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    超声彩色血流成像系统

1  范围

    本标准规定了超声彩色血流成像系统的术语和定义、要求、试验方法、检验规则以及标志和说明书。

    本标准适用于工作频率在2MHz到15MHz范围内、基于多普勒效应的超声彩色血流成像系统(以
下简称“彩超”)。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。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标准，然而，鼓励根据本标准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标准。

    GB 9706．1—2007医用电气设备第1部分：安全通用要求(IEC 60601—1：1988，IDT)

    GB 9706． 9—2008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(IEC

60601—2—37：2001，IDT)

    GB 9706． 15—2008医用电气设备第1— 1部分：安全通用要求并列标准：医用电气系统安全要

求(IEC 60601—1—1：2000，IDT)

    GB 10152—2009 B型超声诊断设备

    GB／T 14710—2009  医用电器设备环境要求及试验方法

    GB／ T 16540—1996声 学在 O．5～ 15MHz频 率范 围内 的超 声 场特 性及 其测 量水 听器 法(eqv

IEC 61102：1991)

    YY／T 0458—2003超声多普勒仿血流体模的技术要求(IEC 61685：2001，MOD)

3术语和定义

    GB／T 16540、YY／T 0458确立的以及下列定义适用于本标准。

3．1

    多普勒角Doppler angle

    沿传播方向的超声波束轴线与散射体或反射体运动方向之间的夹角。

3．2

    彩色血流成像(彩色多普勒)colour flow imaging(colour Doppler)

    采用多普勒和自相关技术对血流成像，并将彩色编码信息叠加在B模式灰阶图像上予以实时显示

的方法，常被称为彩色多普勒。

3．3

  频谱多普勒spectral Doppler

  利用超声多普勒原理提取血流的方向、速度等信息，经处理后以频谱一时间或流速一时间方式予以显

示的技术方法。

    频谱多普勒又分脉冲波多普勒和连续波多普勒。



3．4

    多普勒血流探测深度penetration depth of Doppler

    在多普勒体模的仿组织材料中，超过该深度即不再能检出多普勒血流信号处的最大深度。

    注：彩超检出的多普勒血流信号可以有三种表现方式，即彩色血流图像、频谱图和音频输出。

3．5

    血流速度误差  error of flow velocity

    彩超从体模或试件中测得的散射(反射)体速度相对其设定值的相对误差。

3．6

    多普勒取样区游标位置准确度accuracy 0f Doppler sample volume cursor

    在二维灰阶成像一频谱多普勒组合工作模式下，仿血流体模管道的横断面图像上，获得最高流速值

的取样线位置相对于仿血流图像中央位置的偏差。

3．7

    血流方向识别能力directional discrimination

    彩超辨别血流方向并以血流图颜色和／或多普勒频谱相对于基线的位置予以表达的能力。

4  要求

4．1正常工作条件

    彩超的正常工作条件如下：

    a)供电电源：由制造商规定，网电源范围至少应包括a．c．220V 50Hz；

    b)  环境温度和相对湿度：制造商应根据GB／T 14710选择适当的气候环境组别；

    c)  大气压力：86 kPa～106kPa。

4．2彩色血流成像模式性能要求

4．2．1  在彩色血流成像模式下，各探头在其多普勒工作频率下的探测深度应不小于在随机文件中的公
布值。

4．2．2彩色血流图像与其所在管道的灰阶图像应基本重合。

4．2．3血流方向应能正确识别，无混叠现象。

4．3频谱多普勒模式性能要求

4．3．1在频谱多普勒模式下，各探头在其多普勒工作频率下的探测深度应不小于在随机文件中的公
布值。

4．3．2彩超的血流速度读数误差应不超过在随机文件中的公布值。

4．3．3脉冲波多普勒模式下的取样区游标位置应准确。

4．4  安全要求

4．4．1  彩超的通用安全特性应符合GB 9706．1的规定，若为医用电气系统，还应符合GB 9706．15的
规定。

4．4．2彩超的专用安全特性应符合GB 9706．9的规定。

4．5环境试验要求

    彩超制造商应根据预期的使用环境，按照GB／T 14710在产品标准中规定彩超的环境试验组别，试

验要求及检验项目按GB 10152的相应规定执行。



5试验方法

5．1  试验条件

5．1．1主要检测设备

    除GB 10152中规定的之外，还需增加：

    a)  符合YY／T 0458要求的多普勒仿血流体模及仿血液驱动和标定系统(以下简称仿血流体模)，

对于具有在线流量计的仿血流体模，体模制造商应提供流量读数与流速对应关系，以方便设定；
    b)  由水槽、弦线、滑轮和驱动系统构成的弦线式试件，其实例见附录A。

5．1．2测试条件设置

    彩超主机一般配置有多个探头，每个探头可能有多种应用，通常不必对其所有组合进行试验，仅对
所配探头和特定的设置进行试验即可，设置条件应与临床诊断时所用的类似。

    在测试各项目时，除有专门规定外，彩超主机的各种设置可以由制造商加以规定，此时制造商应在

产品标准或技术文件中详细列出设置的参数，以便使用方和第三方再现试验结果。

    除有专门规定外，体模中的管道(或试件中的弦线)与探头声轴线的角度为30。～60。，平均流速(或

线速度)设定为50cm／s，试验时应注意保持探头位置的稳定。

5．2彩色血流模式性能试验

5．2．1探测深度试验

    采用仿血流体模，将探头通过耦合剂或除气水耦合于斜置管道嵌埋深度较小一侧的声窗表面上，对

准 直径为4mm～5ram的管道，探头对称轴与声窗表面垂直，使彩超显示出仿血流管道的断面图像，调

节彩超的相关控制端以获得清晰的彩色血流图(以不出现饱和及彩色干扰为准)，然后在保持探头对称

轴垂直于声窗的条件下，将其向管道嵌埋深度较大的方向滑移，直至彩色信号消失，此后将探头回退到

彩色消失前的位置，以电子游标测量彩色信号为连续时仿血流管道内壁最远端的深度，作为该探头在彩

色血流模式下的探测深度。

    注：如探测深度超过体模的极限，必要时可在声窗上迭加声衰减片或水槽，将其作用折算为等效深度值，并在检测报

    告中注明。

    对于可工作在不同频率的探头，应分别测试各频率时的血流探测深度。

5．2．2彩色与B模式图像的重合性试验

    采用仿血流体模，调整探头的角度，使仿血流处于声束扫描平面内，在B模式下对其成像，并使其位

于画面的中央附近，调整灰阶图像的清晰度至最佳；然后调出彩色多普勒模式，调整彩色图像至最佳(无

溢出)，改变取样区(框)大小，使彩色图像两端与管道的灰阶图像相接，以目力核实仿血流的彩色图像与

管道灰阶图像有无明显错位(原则上不超过管径的四分之一，暂态错位现象不计)。

5．2．3血流方向识别能力试验

    采用仿血流体模，仿血液流速设定在其有效量程的中段，将彩超探头经耦合剂或除气水耦合于体模声

窗上，保持其几何对称轴垂直于声窗平面，使仿血流处于探头的波束扫描平面内，调节彩超的相关键钮，获

得红色或蓝色的血流图；改变相对于探头的血流方向，观察血流图是否变为另一种颜色(红变蓝或相反)。

    对于包含有方向相反的两根平行管道的仿血流体模，可将波束扫描平面同时截取两根管道的断面

来检查。

    凸阵、相控阵探头也可采用包含水平管道的仿血流体模，此时不必转动探头，将探头垂直于水平管

道，应可获得同时有红色与蓝色且中间断开的血流图。



5．3频谱多普勒模式性能试验

5．3．1探测深度试验

    试验条件和布置同5．2．1，调节相关键钮，获得清晰的多普勒频谱信号。然后在保持探头对称轴垂

直于声窗表面的条件下，将其向管道嵌埋深度较大的方向滑移，直至频谱信号消失(若彩超具有音频输

出，以多普勒血流音消失为准)，以电子游标测量此时管内壁最远端所在的深度，作为该探头在频谱多普

勒模式下的探测深度。

    注：如探测深度超过体模的极限，必要时可在声窗上迭加声衰减片，将其作用折算为等效值，并在检测报告中注明。

    对于可工作在不同工作频率下的探头，应分别测试不同工作频率时的多普勒血流探测深度。

5．3．2流速测量误差试验

    可采用弦线式试件或仿血流体模，其中采用弦线式试件为仲裁的方法。

    注：由于仿血流体模一般只对流量进行设置、监测和校准，尽管制造商提供有对应流量的参考流速值，但由于管道中

    心和管壁附近的流速差别较大且不稳定，故该法宜用于设计验证及出厂检验。

  a)  弦线式试件法

  在二维灰阶成像一频谱多普勒组合模式下进行，将试件的弦线速度设定在50cm／s恒速模式，如测量

所用液体媒质的声速不是1540m／s，应在试件的控制器上进行正确的声速设置，或按试件说明书中的规

定对测得的流速值予以修正。将探头发射面浸入弦线上方除气水或声速为1540m／s的液体媒质(参见

图A．1)，仔细调整探头与弦线夹角为60。，然后固定好探头。

    调节彩超的有关键钮，尤其注意设置彩超的灵敏度、取样门大小(1trim～3ram为宜)，并使用多普勒

角度校正功能，仔细调整取样区游标以获得最佳的多普勒频谱，利用彩超的测量功能(如自动平均功能)

测出对应该频谱的流速，按式(1)计算血流速度读数误差：

  血流速度读数误差===(墅塑蕉罨翥攀妄荦蓑囊甏薹蔑萎亭塑定笪)×100％⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯c，，

  b)仿血流体模法
  将体模中仿血液的流速设定在50cm／s，根据体模中管道内径选择适当大小的取样区并将其置于管

道中心，彩超的其他设定同上，利用彩超自身的测量功能测出对应于该频谱的平均流速，按式(1)计算血

流速度读数误差(体模速度设定值应按制造商规定进行换算)。

5．3．3取样区游标位置准确性试验

    采用仿血流体模，在二维灰阶成像一频谱组合模式下进行。将探头耦合于仿血流上方，使仿血流处

于声束扫描平面内，取得清晰的仿血流管道灰阶图像。

    首先将取样区游标置于管道壁的外侧，此时不应有频谱多普勒的流速显示(极少的离散信息不计)；

然后以lmm或更小步距向管道中心移动游标，在取样区游标进入内侧时应出现明显频谱显示，至管道

中心附近时频谱显示应呈现最大，然后向另一侧管道壁移动游标，核实在管道壁内、外侧的频谱是否有

明显变化。

5．4  安全要求

    按GB 9706．1、GB 9706．9和GB 9706．15规定的方法进行。

5．5环境试验

    按GB／T 14710规定的方法进行。



6检验规则

6．1  检验分类

    彩超的检验分出厂检验和型式检验。

6．2  出厂检验

    出厂检验的检验项目和判定规则由制造商自行规定。

6．3型式检验

6．3．1  在下列情况之一时，应进行型式检验：

    a)新产品投产；

    b)  长期停产后再恢复生产；

    c)  在设计、工艺或材料有重大改变可能引起设备性能改变时。

6．3．2  型式检验的项目为本标准的全部要求，样品数量一台(套)。

6．3．3型式检验的判定规则

  ’型式检验时，安全检验项目必须全部符合本标准的要求。在性能检验的项目中，若出现不符合本标

准要求的项目不多于两项时，允许对不合格项进行修复。调整修复后，复测必须全部符合要求，否则判

为不合格。

7标志和使用说明书

7．1  标志

7．1．1  外部标志

    产品上的外部标志应符合GB 9706．1和GB 9706．9的要求，至少应包括以下内容：

    a)制造商名称；

    b)产品名称、型号；

    c)  安全类别；

    d)使用的电源电压、频率以及输入功率；

    e)可追溯的唯一性编号。

7．1．2探头标志

    探头上至少应有型号或频率。

7．1．3包装标志

    包装上至少应有下列标志：
    a)制造商名称、地址；
    b)产品名称、型号、数量；

    c)净重、毛重；

    d)体积(长、宽、高)；

    e)  贮运标志应符合相关标准的要求，包装箱上字样和标志应保持清晰、持久；
    f)  执行的产品标准编号。

7．2使用说明书

    使用说明书的编写应符合相关标准和法规的要求。



    附  录  A

    (资料性附录)

仿血流体模和弦线式试件

A．1仿血流体模

    仿血流体模由超声仿组织材料、其中埋置的管道(通常为橡胶管)和在管内流动的仿血液组成，四壁

和底由塑料制成，顶面为薄膜声窗。仿血液由适当的泵驱动，其流量由在线流量计实时标定或预先设

定。具体要求见YY／T 0458。

    在体模使用说明书中，体模制造商应提供超声仿组织材料、仿血液和管道材料的声学特性参数，管

道内径、管壁厚度、管道与声窗表面夹角，以及可供正常使用的仿血液流量和对应的参考流速范围。

A．2弦线式试件

    本标准推荐使用的弦线式试件的一个实例如图A．1所示。试件中的运动目标(弦线)通常取白手

术缝合线，直径宜不超过0．5ram，其轻微粗糙的表面起着运动散射体作用，所产生的多普勒信号具有单

一频率。在实用装置中，通常将弦线架设在数个滑轮上，并用适当的马达驱动。弦线速度由控制器设

置。测量时，将彩超探头通过夹持装置固定在弦线上方，辐射面浸没于水面之下，声束轴对准弦线，注意

弦线要包含在切片厚度范围内。为防止水槽底面的反射波干扰测量，可铺以吸声内衬。

    在弦线式试件的使用说明书中，试件制造商应提供可供选择的弦线运动波形和速度范围。如水槽

所充液体媒质的声速不是(1540±i0)m／s，还应提供速度修正的设置或计算公式。

    图A．1  弦线式试件

    弦线速度的校准可以由电机转速和滑轮参数进行计算(必要时应考虑弦线与滑轮的摩擦系数)，比

较易行的方法是采用光电传感器测量弦线上结点的运动周期，然后根据结点之间的弦线长度来计算线

速度，更准确的方法是对弦线直接测速(例如激光测速)。



    附  录  B

    (资料性附录)

最高和最低可检出流速的测量与公布

B．1  临床实践涉及的血液流速范围

    彩超在用于人体心血管系统检查和疾患诊断时，血流速度的检测是最重要的量化指标。在临床中，

动脉狭窄处以高流速为特征，而静脉(尤其是小血管)则以低流速为特征。表B．1所列是美国医学物理
师协会(AAPM)调查整理的数据。

    表B．1  美国医学物理师协会(AAPM)资料中所列典型血流参数范围

  临床应用中的检测部位
    血流参数     目标血管

i~i(cm3／rain)   流~(cm／s) 加速度(crn／／S2)  管径(ram) 所在深度(cm)

    心脏     ~1000     >100     >1000     >20     5～10

    全身动脉     200～1000     50～100     100～1000     2～10     1～5

    脑动脉     50～200     20～50     100～1000     2～10     3～8

    全身静脉     200～1000     <20     <50     10～20     1～5

    动脉狭窄     <50     >100     100～2000     <2     1～10

    小血管     <5     <1     <100     <2     1～10

B．2彩超可测流速上下限的测量与公布

    最高流速和最低流速的检出能力无疑是彩超的有用性能指标，在制定相关技术文件(如企业标准、

技术手册)时本应予以考虑。然而，经对国际组织文件和发达国家政府法规、医疗器械评价报告、学术行

业团体所订技术标准、研究论文报告及公司企业产品样本、使用说明书等的全面检索发现，至少在最高

流速方面目前尚无成熟的试验装置和方法来确认。
    基于上述原因，在制定彩超技术文件时，如各方均觉必要，可以考虑列入最高可检出流速和最低可

检出流速，但应同时提供可校准的试验方法。






