.3.2 推导注释

    目前影响机械效应可能性的条件还未完全了解，然而一般认为，其可能性随着峰值稀疏声压的增大

而增加，随着超声频率的增大而降低。更进一步而言，一般相信存在一个阂值效应，除非超过一定的输

出水平，才会产生该效应[18〕一[20]0

    尽管现存的有限试验数据[21]得出了一个线性的频率关系，但选择了一个更保守的频率开方关系，

3. 32定义的机械指数为「见式(A.1)1:

M I
Pr,,(二MI)xf沼，

CM;
(A.1)

式中:

C MI=1 MPa MHz一]/2

P r,0

_厂a、

衰减后峰值稀疏声压，单位为兆帕(MPa) ;

声工作频率，单位为兆赫(MHz)

    在[22口和木文中按照惯例使用Pr,。数值，在声束轴最大衰减后脉冲声强积分的位置zM;处确定。其

意图是减少测量工作量，假定该位置和rr,n(ZMI)数值接近最大Pr,r (z)的位置和数值。声压的传播越

接近线性，该假定越准确。同时非线性传播效应越明显，最大Pr,a (z)的数值和位置与pr,a (ZMI)的偏差

越大(典型地变得更浅更大)。

A.4 热指数(TI)

A.4.1 原理说明

A.4.1.1 概述

    温升和组织热生物效应之间的关系已很明确(多项研究〔1」、[51、[71、[81、 [14]、[231、[241)，目前

声输出的测量参数诸如:

    尸:输出功率;

    I to:时间平均声强，和;

    I sptz:空间峰值时间平均声强。

    均不适合单独用作超声引起温升的指示器或评价者，这些参数的组合(再加上特殊的几何形状信

息)，能用来计算提供软组织或骨组织中温升估计值的指数。

    由于人体内许多可能的超声扫描平面难于预见和确定热学模型，采用r基于一般条件的简化模型。

明确定义了共项使用者可选择的热指数(见表A.1)类别，对应于成像应用领域遇见的不同软组织和骨

组织的解剖学组合。每种类别采用一种或多种 TI模型，计算表A.1中所列出每种模型的数值，显示较

    22
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大或最大的数值。

A.4.1.2 最大温度升高位置的原理说明

    最大温度升高的位置取决于人体内超声传播的条件，若超声声束穿透靠近体表的骨组织(TIC),假

定最大温升位置靠近体表。对TIB,假定最大温升位置在组织/骨界面处的体表下，或软组织表面。所

以同时用体表处的软组织公式(表 A.2的公式A)和体表下的骨公式(表A.2的公式D)计算，显示最大

值。同样对匀质的软组织模型，最大温升位置可能在体表处或体表下，所以，TIS是表A.2中公式 A

和公式B评估计算结果的最大值。

A.4.1.3 选择断点深度((zbj,)的原理说明

    所有体表下TI参数的测量中，强加的条件是，沿着声束轴向上有系统地搜索至断点深度(Z by)位

置，但不得超越。

    最初规定z by的意图仁22〕是，防止在声学近场中进行测量。一个理由是，在根据脉冲声压平方积分

(p psi)估算脉冲声强积分(pii )时，避免违反声学中质点振速，和声压相位相同的假设。
    注 1:在A. 4. 1.6和A. 4. 1.7的讨论中，体表下热指数的数值基本上是声功率的函数，而机械指数是声压的函数，

          因此，质点振速和声压之间的相位关系可能并不重要。然而，由于在本标准中声强的测量采用脉冲声压平方

          积分的方法进行近似和换算，故要考虑该因素。

    注2:在 UD-3 ([22」和所有之前的版本中)之前的AIUM/NEMA测量标准中，z_最小=min(X_Dim, Y_Dim)作为

          断点数值，也就是使用 r有源发射孔径的最小尺寸，在某些换能器/系统的组合中证实该数值位于靠近换能器

            的声场中。

A.4.1.4 限定方区输出功率和衰减后限定方区输出功率的原理说明

    对软组织如A.4.1.2,A.4.3.1和A. 4. 3. 2所讨论，声束尺寸和灌注冷却效应之间的相互作用确

定了最高温升的位置。假定用1 cm长度上的灌注来表示灌注率特性，对声束面积小于 1 cm，的情况，

输出功率是相关的功率参数;声束面积大于 1 cm2的情况，空间平均声强乘以1 cm2是相关的功率参

数。由此导出了限定方区输出功率尸lxt的概念，作为“体表处”的功率参数;衰减后限定方区输出功率

尸，大、，。(2)的概念，作为“体表下”的功率参数。

    根据先前[25]的说明和[22」中的资料，在[22」中，采用P/X =“每单位扫描长度的输出功率”，作为

扫描模式下评估“体表处”TIS的特定功率参数。在木标准的第一版中P/X用符号P，表示，并称为

“方区输出功率”。在本标准的第一版中，还采用了目前所用的限定方区输出功率 Plx。的近似值，当输

出声束面积簇1 cm2时，仅用来计算非扫描模式中体表处的TIS;及衰减后限定方区输出功率Pixi,a (z)

的近似值，用来计算非扫描模式中体表下的TIS

    在目前IEC 62359的第2版中，所有模式下(扫描和非扫描)体表处的TIS公式中，对所有孔径尺

寸计算体表处的TIS均采用Plxi，其合理性说明如下:

    a) 明确P1x、用于非扫描模式中体表处的TIS,Pixi,a(z)用于体表下的TIS.

    b) 随着扫描线缩小到1(从扫描模式变成非扫描模式)，可以预期扫描模式和非扫描模式的TIS

        数值有平滑的过渡，在 Plx，用于这两种情况时，出现这种现象。

    c) 文献[25] 70个探头/案例中的大多数，Y孔径尺寸(换能器宽度)镇1. 0 cm，此时P/X (P,)和

        尸lx:在数值上相等。

    d) 许多现代诊断超声扫描仪和探头，具备扫描多个扫描平面的能力(例如三维/四维扫描)，在这

        些情况下，以前使用的P/X (P,)参数(扫描方向上单位长度的功率)存在定义缺陷和/或不适

          用于这些案例。
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对体表下 TIS，表A.2中的公式B使用衰减后限定方区输出功率的近似值。

A.4.1.5 非扫描模式和扫描模式中，体表处TI的原理说明

    假定匀质组织路径模型中，软组织热指数(TIS)的计算，一个基本公式适用于体表处所有扫描模式

(诸如，彩色血流成像和B模式)和非扫描模式(诸如，多普勒和M模式)。

    根据先前仁25]的说明和A.4.3中的资料，采用P/X =“每单位扫描长度的输出功率”，作为扫描模

式下评估“体表处”TIS的特定功率参数。在本标准的第一版中P/X用符号P，表示，并称为“方区输

出功率”。本标准的第一版中，还采用了目前所用的限定方区输出功率P1X，的近似值，当输出声束面积

毛1 cm2时，仅用来计算非扫描模式中体表处的TIS;及衰减后限定方区输出功率P1x 1,.(z)的近似值，

用于非扫描模式中体表下 TIS的计算。

    在目前IEC 62359的第 2版中，所有模式下(扫描和非扫描)体表处的TIS公式中，对所有孔径尺

寸计算体表处的TIS均采用P1 X1，其合理性说明如下:

    a) 随着扫描线缩小到 1(非扫描)，随着特定深度从“体表下”(z>0)到“体表处”(z=0)，可以预期

        扫描模式和非扫描模式下的TIS数值有平滑的过渡。

    b) 文献[25] 70个探头/案例中的大多数和A4.3的内容，Y孔径尺寸(换能器宽度)小于等于

        1.0 cm，此时P/X (P,)和P1X，在数值上相等。

    c) 在A.4.3.2的推导注释，和本标准的先前版本中，对非扫描模式的体表下和体表处的案例，在

        声束面积<1 cm2时，功率因素控制组织的加热;声束面积>1 cm2时，空间平均声强控制组织

        的加热。在这里，其合理性扩展为既适用于扫描模式也适用于非扫描模式。

    d) 许多现代诊断超声扫描仪和探头，具备扫描多个扫描平面的能力(例如三维/四维扫描)，在这

        些情况下，先前使用的P/X (P,)参数(在扫描方向上单位长度的功率)存在定义缺陷和/或不

          适用于这些案例。

    若有源孔径的尺寸大于1cmXlcm，则超过了假定 1 cm的热灌注长度。在这种情况下，采用

1 cm，窗口(掩模是1 cm X 1 cm的正方形)的吸收掩模或其他遮蔽方式(例如电子掩模法)和辐射力天

平测量限定方区输出功率。也可采用水听器平面扫描测量限定方区输出功率。

    在体表处 TIS公式中，P}x,,Q (z)是限定方区输出功率Pix,，见公式A(见表A.2)

    TIB(体表下骨胳)的TIC(体表处骨胳)公式基本相同，对TIC，由于在体表处进行评估，采用非衰

减的功率。这些近似条件在A.4.1.4中讨论(见表A.2)

      注:换能器表面自身发热对组织温升的作用，在热指数「1司的确定时未考虑该因素，见附录co

A.4.1.6 非扫描模式中体表下TI的原理说明

    基础TIS公式运用于体表下情况时，如A.4.3.2所述，参数P1xi,a (z)用IsPTA,a (z) X 1 cm2和P.(z)

两者中的较小值来近似，导出表A.2中的公式B.1,

    对于骨胳位于焦点处的模型，在轴向距离z b,ns处使骨组织温升1℃所需的功率(P deg)有不同的公

式。采用不同公式的理由是观察到骨胳对声功率的吸收和发散不同于软组织。P deg公式的原理在许多

已出版的文件中「1],[12],[14」,[23口进行了深度的探讨，A.4.3.4的讨论是这些报告的关键性结论。

A.4.1.7 扫描模式中体表下TI的原理说明

    IEC 62359的第一版和[22]中，未规定扫描模式中体表下TIS或TIB的公式，这项忽略是故意的。

    在IEC 62359的第1版和[22」中，声明对大多数扫描模式的情况，软组织和骨组织的体表下温度低

于软组织体表处的温度。特别是([22」)“因为体表处温度的增加通常大于或等于焦点处的骨组织，故

(体表处，扫描时)采用软组织的模型”

    大多数情况下假定成立:

    24
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对体表下软组织的情况，由论文[25」加以证实。

对体表下骨组织的情况，无法证实。

    然而，若非扫描模式情况下的体表下受热大于体表处软组织受热，则在许多扫描模式操作条件下，

体表下受热大于体表处软组织受热似乎是合理的。

对体表下骨组织的情况，似乎特别合理。

超声系统在窄扫描宽度的操作条件下，其受热特性接近非扫描模式的情况，见[26]0

    注意与扫描模式无关，体表处软组织的温升超过体表下软组织或骨组织的温升，在复合模式计算

TI时，扫描模式体表下的作用不能忽视，体表下的数值之和(见表 A.1)可能大于体表处的数值之和。

所以在第二版中，给出了扫描模式中体表下的TIB和TIC公式，并要包括在体表下的求和数据中。

    源于非扫描模式中体表下的TIS和扫描模式中体表处的TIS，第一版采用与[22]相同的原则，推

导出扫描模式中体表下的TIS公式。然而标准的第二版没有遵循该方法。同样，源于非扫描模式中体

表下的TIB和体表处的TIB，第一版采用与[22」相同的原则，推导出扫描模式中体表下的TIB公式。

标准的第二版同样没有遵循该方法。

    考虑到增加了复杂程度，测量耗费大量时间，和扫描模式中PIxi,e (z)和deQ(z)的估算，在三维和

四维扫描模式中尤其困难。更愿意选择既能给出合理的结果，又便于在必须考虑时间限制和复杂程度

的产业实验室中易于实施的公式。对非扫描模式体表下的情况，在第一版和[22口中，对Pixi,e (z)和d eq

(z)作了适当的近似。但在扫描模式下，对PIxi,n (z)和deQ(z)近似的复杂程度大大增加，或其适宜性

无法判断。

    因此，IEC 62359的第2版声称，第1版和[22」中的大多数扫描模式条件下，软组织和骨组织体表

下温度低于软组织的体表处温度。尽管对第 1版和[22]，尤其是骨组织体表下的情况，给出结论的支持

有限。而且，在某些扫描模式的操作条件下，结论的合理性似乎值得商榷。但在第2版中仍然保留该论

断，通过设定 TIS bs,s。和TIB bs, s。等于TISas,se加以使用。

    这种折衷的解决方案通常要满足边界条件的要求:

    a) 随着超声扫描线数目降至1，非扫描模式，TIB(或TIS)的数值平滑收敛;

    b) 对特定区域从体表下移至体表处((z=0)，体表处TIB(或TIS)的数值收敛。

    注:严格地讲，当体表下和体表处采用不同的近似条件时，收敛并没有发生。例如，对非扫描模式 TIB e TIBns eDeq

        (体表处)和dee,(体表下)，采用不同的公式近似计算;对非扫描模式TIS,TIS.，和P IXl，在体表处和体表下采用不

        同的估算方法。在扫描模式条件下，由于设定TIB bs,、等于TISes,se，体表下的TIB不会收敛到体表处的TIB(TIC)o

表A.1 热指数类别和模型

热指数类别
热指数模型

非扫描模式 扫描模式

TIS(软组织)

A) 体表处软组织:

    非扫描和扫描

B.1) 体表下软组织:

      1卜扫描

A) 体表处软组织:

    非扫描和扫描

B.2)体表下软组织:

    扫描(=公式A)

TIC’一TIBT,(体表处骨组织)
C) 体表处骨组织:

    非扫描和扫描

C) 体表处骨组织:

    非扫描和扫描

TIBb,(体表下骨组织)

A) 体表处软组织:

    非扫描和扫描

D.1) 体表下骨组织:

      非扫描

A) 体表处软组织:

    非扫描和扫描

D.2) 体表下骨组织:

      扫描(=公式 八)
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A.4.2 推导注释一概要

A.4.2.1 断点深度的推导

在本标准中，断点深度的表达式见式(A.2):

                                    Z by=1.5 X Dey (A.2)

    Dey定义为被测单脉冲发射图案下，发射孔径“圆形等效”条件下的几何平均直径(等效孔径直径)。

计算公式见式(A.3).

_ 闷 万 -- 一
I) ey一丫万Aobit 一‘·13 's/ Aob (A.3)

    式中:

    A 0b 输出声束面积，单位为米(m)

    对扫描模式和非扫描模式，如果超声扫描线(或至少构成扫描序列线的“中心扫描线”)采用相同的

孔径和焦点，则具有相同的Z by数值。

    图A.1为典型的实例，图中所示换能器的焦点和最大衰减后空间峰值时间平均声强的位置大于

1.5义Dey。
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说明:

1—     Ispt二，。X l cm2的图。

2— 尸。的图。

3    Pp一Pa (zs,n。      ) - Iapa,a X l cm2的点。

图A.1 数近似7的聚焦换能器

    在低值I数发射条件下，最大pii (包括焦点)的“合理”深度可能位于1.5 X DQ。的范围之内。在该

区域中声压水平可能较高，本标准定义的Z by仅用于TI的确定。图A.2给出了这种情况的实例。

    注:f数是在GB/T 20249所定义的指定纵向平面中，几何焦点长度与换能器孔径宽度的比值。
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说明:

1—      IsP,a,a X l cm2的图。

2-一 尸。的图。

3     Pp=Po(zsns)的点。

图A.2  f数近似 1的强聚焦换能器

    由于灵敏度函数乘积的容差，相同型号类型的换能器在近场区域声场的波动和旁瓣的水平也存在

差异。在大多数情况下，为了遵循zb。的定义，水听器位于近场区域之外，有益于获得同型号之间测量结

果和“严格的”统计学一致性。然而，如图A.3所示，如果波动区域太宽，确定的2 by数值可能靠近换

能器 。
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说明:

1一 一Isp,,,a X 1 cm2的图。

2 尸。的图。

3一一 P p = 7sp,e,a X l cm2的点。

图 A.3 靠近换能器处剧烈波动的聚焦换能器(I数、10)

    采用断点深度的另一个作用是，建立体表处和体表下热指数位置之间的分割点，因此，不是在所有

z值，包括z二。上查找TI的最大值，而是在两个区域z=0和Z)zb。中计算TI.
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    当然，采用断点深度的负面结果是，在非探查的区域中可能包含最大TI的位置。

    为了避免被测换能器与昂贵的水听器碰撞，如果需要在比断点深度更靠近换能器的位置进行扫描，

例如查找机械指数深度((zMJ)时，必须小心操作。在较高的频率下，需要沿着整个声束轴至换能器表面

进行查找时，会出现这种情况。对聚焦深度浅和/或靠近换能器处幅度剧烈波动的探头，也会出现这种

情况。

    在预期用途之外，采用断点深度的另一个作用是，在 z接近0时，使得体表下 TI数值不再连续收

敛于体表处TI数值的事实变得含糊不清。这是因为对体表处和体表下的PlX,和de9(Doq)采用了不同

的近似方法，见A.4.1和A.4.1.5的说明ao

A.4.2.2 热指数

在本附录中，热指数TI，由式(A.4)定义。

(A.4)

式中:

尸。— 木附录定义的功率参数;

P deg 基于本附录所讨论热学模型，使目标组织温升1℃所需的估计功率数值。

温升评估模型的推导要理解四项关键的概念/参数。

A.4.2.3 衰减后输出功率和声强

    衰减后输出功率和衰减后声强是未衰减的数值、深度和声衰减系数的函数，衰减后输出功率和声强

用下标 a表示，无下标的参数是水中测量的未衰减数值，因此在距离 z处的衰减后输出功率尸。定

义为 :

                                      尸。(z)=尸10(-0zfaw /1o dB) ························⋯⋯(A.5)

式中:

尸

.f awt

输出功率，单位为瓦(W) ;

声衰减系数，单位为分贝每米赫兹(dBm-' Hz一');

声工作频率，一单位为赫兹(Hz) ;

    --一换能器外表孔径至指定点的距离，单位为米(m)

衰减后空间峰值时间平均声强表示为:

                            I se},a (z)=I seta (z)10} aztawe/lo dB) ························⋯⋯(A.6)

式中:

Ispta(z) 在距离z处的空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mWcm a) ;

          声衰减系数，单位为分贝每厘米兆赫(dBcm-' MHz ') ;

fawr — 声工作频率，单位为兆赫(MHz) ;

            换能器外表孔径至指定点的距离，单位为厘米(cm)

A.4.2.4 等效声束面积的推导

等效声束面积Ae。定义见式(A.7):

              P,(z)
A 、(z)= —

          .1sU a,a(z) I seta (z)
(A.7)
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式中:

Pa(z) — 在距离z处的衰减后输出功率，单位为毫瓦(mW);

I apts.口(z)— 在距离z处的衰减后空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mWcm-z) ;

P — 输出功率，单位为毫瓦(mW);

I spta (z)— 在距离z处的空间峰值时间平均声强，单位为毫瓦每平方厘米(mWcm-2) ;

        — 换能器外表孔径至指定点的距离，单位为厘米(cm).

A.4.2.5 等效声束尺寸的推导

等效声束尺寸d。定义见式(A

洲嗽}丽恐        }Ispre,a紧        ......”””””””““‘A.8’
式中:

Aeq

Pa(z)

I spte.a (z

由于到

z处的等效声束面积，单位为平方厘米(cm2) ;

于将 -

mWcm_Z)。

nm(0.1 cm)，

由此推导日汀见盆(A.9)一

deq(z) 1 c ·。·。⋯(A.9)

最小 假定将

A.4.3 所 的推导弃

    正如A.41

用了四种不同

A.1

模型。针对讨论和推导的目的，这四种模型和表A.2脚吸的
厂义，计算TI“采
容相同。

软组织公式I麦A.

[25]，体表处温升呷叹系
(在这里/1 0是频率特定酬
一系列测量，在皮肤表面产

的A和B)基于一个模型，主要由理论和实验

腿 每单位扫描长度吸收功率，/10f[P/X 规

盯27」推导而得，根据

了频率对温升的效应

立Np cm一‘MHz-'，1Np}

功率 藻经’“70个换能器进”的
cm2 ··························一 (A.10)

    对TIS模型的发展而言，这是一个关键的概念，为确保彻底理解该重要概念，强烈推荐仔细研究

Curley[25]。
    注:Curley研究了1991年典型的线阵探头，对更加复杂的现代换能器(例如，1.5维和2维)和三维扫描形式，还没有

        正式出版的文献来确认本概念的有效性。

    对本研究选定声吸收系数为软组织的典型值Po =0.1 Np cm-' MHz-'，软组织的平均灌注率估计

值为心输出量除以体重，结果得到对应典型的1.0 cm灌注长度，选定卜单位扫描长度 x，作为灌注长度，

将经验近似值与式(A.10)结合，得出在皮肤表面产生 1℃温升需要的功率值:

P deg
    (21 mW·cm 2)(1.0 cm) ~
(0.868 6 dB·cm一 1·MHz 1)(f awf)一

210 mW ·M Hz

.f air
······⋯ ⋯(A.11)

    体表处软组织方程式和[表A.2的式(A.2)〕体表下软组织方程式[表 A.2的式(B.2)〕都采用式

(A.11)，在本标准中常量CTIs.I和C rrs,:的数值为210 mW MHz.
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表 A.2 整理合并之后 的热指数公式

名 称 公 式

A.体表处软组织扫描和非扫描

    (见 5.4.1.1和 5.5.1.1)

___ P1x1 fawt
113 。书 一一丁丁一一一一一一

            CT]5，1

B.1 体表下软组织非扫描

        (见 5.4.1.2)

      TI S bs,,,，=min[”·(zsC TIs，一f一  f，‘一(z s,5· s) f ewrC T1s.2」
注t:: z s.,,,妻zbp。

注2::在这里min[Pa (z) , I=p:a，。(z)」是Pixi,a (z)的近似值。

注3::可以取声束轴 1= Ita,, (z)的数值近似 Isp}},a (z) o

B.2 体表下软组织扫描

(见 5.4.1.2和 5.5.1.2) TISbs.,。一TISes,s}=P1 2< 1C T,井
C 体表处骨组织扫描和非扫描

    (见 5.4.2.1和 5.5.2.1)
___ __一 P/De11七 = 11乃。。= —

                一 C T“-

D.1 体表下骨组织非扫描

        (见 5.4.2.2)

        TIB、一min「、”·(zb，二，‘一，·(z6，二，Pa (zc.}s)
                            L        CTIB,1 ’ C TIB.2 』

注 1:zb.n s妻Z bp。

注2:可以取声束轴上 I。，。(z)的数值近似IeP}.a (z) o

D.2 体表下骨组织扫描

      (见 5.5.2.2) TIB b,.,。一二，sass。一1'1X1 few]C TIS.1

A.4.3.1 非扫描和扫描模式中，体表处软组织热指数(TIS,S,,. , TIB二，)的推导注释

    依据 A.4.1.4，使用限定方区输出功率确定软组织中的温升。

    测量 1 cm，的辐射或有源孔径发射的时间平均声输出功率的最大值(见图B. 3)，对每个方位上扫

描尺寸小于1 cm2的有源孔径，则无须使用掩模工具。这些功率测量的结果，即限定方区输出功率

Plxl，作为功率参数用于软组织体表处的TI公式中。

    将限定方区输出功率，和产生1℃温升需要的功率P de‘式(A.11)代人通用TI式(A.4)，得到扫描

模式和非扫描模式的软组织体表处模型。

TIS
P:、;.f awr

CTrs.]
···············⋯⋯ (A.12)

式中:

C TIS .1=210 mW MHz.

A.4.3.2 非扫描模式中，体表下软组织热指数(TIS )的推导注释

    在A.4.2和A.4.3的讨论中，在确定最大温度增加的位置时，灌注((1 cm长的灌注长度)假定是关键

因素。对受热圆柱体的理论推导表明:如果声束面积小于1 cm2，声束中的功率控制温升[14口;如果声

束面积大于1 cm2，声强控制温升。因此，在通用公式式(A.4)的分子中所使用的功率参数Pp，对窄声

束(声束面积镇1 cm2)采用衰减后输出功率Pa(z);对宽声束(声束面积>1 cm2 )，功率参数等于衰减后

空间平均时间平均声强I sateie (z)与1 cm2面积的乘积，在这里进行空间平均的面积是1 cm2

    30
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    衰减后限定方区输出功率PixI,。定义为:对声束面积<1 cm2是Pa(z);对声束面积>1 cm2是

ISat。,a(z)X1 cm2，在这里I }te.Q (z)是1 cm X 1 cm的面积上空间平均的最大值。
    因此对声束轴上的任何位置z，局部功率参数是Pixie (z)，则在通用公式式(A.4)的分子中所使用

的功率参数尸，为:

                                    Pp=max [P ixi,a (z)] ···················“”·”·⋯( A,13)
                                                                                z>zbP

    所采用的近似:

    考虑到测量的复杂性和Pixi,Q (z)精确测量的时间因素，本标准的第2版，选择采用局部功率参数

的近似值，使用等效声束面积，和假定位于声束轴上的衰减后空间峰值时间平均声强，而不是空间平均

声强。 一

因此，当等效声束面积〔翻碱厂P. (z)[    z)=t - 衰减后谕恤助率P.(z)是局部功率参数;当

Aeq(z)>lcm2，I gPyg, a

    在特定深度z创

洲 P，部功率参数。 ，
率参数是min(P,(z)，I sPta,a (z) X l

PP=max [min (P,, (z)，I spta,Q (z)X1

cm

cm2 ········⋯ ⋯(A.14)
z>zbv

这是一项

注1:式(习
似，1

(A.1 八.2 明几 6 dB的面积大于

Ae月卜)。

 
 

2，

于
 
 

cm

大搽
注 2:

注 3:

(z)>]

29)，实 cm2

几

式

(z)。

为A

f1  m2

对 A 1,a(.)<I,P,,,a (z)<

、于一6 dB 况下娜二际，率作为“功率参

作为“功率参数”。

cm“的面积，且两

1 cm2，故Plxl<P}I即ta,, X 1 cm2。

肠，的情况，使用声强(X 1 cm2)作为“功率参数”，也就是 I日rX l cm2，其总是>I=.a

旬平薄眼出1 cm，时，是P1x1.a)，所以是保守估计(I ap cm2浏尸lx1.a

结合公式(A.14) 地率参

TI公式式(A.4)，获得非打摘值式中， }{}2I1L3Th 1 0C Jj  i
率创黔弋(A.11)，将其代人通用

TIS bs,}s=mamma
                  z}zbp

P. (zs.ns) fe 圣里止二夕fail 1
CTIS.2 /」

............⋯⋯(A.15)

    式中:

    CTIS,1 =210 mW MHz;

    CTIS,2 =210 mWcm-2 MHz,

    图A.4、图A.5、图A.6和图A.7图示了功率参数的可能位置和数值。这些图表明声强「I,pt,,, (z) X

1 cm2〕和功率「P,(z)」曲线之间的可能关系，未考虑小于断点深度 ((z<z by)区域内的数值。

    考虑这些曲线表明声束聚焦的程度是很有益处的。因为等效声束面积A e9是P,(z)与I gpt,, (z)的
比值，在声强曲线低于(小于)功率曲线的区域，等效声束面积大于1 cm2;同样，在声强曲线高于(大于)

功率曲线时，等效声束面积小于1 cm2，在曲线交点处，等效声束面积为1 cm2

    图A.4所示的聚焦声束，即等效声束面积首次小于1 cm，时，曲线在大于断点深度处相交。局部功

率参数的最大值在交点处，位置标注为z s,ns p

    图A.5可用来表示较小孔径的聚焦换能器，在断点深度，等效声束面积已小于 1 cm2，局部功率参
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数的最大值在断点深度处的衰减后输出功率P,(z) 在断点深度处。

    图A.6可用来表示，弱焦点刚超出断点深度的聚焦换能器，其局部声强的最大值，可以从矩形孔径

换能器的焦点导出，或可能近场效应超出断点深度。在该例中，局部功率参数的最大值位置z 5, n5在弱焦

点处，功率参数的数值是I spta,(二)X l cm2

    图A.7表示弱聚焦换能器，等效声束直径通常超过 1 cm2，该实例不同于诊断超声的应用，提供该

例是为了对模型有全面的理解，局部功率参数随深度的分布是声强曲线，功率参数是Ispry,Q (z) X 1 cm2

的最大值，z ,.，的位置在最大值的声束轴上。
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说明:

1—      Isp,a,a X l cm2的图。

2 尸。的图。

3   -Pp=Pa(za,}s)=lsp},aXl cm2的点。

图A.4 聚焦换能器

    60一—
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说明:

1 -

2

3—

IsPte,a X 1 cm2的图。

尸。的图。

Po=Pa(zs,ns)的点。

图A.5 孔径小于图A.4实例的聚焦换能器
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说明:

1- -Ispta.spta, X l cmZ的图。

尸。的图。

P。一ISpi�,a X 1 cmZ的点。

图A.6 弱焦点位置靠近Z by的聚焦换能器
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I ,pt。,a X 1 cmZ的图。

尸。的图。

Pp=7spt�,a X1 cmZ的点。

图A.7 弱聚焦换能器

A.4.3.3 扫描模式中，体表下软组织热指数(TI S bs,户的推导注释

    源于非扫描模式中体表下的TIS和扫描模式中体表处的TIS，第 1版和[22」采用相同的原则，推

导出扫描模式中体表下的TIS公式。然而本标准的第2版没有遵循该方法。

    考虑到增加了复杂程度，测量耗费大量时间，和扫描模式中Pixi,a (z)和dsQ(z)的估算，在三维和

四维扫描模式中尤其困难。更愿意选择既能给出合理的结果，又便于在必须考虑时间限制和复杂程度

的产业实验室中易于实施的公式。对非扫描模式体表下的情况，在第 1版和[22]中，对P,xi,a (z)作了

适当的近似。但在扫描模式下，对Pjxi,p (z)近似的复杂程度大大增加，或无法判断其适宜性。
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    因此，IEC 62359的第2版声称，第1版和[22」中的大多数扫描模式条件下，软组织体表下温度低

于软组织的体表处温度。尽管对第1版和[22]，尤其是骨组织体表下的情况，给出结论的支持有限。但

在第2版中仍然保留该论断，通过设定TIS bs,s。和TIB bs, s。等于 TISas,sc加以使用。

    所以 :

:，Sbs, sc一二，Sas.sc一P x fawtCTIS.] (A.16)

式 中:

C二，S.1=210 mW MHz.

    在 仁25」,[26」中介绍了这种简化的合理性，文献表明大多数情况下，在扫描模式中，体表处软组织

的温升高于体表下软组织的温升。

A.4.3.4 非扫描模式中，焦点处骨组织(TIB }s,砂的推导注释

    针对非扫描模式中焦点处骨组织的模型，最大温升的位置位于最接近骨组织的体表处，TIB深度

的位置。TIB深度是表示TIB表达式为最大时的深度，声束的功率参数是二b,rss处的衰减后输出功率

Pa(z)。

    注:在这里，保守的假定是骨组织位于TIB表达式为最大的位置处。

    下列推导引用了文献[1〕,[12」,[14」,[23」的关键结论。

    确定轴向距离 z b, os处使骨组织温升1℃所需的估计功率，始于[12],[1州 中恒稳态生物热公式的

点源解，其给出了轴向上，由热导率为K的材料环绕很薄的圆碟的全部吸收引起的温升:

AT
I Sara, a d

4K
(A.17)

式中:

1 sa,c 空间平均时间平均声强;

db    -6 dB声束直径;

K --一环绕材料的热导率。

由于输出功率可近似表示为:

      rrd F_

尸·=一不一I一 (A.18)

通过式(A.17)和式(A.18)的组合，温升等于:

AT
irKd

(A.19)

    采用[28〕的数据并选定 37℃的水作为环绕材料，其热传导率K等于6.3 mW cm

代人式(A.19)，获得近似的温升为:

                                                                      尸_

℃ ’。将该值

.T ti 一
        CKde

(A.20)

    式中:

    C、一20 mW cm-'℃一，。
    人体内超声辐照骨组织时，对产生的温升做出准确的预计很困难，但可以求出温升合理预期的上限

值。当声束直径与四分之一的灌注长度在同一数量级时，对圆碟形状的声强分布，简化后温升△T的表

达式，本模型中式(A.19)是合理的假定。对高斯或 Bess inc和矩形声束有类似的推导(对高斯和

Bessinc声束在10%之内，对矩形声束在30%之内)。

    实验数据[29]表明，要求对式(A.17)〔及式(A.19)和式(A.20)的结果」采用修正系数，采用该修正

系数的部分原因是，由于在相对小面积上的灌注效应。所采用的数据表明温升在人体内测量值和理论

值之间存在近似0.5的系数关系，采用该修正系数得:

    34



YY/T 0642-2014/IEC 62359:2010

                                    T二(0.5)Pa/CKd6=PQ/2CKd6 ························⋯⋯(A.21)

    因此，温升1℃所需的功率P do‘为:

                                      尸deg=2CKd6 X 1℃ ························⋯⋯(A.22)

    在此采用A.4.2.5中的最小声束宽度假定，由于操作者和患者的运动，临床检查中能维持的最小声

束直径是。.1 cm，则Pdeg=4 mW 0C-'，故温升1℃所需的功率P deg，取决于db.

                                尸deg=max(2CKd6 X 1℃，4 mW) ························⋯⋯(A.23)

    现在需要用等效声束直径de。的形式来表达诸如高斯或Bessinc等典型声束的直径，对均匀“圆碟

形状的”声束式(A.18)与等效声束直径式(A.8)类似，表示为:

db一“eq一2濡
(A. 24)

对高斯声束，见「11.

尸。七
itI0pt 0,0 (d6)

(A.25

产生的声束直径为:

db一2·34丫PQ2.347tI spta,0一1.17deq (A.26

在这里d。是上文中讨论的一6 dB声束直径。相类似地对Bessinc声束有:

尸。七
}Iopta,0 (d6)z

(A.27

产生的声束直径为:

db一2.19森一1.10“一 (A.28)

取决于式(A.26)和式(A.28)除以式(A.24)，和各自的几何平均系数，选择下述修正:

                                      d6=1.13deq ························⋯⋯(A.29)

用该表达式代替式(A.23)中的d6，获得使温度升高1℃所需的功率P deg为:

                        尸deg=max(2.26CKdeq X 10C，4.52 mW) ··················⋯⋯(A.30)

表达式d eq取决于P。和I ，采用式(A.7)、式(A.8)和式(A.9)得:

又近似为 :

P deg一〔2.26Cx (2丫恶卜‘0C ,4.52 mW]

P de:= max[2.55CK裸 X1℃,4.52 mW]

(A.31)

(A.32

    注:式(八.31)中的实际计算值 2.26C、和4.52〔式(A.32)中所示为计算后数值口，为了与本标准的第1版保持一致，

        可以分别进一步修改成2.5CK和4.4 0

    结合衰减后输出功率P。和使温度上升1℃所需的功率P deg式(A.32)，将其代人通用的TI式

(A.4)，获得非扫描模式中，焦点处骨组织模型的结果:

TIB ho.ne=min P. (ze,0,)一 (A.33
C TIB.1 C TIB.2

    式中:

    CTIB.1=50 mW cm一1;

    C TIB,，一4.4 mW。

    如5.4.2.2和A.4.2.1所述，在式(A. 33)中计算TIB bs, ns所采用的深度Z，〕，   n,，在z> z6p，取衰减后空

间峰值时间平均声强和衰减后输出功率的乘积为最大值时所对应的深度。

                                                                                35
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Z b,n，二深度max [1 a (z) X Ispta,a (z) (A.34)

A.4.3.5 扫描模式中，焦点处骨组织(TIB },妇的推导注释

    源于非扫描模式中体表下的TIB和体表处的TIB，第 1版和「22〕采用相同的原则，推导出扫描模

式中体表下的TIB公式。然而本标准的第2版没有遵循该方法。

    考虑到增加了复杂程度，测量耗费大量时间，和扫描模式中Pixi.a (z)和deq(z)的估算，在三维和

四维扫描模式中尤其困难。更愿意选择既能给出合理的结果，又便于在必须考虑时间限制和复杂程度

的产业实验室中易于实施的公式。对非扫描模式体表下的情况，在第1版和仁22」中，对deq(z)作r适

当的近似。但在扫描模式下，对deq(z)近似的复杂程度大大增加，或无法判断其适宜性。

    因此，IEC 62359的第2版声称，第1版和[22」中的大多数扫描模式条件下，骨组织体表下温度低

于软组织的体表处温度。尽管对第一版和[22」所给出结论的支持有限。而且，在某些扫描模式的操作

条件下，结论的合理性似乎值得商榷，在[25,26」中给出的某些支持对大多数情况似乎是真实的。在第

2版中仍然保留该论断，通过设定 TIBbs,a。等于TIS as, se加以使用。

TIBba,ac一TISa、，、。一P 1 x, J awfC TIS .1 (A.35

式中:

C二，s.1一210 mW MHz0

A.4.3.6 非扫描模式(TIB。，   )和扫描模式(TIBm, x)中，体表处骨组织(TIC)的推导注释

    与焦点处骨组织模型(A.4.3.4和A.4.3.5 )相似，体表处骨组织(头盖骨)情况下的最大温升位置在

骨组织附近，由于骨位于体表或声束进人处，没有衰减，扫描模式对非扫描模式也不需要进行补偿，功率

参数就是输出功率尸。

    非扫描模式和扫描模式中，体表处骨组织的热学模型概念上与焦点处骨组织模型相同，用体表处等

效孔径直径D e4替代最小等效声束直径d eq，因此使温度上升1℃所需的功率P de‘为:

                                      尸deg=C ebDeq X 1 0C ························⋯⋯(A.36)

    式中:

    Cs。二10mWcm一l0c一‘。
    注 1:对D。不采用声束修正系数，其有固定的孔径尺寸。

    注2:对非扫描模式，De。的计算如3.28和A.4.2.1所述。

    结合输出功率P。和使温度上升1℃所需的功率P deg(公式A.36)，将其代人通用TI公式[式

(A.1)1，获得非扫描模式和扫描模式中，体表处骨组织的表达式:

TIC。、，TIC
P/Deq

CTIC
(A.37

式中:

C二，‘一40 mW cm一1。
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;，辐射力测量，不推荐采用反射靶。
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B.2 息合操作模式下的测 E

扫描期间采用一个以上发射图案的复合操作模式，输出功率可以分别考虑不同发射图案的作用

对输出功率的准确测量，热指数的确定，如表 1所示适当地组合数值，在需要时允许分别处理。例如，K

种方法能够确保对每项计算采用适当的声工作频率。需要仔细处理确保所选定的每个发射图案与复b

操作模式中所使用的相同，

B.3 扫描樟式下输 出劝率 P的测崔

B_3.1 吉 寅捕获 时 的;Jil量

    在垂直于吸收靶方向上，捕获声束扫描，测量辐射力F,，转换成输出功率P,，在衍射和聚焦作用马
所要求的不确定度比较而言，不可忽略时考虑这些因素的影响(根据GB/T 7966)
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    在捕获声束扫描，进行测量时，所测的输出功率要加以修正，来补偿任何与声束形成器相关的，取决

于声束扫描角度和/或线性位置的输出可变性，还要根据扫描模式的脉冲重复频率加以修正。当每根超

声扫描线的声束和脉冲特性相同(即，孔径大小、脉冲幅度、中心频率、脉冲形状、脉冲持续时间、声束宽

度、聚焦角度等)时，则测量一根超声扫描线(选取与辐射力检测轴线最平行的)即可，调节脉冲重复频率

并假定尸2(扫描模式输出功率)=尸1。若每根超声扫描线不相同，则要进行适当的修正并加权。

    注:非恒定的声束，或脉冲特性的实例:

        a) 在相控阵扇形扫描时，由于偏离轴线阵元(接收)灵敏度的降低，在非垂直的扫描角度上，有时输出功率会

              增大。

        b) 不同的超声扫描线可用于不同的孔径大小。

    捕获声束扫描后，也可进行输出功率的水听器测量，如上所述，也要进行适当的修正，来补偿与声束

形成器相关的超声扫描线之间的变化。

B.3.2 声束扫描时的测量

    声束扫描时输出功率的水听器测量，可以采用同步系统，将发射声信号与测量系统同步，通过栅状

扫描，某时刻仅测量一根扫描线。需要时要考虑并运用水听器阵元的指向性修正，即考虑每根超声扫描

线(的声束轴)和水听器敏感阵元之间的角度因素。IEC 62127中描述的另一种水听器测量法，使用了

水听器和射频功率计，不需同步到单独的超声扫描线即可进行测量，然而角度修正或扫描线特定的补偿

可能更加困难。

    在扫描模式下，用辐射力天平进行这类测量时，(吸收)靶和换能器外表孔径的匹配，靶要覆盖整个

声束，使得靶能够截取有效声束面积。

    在扫描模式下，测量辐射力F2，考虑衍射和聚焦的作用(根据GB/T 7966和[30])，与所要求的不

确定度比较而言，不可忽略时考虑这些因素的影响时，基于余弦公式进行修正。

    理想地，(每根声束轴)超声扫描线的方向和辐射力天平的敏感方向宜在士100范围内。对扇形扫描

模式(非相互平行的超声扫描线，因此有更大的扫描角度)，这要求通常无法达到，要对测量值进行适当

的补偿。

    如果每根超声扫描线的脉冲重复频率、声束和脉冲特性相同(即，孔径大小、脉冲幅度、中心频率、脉

冲形状、脉冲持续时间、声束宽度、聚焦角度等)时，则假定所测的(并调节聚焦和衍射)输出功率FZ。乘

以修正因子(如B.3.3中给出)，代表扫描模式下的输出功率P:是正确的。若每根超声扫描线的特性不

相同，则要进行适当的修正并加权[例如采用汇总求和来替代下文中的式(B.1)，并正确加权每根超声扫

描线」。

    测量相关的误差取决于换能器和辐射力天平靶的特定几何形状，在B.3.3中给出修正的简单实例。

B.3.3 基于余弦公式的辐射力法声输出功率修正的实例

    使用吸收靶时，声场的一部分偏离传播方向(也就是，平行于测力装置的检测方向)导致的辐射力的

降低，存在近似的cos(e)关系。在实例中，e是传播方向(或超声扫描线声束轴)和辐射力探测器敏感方

向两者之间的夹角。

    考虑扫描角度为0的凸阵，假定在换能器的扫描方向上功率均匀分布，对角度为 0的声束可以进

行修正。
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B.4伸用fit tKr材料掩模.或1 cm X 1 cm的辐射力天平靶构建1 cm x 1 cm的窗已

B_4.1 榕伏

    当使用辐射力天平的靶限定孔径时，建议其几何形状和组成，能直接检测到超声换能器前a}

1 cm X 1 cm卞形反域内所右向前古 分射的能量 ，不能检测到该区域范围之外的发射。

    本章中的两种方法有一些不同的误差源，在准确地定义孔径后，对定义孔径两种方法的一致性给出

合理的置信度。对机械扇扫探头，或所有超声换能器的第三方测试，推荐采用吸收掩模或限定辐射力天

平靶的吸收面积，限定检测有源扫描孔径前端面1 cm X 1 cm的区域:
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B.4.2 掩模中的1 cmxl cm的孔径

    在采用掩模时，建议其几何形状和组成，除了指定的 1 cm X 1 cm换能器敏感区域的发射，能消除

其他的输出功率，允许未阻挡区域内所有向前的发射通过，并符合本标准的准确性和其他的要求。

    如图B.3所示，建议扫描头的前端面与掩模表面共面，该推荐方式与 B.3.2中的一致。建议掩模的

超声衰减至少为30 dB，且其窗口内壁的内衬材料的反射率至少为90%，避免壁的损失。

    限定方区输出功率的测量要表明掩模满足衰减的要求，否则要在两种掩模厚度的条件下进行限定

方区输出功率的测量，表明掩模厚度对结果无影响(或影响很小)，图B.2呈现了所建议几何形状的草

图。推荐的材料要具有最大的衰减系数且与水的阻抗失配程度最小，与水匹配良好(反射系数

-30 dB)，在 3. 5 MHz处损耗为45 dB/cm的材料已商品化。在两层超声衰减材料之间，通过夹人不

锈钢、紧密的泡沫材料、其他或高或低阻抗的反射体，来提供附加的衰减。

说明:

1— 内衬;

2— 吸收层;

3 一夹心层;

4一 超声换能器;

5一      1 cmX 1 cm窗 Ca。

图B.2 推荐的1 cm x 1 cm方形孔径掩模

    限定方区输出功率测量时，要调整掩模的x和y与被测换能器组件的x轴和Y轴方向一致，如图

B.3所示。例如，对采用简单一维换能器组件的二维扫描模式，成像平面的轴设定为x，高度方位设定

为Y。横向定位很关键，使用超声换能器探头固定器和夹具是很有益的。可以预料针对本测试而言，声

束轴调整至垂直与掩模平面和靶平面士5“范围内;被测换能器组件的Y轴和Y轴，调整至与掩模的x

轴和Y轴在士5“范围内即足够(见图 B.3)

    注:对许多声束而言，掩模的要求可以放宽:

    . 对接触式换能器，若在任何方向上，输出声束尺寸(二。6或Y ob)小于1 cm，则在那个方向上掩模的尺寸可以大于

对具有投射路径的换能器，若水听器扫描表明在入射端面上，- 20 dB声束宽度小于 1 cm，则在任何方向I几，掩

模的孔径可以大于 1 cmo

B.4.3  1 cm x 1 cm面积的辐射力天平靶

作为限定孔径掩模的替代方法，限定方区输出功率的测量也可采用 1cmXlcm面积的辐射力靶。
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当采用1 cm X 1 cm面积的辐射力天平(RFB)靶时，建议将其直接置于超声换能器的正前方，建议其几

何形状和组成，能检测所有的，且仅仅包括超声换能器 1 cm X 1 cm面积上的声发射。

    限定方区输出功率测量的准确度和线性度要符合GB/T 7966的要求。

    为将反射造成的测量误差减至最小，仔细操作确保反射的声能量不反射回靶，而且如图B.4所示，

宜将靶的X轴和Y轴方位与被测换能器组件的X轴和Y轴，保持共线的关系。

垂直 于辐射力天平靶

说明:

1 辐射力天平靶;

2-一掩模;

3 一超声换能器。

图B.3 推荐的探头、掩模孔径和辐射力天平(RFB)靶的方位

垂直于辐射力天平靶

说明:

1— 超声换能器;

2一一1 cm方形辐射力天平靶。

图B.4 推荐的探头和 1 cm方形辐射力天平(RFB)靶的方位

B.5 使用电子控制方式构建 1 cm x 1 cm的窗口

    在设备控制配置和换能器几何形状许可的条件下，假定电子掩模法不会影响1cmXlcm方形而

积孔径范围内输出功率的发射，则可通过电子的手段，使该区域之外的孔径不工作，用电子手段获得

1 cm X 1 cm的方形面积孔径。

    在电子可控阵元(时序、相位，或组合)切实可行的条件下，推荐采用电子手段获得 1cmXlcm的

方形面积孔径。
                                                                                41
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    阵列中的一维电子可控(例如，扫描方位X向)，另一维不可控的情况下(例如，换能器阵元长度Y>

1 cm)，通过电子掩模X方向1 cm区域之外的阵元，进行功率测量，然后通过数学计算获得Y方向上

1 cm的对应功率数值，完成限定方区输出功率的测量。

    在换能器几何形状和超声辐射允许的条件下，允许采用数学开窗法、或声学开窗法和数学开窗法的

组合方式。例如，在线性扫描情况下，在计算中可以采用扫描宽度与1 cm的比值，尽管在许多情况下这

两者之间不存在简单的比例关系。

B.6 限定方区输出功率的测量

    在采用B.4.2或B.4.3的方法，扫描模式下遮挡了输出声束面积1 cm X 1 cm方形窗口之外的所有

输出功率后，根据GB/T 7966的步骤测量限定方区输出功率。

    在B.4.2或B.4.3中，掩模的定位，宜获得1 cm X 1 cm方形孔径发射的最大方区输出功率。

    限定方区功率的测量不确定度宜不大于2000.
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                  附 录 C

                (资料性附录)

超声辐照期间，换能器自身发热对温升的作用

    针对诊断超声临床辐照期间发生的温度的升高现象，已发布或即将发布数份外国标准和国际标准。

目前标准中最重要的内容是，用来向临床医生提供与安全相关的实时反馈信息中，多项热指数(TI)的

计算公式。现在大多数超声成像设备制造商遵循GB 9706.9标准，其引用本标准中TI数值的计算确

定方法来贯彻国际法规的要求。因此大部分现代化的超声扫描仪计算并显示 TI的数值，临床医生和

超声技师利用这些数值来进行临床危险评估。

    利用水听器和辐射力天平测量的声学量值计算TI的数值，本质上所采用的公式，是超声吸收所产

生温升估计的简化方法。但是，在目前的标准中忽略了组织受热的第 2个主要因素，即超声换能器的自

身发热。换能器无效的电能造成了自身发热现象，典型的效率通常是30%左右，意味着换能器中三分

之二以上的能量以热的形式释放，被所辐照的组织吸收转化成热。对大多数换能器而言，换能器产生的

大部分热量集中在与组织接触表面相邻的薄压电层中。

    Shaw等1999[31],[32]和H ekkenberg等2002,2003,2004[33---36]使用热试验体模(TTO)的研

究和许多临床脉冲多普勒换能器表明，在3 min的辐照时间后，在距换能器7 mm的TTO中，大约一半

的温升是自身发热的作用结果。对更短的距离或更长的辐照时间，白身发热的影响更大。因此很明显，

任何合理的热危害的评估必须包括换能器自身发热的因素。一种途径是考虑压电晶体和换能器壳体的

电学和热学特性，建立数学模型，这在学术研究中是可行的(见 Saunders [37 11)。然而通常换能器的特

性和结构是未知的(可能的例外是换能器的制造商)，所以在未来的外国标准和国际标准中建议采用一

种简化的更实用的方法。

    正在进行的研究建议，在一定的简化假设条件下，位于或靠近换能器/组织界面处的一次温度测量，

可以获得温度分布于距换能器距离的近似函数关系。总的温度等于自身发热作用与媒质中局部超声吸

收作用的两者之和。在目前标难中本方法未获得足够的支持，采用这类方法将推迟到制定第三版时

讨论。
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        附 录 D

      (资料性附录)

关于解释MI和TI的指导

D.1 概述

    详细阐述热指数(TI)和机械指数(MI)与安全的关系已超出本标准的范围，除了下列简短的提示

之外，感兴趣的用户可查阅参考文献。

    各类声输出参数(例如，声强、声压、输出功率等)与最终生物效应的关系，目前还未能全面r解，现

在的证据表明在一定条件下，超声可能引起改变或损害组织的生物效应[12],[13],仁14],[21口、[37[.

[38」有两种基本的机理，热和机械方面的。热机理是由于能量的吸收造成温升，机械效应是由于瞬时声

压的骤降造成各类空化。

    温升和空化的可能性似乎取决于总的能量输出、模式、超声波束的形状、焦点的位置、中心频率、波

形的形状，帧率和占空比。TI和MI指数的设计考虑了所有这些因素，向用户提供潜在的热和机械生

物效应的信息，由于TI和MI指数反应了瞬时的输出条件，其未考虑整个诊断检查期间的累积效应

(尤其是热效应)。中肯地指出，缩短声波的作用时间在某些情况下(软组织中宽大的扫描波束)，能够提

供更大的安全余量，但在其他条件下(骨组织中窄小的非扫描波束)无实际意义「26]。操作者有责任r

解设备输出的风险，并采取适当的行动在对患者的危险为最小的情况下获得所需的诊断信息。为了做

到这一点，见GB 9706.9，装置的制造商要向用户提供如何理解所显示的超声辐照参数、热指数和机械

指数方面的信息。在文献[27,40」中给出了关于MI和TI原理说明和推导的进一步指导。

D.2 指数的局限性

尽管表1给出了叠加不同单一模式作用的方法存在一些缺陷，例如，体表下 TI的公式理想情

况是扫描和非扫描状态下，对每个深度 z处数值求和后，选取最大值。然而，表 1规定的是对

单独的最大值求和，并假定(根据A.5.3.3和A.5.3.5)在扫描模式中，体表下 TI的最大值小于

或等于体表处的软组织T I (TIS as, s} )
尽管TI的公式可用于眼科领域，但建议要谨慎使用。该事项在下文中进一步讨论。

已知有限的幅度效应以非线性的方式，改变水中测量的声强和声压。本标准采用的模型是线

性的，人体内辐照的水平可能是TI或MI指示值的 1.5或2倍[41」。若对该效应未采取修正

方法，建议告知操作者。

紧靠换能器表面的组织中，TI值预期的受热仅源于声束能量的吸收，在此未考虑修正换能器

自身对体表组织的加热，其作用可能不可忽略(见附录C),

在附录A注释中，强加的断点深度(Z by)要求，对区别处理“体表处”和“体表下”的TI数值是有

用的，为了预防水听器与换能器接触，在建立的不进行测量的区域中，尤其是对于f数低于1.5

的情况，可能存在最高的体表下温度。

TI是表示根据模型计算所得的平均值，该数值不能解释为人体内声波辐照组织实际的温升。

然而在本附录中给出了所研究的这些量值之间的关系和结果注释。已经解释过MI和TI模

型的局限性，这些模型中包括对复杂的且了解不完整的生物效应相互作用机理的实用性简化。

基于该事实，这些数值只能局限于生物效应危险的相对指示。操作者要意识到，在有限的案例

中，如果用℃来解释，实际最坏情况下的温升值可能是所显示 TI值的3倍以上。对一点聚焦
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的圆形换能器，温升数值和非扫描模式的TIS两者比值的理论计算结果在0.24-'109之间。

比值109源于假定4 cm直径换能器、f数为0.7、频率为12 MHz[11]的计算结果。这是(极端

的)医用诊断超声的特例，要注意到TIS低于0.000 1时，计算的温升低于0.01 0C，在上文中已

提及和「11」中说明，造成109的结果主要是局限是，TIS深度)断点深度的轴向搜索范围，本

案例中断点深度为6 cm，换能器的标称焦点，计算温升最大值的位置，在2.8 cm处。

计算TI的模型假定血液灌注的某些冷却作用，在声波辐照缺乏血液灌注组织的应用中，TI可

能低估最坏温升情况下的数值，在进行这类临床检查期间所显示的TI值，要比正常使用而言

维持在更低的水平上。相反，在扫描灌注良好的器官诸如肝脏、心脏或血管结构时，所显示的

TI值可能高估实际的温升数值。 _

型采用固定的衰减系

低于模型的假定j峨
虑较长的、低衰 路径，在这种情况下，超声能量的吸

路径 型预

致所显示的TI值，低子 实

阿0.3 dB cm-' MHz-')低于人体组织的
型所预期的水平。

高的辐照能量。例如，经由充

吻 数值。在“一方面，所
甘值, /J吸以在许多情况下，组织

模

收

盈

采

受

.

“合理

实叼
其于娜

下”的意思由超声医学和生物学世界联盟 [42]给出， 若

或
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        附 录 E

      (资料性附录)

与IEC 62359第1版的差异

E.1 概述

    制定本标准第 1版时的确定方法，基于诊断超声设备热和机械声输出指数实时显示标准仁22」中的

内容，并预期产生相同的结果。

    这些确定所依据的模型，及测量和计算的原理说明包含在[22」和其辅助参考文献中，本标准的第 1

版遵循[22]。第2版原则上也遵循[22]，并采用相同的基本公式和假定，但其包含了一些与「22」不同的

重大修改。

    在制定本标准第2版中的主要事项涉及到“遗失”的TI公式，在第一版中，缺乏足够的公式来完成

对复合操作模式中“体表处”和“体表下”TIS和TIB的计算。

E.2 与IEC 62359第 1版的差异

有许多编辑性的改变和整理，第二版中技术性修改和大的编辑性整理较少。

与第1版的主要变化是考虑“体表处”和“体表下”的热效应，引人了热指数的新计算公式:

单一操作模式中的TI

TISTS

. 在 TISa,,sc中P,X:用代替P,;(见附录A.4.1.4和A.4.1.5)

. 所有孔径面积下TIS as,sc的计算;

. 对非扫描模式和扫描模式采用相同的TI S as公式。

TIS by

对非扫描模式，TIS bs, ns公式适用于所有孔径面积(计算);

对扫描模式，增加了TISb5,s.公式。

TIBh,

. 对扫描模式，增加了TIBbs,5,公式。

复合操作模式下的TI

. 在第 1版中，TI仅仅是“体表处求和”或“体表下求和”的最大值。在本标准的第 2版中，与扫

    描或非扫描或孔径面积无关，对每种有效的发射图案增加了体表处(as)术语和体表下(bs)术

    语，在所有时刻计算这些体表处和体表下的量值

. 从5.6的表1:

TIS = max 艺 TISa,,艺 TISb,〕 TIB一max[习 TIS0,，艺 TIBh,
Discrete Modes        Discrete Modes

Z by

.

.

P sc

.

第2版更加明确了Z by适用于T I S bs,ns , TIB bs,ns，不适用于MI ;

第2版中MI的深度特别定义。

在附录B中增加了注释和方程式，说明了扫描模式中，声输出功率确定的复杂性和误差源，对

非垂直的人射角介绍了推荐性的修正方法(也就是，在扫描模式下测量时，声束扫描不稳定)。
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声束轴

. 第2版更加明确了在声束轴上进行测量。

注:建议声束轴维持不变，在特定深度横向扫描重新确认。

在表E.1中归纳了主要的变化。

表 E.1 差异汇总

参数 第 1版 第 2版

Z bp=1.5 X Deq
              公式无改变

Z bp仅用来确定非扫描模式中，体表下TI

M I
(ZMI  公式无改变

明在 Z=ZM;处进行测量

仅当输出萨i束1则旅Aob)}1 Cm2时，在体表处计算 TIS as 所牟翔匕n卜面积进行计算

TIS。5，n: ___ Pf awl
11勺。。台 ::----

          七TIS.1

lxlfawl

TIS�.二 Saa.aeP I笼       wlCT  ,

当输出声

TISb,,n ,
二二二m ax

    z)  Deq

)fa
计算’

(z a.ne

C TIS .2

有 A ob

公式二 彗百计”
S aa. se口公式翻同

TISba.ae 1X1fawl
C TIS.1

沮峨无
TIBba, , Bbs.1加脸min

C TIB . I CT，刀.2 现在声咀币三z二4叭p处进行测量

TIS ,。的公式相同

TIB ba. a 规定公式

TIS = TIS0，e一PlxlCTl黔
TICa..aa

TIC.。.8,
TIC=只，.

          七TIC
公式无改变
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