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前言

本部分的全部技术内容为强制性。

《医用电气设备》系列标准分为两部分∶
——-第 1部分∶通用和并列要求;

—第2部分∶专用要求。

本部分为第2-62 部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。

本部分使用重新起草法修改采用IEC60601-2-62∶2013《医用电气设备 第 2-62部分∶高强度超声
治疗（HITU）设备基本安全和基本性能的专用要求》。

本部分与IEC60601-2-62∶2013 的技术性差异及其原因如下∶

——-关于规范性引用文件，本部分做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情
况集中反映在第 2章"规范性引用文件"中，具体调整如下∶

●用等同采用国际标准的 YY/T 0642代替IEC62359（见 201.2）;

● 用修改采用国际标准的 YY/T 0750—2018代替IEC61689;2013（见201.2）;

● 用等同采用国际标准的 YY/T 0865.1代替IEC 62127-1（见 201.2）;

● 用等同采用国际标准的YY/T 0865.2代替IEC 62127-2（见 201.2）。
本部分做了下列编辑性修改∶

———删除了规范性引用文件的注中提及参考文献【3-10】的内容;

—根据标准正文中对附录的编号规则，将附录 A修改为附录 AA;

———根据标准正文中对附录的编号规则，将附录D 修改为附录 DD;

-本部分增加了一些注。--Z
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。

本部分由国家药品监督管理局提出。

本部分由全国医用电器标准化技术委员会医用超声设备分技术委员会（SAC/TC10/SC2）归口。

本部分起草单位∶湖北省医疗器械质量监督检验研究院、重庆海扶医疗科技股份有限公司、无锡海

鹰电子医疗系统有限公司。

本部分主要起草人∶蒋时霖、叶方伟、王国英、徐扬。

，
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引 言

本部分规定了高强度治疗超声（HITU）设备（的）除通用标准中所列之外的安全要求。

本部分已考虑IEC62555和IEC/TS62556中的要求。

要求其后是相关试验的说明。

对于一些比较重要的要求的适当的说明，参见附录 AA。其出发点是∶了解这些要求的提出原因将

不仅有助于本部分的合理运用，而且将为因临床实践的变化和技术的发展所需要的修订提供方便。该

附录不构成本部分要求的一部分。

。
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医用电气设备 第 2-62部分∶高强度超声

治疗（HITU）设备的基本安全和基本性能

专用要求

201.1 范围、目的和相关标准

除下述内容外，通用标准中第1章适用∶

201.1.1 范围

增加∶
本部分适用于高强度超声治疗设备（以下简称 ME 设备）的基本安全和基本性能。

本部分增加或替换了GB 9706.1中针对高强度超声治疗设备的特定条款。

若章或条特定预期仅适用于 ME设备，或仅适用于 ME 系统，则在章或条的标题或内容中加以说

明。若不是这种情况，则章或条均适用于ME设备和 ME系统。

本部分范围内的 ME设备和 ME 系统，其预期生理功能中的固有危害，除了通用标准 7.2.13和

8.4.1 之外，不包括在本部分的特殊要求中。

注 1∶又见通用标准的4.2。

注2∶在 HITU声场中，由于非线性传播的影响，预计其声波波形将严重失直，因此超声测量应在准线性的条件下，

然后依据IEC>/TS62556给出的步骤外推，参见IEC/TS61949。

注 3;星号（·）作为标题的第一个字符或段落或表格标题的开头，表示在附录 AA中有与该项目相关的指南和原理

说明。
本部分也适用于∶
—暴露于高强度治疗超声下的溶栓治疗设备;

——--暴露于高强度治疗超声下的闭塞滋养血管治疗设备∶

——预期用于缓解因癌症转移致骨骼上导致疼痛的设备。

本部分不适用于∶
——用于理疗的超声设备（适用∶GB9706.205和 YY/T 0750）;

——用于碎石的超声设备（适用∶GB 9706.22）;

——-用于热疗的超声设备;
——-用于白内障乳化的超声设备。

201.1.2 目的

替换∶
本部分的目的是规定高强度超声治疗设备（HITU）的基本安全和基本性能的专用要求。

201.1.3 并列标准

增加∶
本部分参考通用标准第2章和本部分 201.2中列出的适用的并列标准。

在202章中，修改采用YY9706.102。其他采用所有已出版的9706 系列的并列标准。 -



YY 9706.262—2021

201.1.4 专用标准

替换;
在GB9706 系列标准中，对于所考虑的专用ME设备，专用标准可能会修改、替换或删除通用标准

和并列标准中的适用要求，并可能增加其他基本安全和基本性能的要求。

专用标准的要求优先于通用标准。
为简洁起见，本部分中 GB 9706.1称为通用标准，并列标准用其文件编号表示。

本部分中章和条的编号与通用标准对应时.增加前缀"201"（例如，本部分中的201.1 对应于通用标

准第1章的内容）;适用于并列标准时，增加前缀"20x"，在这里 工表示并列标准的文件编号（例如，本部

分中的202.4 对应于并列标准 YY 9706.102第 4章的内容;本部分中的 203.4 对应于并列标准

GB9706.103第 4章的内容等）。对通用标准中内容的变更，规定使用下列词语∶

"替换"指通用标准或适用的并列标准中的章和条，完全由本部分的内容代替。

"增加"指专用标准的内容增加到通用标准或适用的并列标准的要求中。

"修改"指通用标准或适用的并列标准中的章和条修订为本部分表示的内容。

增加到通用标准中的条、图或表，从 201.101起编号，然而由于在通用标准中，定义的编号3.1～

3.139，本部分额外的定义从201.3.201 开始编号。增加的附录以字母 AA、BB等表示∶增加的条款以
a）、bb）等表示。
增加到并列标准的条或图，从 20x 起编号.在这里 x 表示并列标准的编号，例如，202 对应于

YY 9706.102.203 对应于GB 9706.103等。

术语"本标准"是通用标准、适用的并列标准和本部分的统称。

在本部分中无对应的章和条的编号时，尽管可能不相关，不加修改采用通用标准或适用的并列标准

中的章和条。在通用标准或适用的并列标准中的任何一部分，尽管相关但不准备采用时，在本部分中给

出说明。

201.2 规范性引用文件

除下述内容外，通用标准中第2章适用∶

替换∶
YY 9706.102—2021 医用电气设备 第1-2部分∶基本安全和基本性能通用要求 并列标准∶电

磁兼容 要求和试验（Medical ectrical equipment—Part 1-2∶General requirements for basic salety and es-
sential performance-Collateral standard:Electromagnetic compatibility——Requirements and tests)
增加∶
YY/T 0642 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（YY/T 0642—
2014.IEC 62359;2010.IDT)

YY/T0750—2018 超声 理疗设备 0.5 MHz～5 MHz频率范围内声场要求和测量方法

(IEC 61689:2013,MOD)
YY/T 0865.1 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（YY/T 0865.1—

2011,IEC62127-1:2007,IDT)

YY/T 0865.2 超声 水听器 第2部分∶40 MHz 以下超声场用水听器的校准（YY/T 0865.2—
2018.IEC62127-2:2013.IDT)

YY/T 1767—2021 超声 功率测量 高强度治疗超声（HITU）换能器和系统（Ultrasonics—
Power measurement——Hight intensity therapeutic ultrasound(HITU)transducers and systems)
IEC/TS61949 超声 场参数 有限振幅超声波束的估计（Ultrasonics—Field characterization—c
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In-situ exposure estimation in finite amplitude ultrasonic beams.IDT)
IEC/TS62556 超声 声场特性 高强度治疗超声（HITU）换能器和系统声场参数的规范和测量

(Ultrasonics—Field characterization—Specification and measurement of field parameters for high in-

tensity therapeutic ultrasound(HITU) transducers and systems)

201.3 术语和定义

GB9706.1、YY/T0642、YY/T0865.1 和 YY/T0750界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

注 1∶在参考文献后，给出了所定义术语的索引。

注2∶本部分所采用的符号一览表见表201.101。

201.3.201
算术平均声工作频率 arithmetic-mean acoustic-working frequency

fa
在f;的三倍范围之内，声压频谱幅度低于峰值幅度3 dB处，相隔最远的两个频率/;和/;的算术

平均值。
注1∶该频率仅适用于脉冲波设备。

注2∶假定/≤f。

注3∶如果 f∶不在3/的范围内，/;可以理解为超过这个范围，顿谱幅值低于峰值3 dB的最低顿率。

注4;确定算术平均声工作频率的方法见 YY/T0865.1。

注5∶改写YY/T 0865.1—2011，定义3.3.2。

注6∶单位为赫兹（Hz》。

201.3.202
声束面积 beam area

A..A.e
在与声束轴垂直的指定平而中.其脉冲声压平方积分大于该平面中脉冲声压平方积分最大值的指

定分数的所有点构成区域的面积。
注1∶若未规定平面的位置，则指通过整个声场中空间峰值时间峰值声压所在点的平面。

注 2;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定义的脉冲声压平方积分替代;

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3;—6 dB和一20 dB声束面积分别对应于0.25和 0.01的指定分数。

注4∶改写YY/T 0865.1—2011，定义3.7。

注5∶单位为平方米（m'）。

201.3.203
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输出面中

心点的连线。
注1∶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—个平面中相同的正交扫描线（工轴和v轴）

注2∶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定义的平均声压平方积分替代;

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3∶改写YY/T 0865.1—2011.定义3.8。定义中的换能器外孔径用换能器输出面代替。 e
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201.3.204
声束中心点 beam centrepoint

由通过 xz 和 yz 两个正交平面的声束宽度中点的两条线相交确定的位置。

【GB/T20249-—2006.定义4.2.13】

201.3.205
焦点处声束宽度 beam width at focus

声束最大值处声束宽度 beam width at beam maximum

子：
在 Z、.处，与声束轴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6 dB。

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∶在连续波情况下，术语
脉冲声压平方积分用YY/T0750定义的平均声压平方积分替代。

注2∶改写YY/T 0865.1—2011，定义3.11。涉及在 YY/T 0865.1中定义的一6dB声束宽度。

注3∶单位为米（m）。

201.3.206
声束宽度中点 beamwidth midpoint

平面中声束宽度中心所在位置的线性平均。
注1;平均的求取在信号大小所能允许的条件下.在GB/T 20249中表B.2中所列的尽可能多样的信号强度下进行。

注2∶改写GB/T 20249—2006，定义 4.2.17。定义的第2句改为注。

201.3.207
距离 distanc
Zmm
沿着声束轴，在包含空间峰值时间平均声强的平面和换能器输出面之间的距离。

注 1∶在实践中，该距离等于最大脉冲声压平方积分所在平面的距离。在许多情况下，术语脉冲声压平方积分用任
何线性相关的量替代，例如∶在连续波情况下，术语脉冲声压平方积分用YY/T 0750 定义的均方声压替代。

注 2;改写YY/T 0865.1—2011.定义 3.18。定义中的换能器外孔径用换能器输出面替代·且有扩充。

注3单位为米（m）。

201.3.208
距离 distance

Z..
沿声束轴方向包含旁瓣峰值时间平均声强点的平面与换能器输出面之间的距离。

注1∶单位为米（m）。
注 2;改写IFC62556，定义 3.19。定义中的源孔径平面用换能器输出面替代。

201.3.209
距离 distance
Z
沿声束轴方向，患者进入面与换能器输出面之间的距离。

注1∶单位为米（m）。

注2∶改写IEC 62556.定义3.14。定义中的换能器外孔径用换能器输出面替代。

201.3.210
距离 distance

Z,
沿声束轴方向，包含峰值稀疏声压的平面与换能器输出面之间的距离。

4
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注 1∶单位为米（m）。
注 2∶改写YY/T 0865.1—2011，定义 3.15。定义中的换能器外孔径用换能器输出面替代。

201.3.211
距离 distance

过渡距离 transition distance

心”
对于给定的纵向平面，过渡距离的定义基于换能器的设计或基于测量∶
a） 基于设计∶过渡距离是超声换能器孔径宽度的等效面积除以π 倍的有效波长，λ;
b） 基于测量∶过渡距离是换能器孔径宽度的等效面积除以π倍的有效波长。

注 1∶用方法 a），以声束轴对称的圆形非变迹孔径超声换能器，其等效面积为πa°，这里a是半径。故过渡距离为
Z-=a3/X。如为正方形超声换能器。其等效面积为（L-A），这里L-A是纵向平面上的换能器孔径宽度。因

此，对包含两个换能器孔径宽度的正交的纵向平面而言，过渡距离为Z-=（L7A）/（πx）。如为矩形超声换能
器，包含L-N和L-心两个换能器孔径宽度。和第一个纵向平面换能器孔径宽度相关，计算过渡距离的等效面

积为（LTA）2，这里LT是该纵向平面上的换能器孔径宽度。此时过渡距离为Zn=（L-a）/（rλ）。对包含
另一个换能器孔径宽度L心的正交的纵向平而，和其纵向平面换能器孔径宽度相关，计算过渡距离的等效面

积为（LTN）3，这里L-N是该纵向平面上的换能器孔径宽度。此时过渡距离为ZT=（L-）°/xλ）。

注 2∶用方法 b），在纵向平面测量换能器孔径宽度，计算该纵向平面的过渡距离 Z=（L⋯>'/（x入λ）。
注 3;改写YY/T0865.1—2011.定义3.88。定义中的源孔径宽度用换能器孔径宽度替代。

注4∶单位为米（m）。

201.3.212
进入功率 entry power

P:(Z:)
在 Z;距离处的患者进入面上;在特定介质（最好是水）的近似自由场中测得的时间平均超声功率。

注1;就测量而言，患者进入而位于正常使用情况下沿声束轴方向超声进入患者处。

注 2∶输出功率的定义见IEC62555。

洼3∶单位为瓦（W）。

201.3.213
进入有效声强 entry effective intensity

IEa
声强由Irw=Px/Am给出，其中Pg是进入功率，Aam是进入声束面积。
注∶单位为瓦每平方厘米（W/cm2）。

201.3.214
进入声束面积 entry beam area

A.m
在患者进入面上，一12 dB的超声声束面积。

注1;为了保证测量精度，要在尽可能靠近换能器表而或患者进入而的距离处进行测量进而导出一12dB 进入声束

面积，可能的话，距离不要超过1mm。

注2对于接触式换能器，该面积可采用超声换能器或超声换能器阵元组的几何面积。

注3;单位为平方米（m2）。

201.3.215
*焦域长度 focal depth

声束最大长度 beam maximum depth-
声束轴上脉冲声压平方积分最大值两边一6 dB点间的最大距离。

u
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洼1∶在一些情况下，术语脉冲声压平方积分可用任何线性相关量取代，如;连续波信号的情况下，术语脉冲声压平

方积分可用YY/T 0750中定义的声压均方值替代。

注2∶改写IEC/TS 62556，定义3.15。修改了定义和注。

洼3∶单位为米（m）。
201.3.216
焦点 focal point
声束最大点 beam maximum point

声束轴上测量到的脉冲声压平方积分最大值的点所在的位置。

注∶在一些情况下，术语脉冲声压平方积分可用任何线性相关量取代，如∶连续波信号的情况下，术语脉冲声压平方

积分可用 YY/T 0750中定义的声压均方值替代。

【IEC/TS62556，定义3.12】

201.3.217
焦域 focal volume

声束最大区域 beam maximum volume

勺
在特定空间里包含所有脉冲声压平方积分大于焦点处或声束最大点处脉冲声压平方积分值一6 dB

点构成的空间。
注1∶单位为立方米（m2）。
注2∶在一些情况下，术语脉冲声压平方积分可用任何线性相关量取代，如∶连续波信号的情况下，术语脉冲声压平
方积分可用YY/T 0750中定义的声压均方值替代。

【IEC/TS62556.定义 3.13】

201.3.218
高强度超声治疗（HITU）设备 high intensity therapeutic ultrasound（hitu）equipment
产生超声并将其应用于患者，旨在使活体组织或非组织元素（液体、气泡、微囊等）被破坏、破裂或变

性，从而达到治疗目的的设备。该设备明确利用超声具有的机械效应，热效应，以及更广义上的物理、化

学或生物化学效应来实施治疗。
注1.通壹该米设备由一个高额电功率发生器和一个将高颠电功率转换为超声的换能器组成。许多情况下还包括一

个瞒准和蓝控装置。
注 2∶HITU设备可能产生高热的副作用，但不能将其与热疗技术混为一谈。与HITU在极短时间内温度升高到

55 ℃以上的要求相比较，热疗的加热速度要缓慢得多，而且治疗温度也低得多（通常温度在 42 ℃～50 ℃.而

热等效时间在 0.2 min～120 min）。此外，HITU还利用了除热效应以外超声所导致的其他生物效应。
注3;本定义不适用于∶用于理疗、碎石以及专用于热疗的超声设备。

注 4∶一些适用于本部分设备的示例，参见附录 AA。

201.3.219
介入式换能器组件 invasive transducer assembly

通过自然腔道或身体表面，全部或部分介入人体的换能器。

201.3.220
测位装置 localization device
确定感兴趣的区域在（三维）空间中所在位置的装置。

注∶测位装置可以是 MRI或超声等成像系统。

201.3.221
纵向平面 longitudinal plane
由声束轴和某一特定正交轴所定义的平面。

6
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201.3.222
正交焦点处声束宽度orthogonal beam width at focus

正交最大声束处声束宽度 orthogonal beam width at beam maximum

也雪
在距离 Z，。处，与声束轴垂直的指定轴上的两点之间的最大距离，该两点之间的脉冲声压平方积分

值低于最大值的6 dB，方向与焦点处声束宽度或最大声束处声束宽度垂直。
洼1∶单位为米m）。
注2∶在一些情况下，术语脉冲声压平方积分可用任何线性相关量取代∶如;连续波信号的情况下，术语脉冲声压平

方积分可用YY/T 0750中定义的声压均方值替代。

201.3.223
输出功率 output power
A
在特定条件下，超声换能器向特定介质（最好是水）的近似自由场中发射的时间平均超声功率。

注1∶单位为瓦（W）。
注 2∶输出功率的定义见 IEC62555。

【GB/T7966—2009，定义3.3】

201.3.224
患者进入面 patient entry plane
垂直于声束轴且穿过声束轴上超声进入患者交点的平面。

注1∶见图201.101。
注2∶改写GB/T16846—2008.定义3.21。删除了扫描平面对称轴。

201.3.225
峰值压缩声压 peak-compressional acoustic pressure

p∶（或p-）
在声重复周期内，声场中或指定平面处瞬时声压正值的最大值。

注1∶单位为帕（Pa）。
注 2∶在文献中，峰值压缩声压和峰值正声压的定义相互通用。

【YY/T0865.1—2011.定义3.45】

201.3.226
峰值稀疏声压 peak-rarefactional acoustic pressure

p.（或p-）
在声重复周期内，声场中或指定平面处瞬时声压负值的绝对值的最大值。

注1∶峰值稀疏声压用正数表示。
注2∶在文献中，峰值稀疏声压和峰值负声压的定义相互通用。

注3∶单位为帕（Pa）。

【YY/T0865.1—2011，定义3.45】

201.3.227
生理模拟频率 physiological simulation frequency
用于模拟生理参数的电或非电信号的基频，使得 ME设备或 ME 系统以一种与用于患者使用时相

一致的方式运行。
【YY 9706.102-2021，定义3.22】

201.3.228
定位装置 positioning device
将超声声束与预期治疗目标位置对准的设备。

t
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注∶定位装置通常可以用机械、手动或电子的方法。

201.3.229
焦前峰值时间平均声强 pre-focal peak temporal-average intensity

“量
—6 dB焦域或最大声束区域范围之外，声束轴上的局部最大时间平均声强，位于换能器输出面和

焦域或最大声束区域范围之间。

注1∶单位为瓦每平方米（W/m2）。
注 2改写IEC/TS62556，定义3.64。源孔径平面由换能器输出面代替。

201.3.230
峰值时间平均声强比ratio peak to temporal average intensity

Rte。
峰值时间平均声强比由式（1）给出∶

一飞子” ：：：：：：：：：：了一一心.-
式中∶
I.x，（t）-—时间窗口平均声强;
，e -—--空间峰值时间平均声强。
I.。。（1 ）和1两者都是在声束轴上规定的点处测量。

注∶宜避免在信号失真处测量.如按照IEC'/TS 62556中给出的指南测量。

201.3.231
感兴趣区域 region of interest

图像中的局部区域.在特定的时间上特别感兴趣图像上的局部区域。

【YY/T0482—2010，定义3.1.23】

201.3.232
旁瓣峰值时间平均声强 side-lobe peak temporal-average intensity

一等
在一6 dB焦域（针对聚焦换能器）或最大声束区域（针对非聚焦换能器）范围之外测量的时间平均

声强的局部最大值的最大值。

注1∶在HITU声场里确定区域的有用信息参见附录 DD。

注2∶IEC/TS62556给出几个如何确定旁瓣峰值时间平均声强的选项。

注3∶改写IEC/TS62556.定义3.79。增加了2个注。

注4∶单位为瓦每平方米（W/m2）。

201.3.233
治疗头侧壁 side-wall of a treatment head

治疗头的应用部分，不包括换能器输出面。

201.3.234
空间峰值时间平均声强 spatial-peak temporal-average intensity

Ite
在声场或在指定平面中，时间平均声强的最大值。

注 1;单位为瓦每平方米（W/m2）。

注2∶改写YY/T0865.1—2011，定义3.62。删除了一个注。

201.3.235
空间峰值脉冲平均声强 spatial-peak pulse-average intensity一。
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在声场或在指定平面中，脉冲平均声强的最大值。

注∶单位为瓦每平方米（W/m2）。

【YY/T 0865.1—2011，定义3.60】

201.3.236
目标位置 target location

患者身上预期治疗的位置。

201.3.237
目标标记 target marker
图像上显示的，用于指示目标位置的标记。

201.3.238
时间平均声强 temporal-average intensity“一
在声场中特定点处，瞬时声强的时间平均。

注 1∶单位为瓦每平方米（W/m2）。

注2∶取声重复周期的整数倍进行时间平均，否则要加以说明。

【YY/T 0865.1—2011，定义3.65】

201.3.239
时间最大输出功率temporal-maximum output power

P
在脉冲波模式的情况下，时间最大输出功率是特定时间段内输出功率的最大值;由式（2）给出;

Pm=Rn·P ...⋯.⋯⋯⋯.⋯⋯(2)

式中∶
P———脉冲波模式实际的输出功率。

注 1∶单位为瓦（W）。

注2∶改写 YY/T0750—2018.定义3.39。定义不同，包括公式的改变。

201.3.240
时间峰值声压 temporal-peak acoustic pressure

Pr
在声场中特定点处，瞬时声压绝对值的最大值。

注∶单位为帕（Pa）。

【YY/T0865.1—2011，定义3.67】
201.3.241
时间窗口平均声强time-window-average intensity

I-.,(1)
在 △时间窗口内，瞬时声强的时变值的平均值，由式（3）给出∶

一之“” ：：：：：：：：：：：：：：：：一四“
△

式中∶
I（t） --瞬时声强;
△t/s ————移动时间窗口宽度的数值，单位是秒（s）;
t' —积分变量。

注1∶单位为帕（Pa）。
注2∶时间窗口宽度为20s时，随时间变化的时间窗口平均强度用I.（1）表示。

9
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【IEC62127-1∶2007，修改单∶2013，定义3.86】

201.3.242
热等效时间 thermally equivalent time

恒定温度 43 ℃条件下，产生热致定量生物效应，即等效生物效应，所需的超声辐照时间，不同温度

T下产生等效生物效应所需的超声辐照持续时间t可以不同。

[RtCro-rida“文巳门二 ：：：：：：：：：：：：证。

式中∶
.13 -—--热等效时间;
k ——（1℃）-1，用于消除指数量纲的常数;

T。—-43℃的参考温度;

T（t）-产生生物效应的温度（可能随时间而改变）;

t -—--时间;
t ——-在温度 T下产生生物效应所需的时间。
R=4.0，如 T≤43℃
R=2.0，如T>43 ℃

注∶参见附录 DD。

201.3.243
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.以及任何一体化的部件组成，

诸如声透镜或一体化的支座。
注∶换能器组件通常是可以和超声设备主机相分离的。

【YY/T0865.1—2011，定义3.69】

201.3.244
换能器孔径平面 transducer aperture plane
垂直于声束轴，尽可能靠近换能器外孔径的测量平面。

注∶改写GB/T 20249—2006.定义4.2.72。定义不同。

201.3.245
换能器孔径宽度 transducer aperture width

LF。
沿着与非偏转声束的声束轴正交的指定轴，换能器孔径的满宽度。

注1∶单位为米（m）。
注2∶见图201.102。

【GB/T 20249—2006，定义4.2.767

201.3.246
治疗头 treatment head

由超声换能器和将超声局部作用于患者的相关部件构成的组件。

注∶治疗头也称为作用头。

【GB 9706.7，定义201.3.214】

201.3.247
换能器输出面 transducer output face

换能器部件直接与患者相接触的外表面，或经由水或液体路径与患者相接触的外表面。

注∶见图201.101。
10
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【GB/T16846—2008，定义3.23】

201.3.248
超声 ultrasound

频率高于可听声上限频率的声振荡（约 20 kHz）。

【IEC60050-802∶2011，定义802-01-01】

201.3.249
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。

【YY/T 0865.1—2011，定义3.73】

e
心 图，占。-
zZ

说明∶
Z。——换能器投射距离;

Z，——--换能器至换能器输出面的距离;

1 ——--换能器敏感元件;
2 ---换能器输出面;
3 --患者进入平面;
4-———液体路径;
5 -—水径;
6 —患者表面。

图 201.101 应用于患者时带水径投射距离的超声换能器中定义的各类表面和
距离之间关系的示意图

心
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换能器孔径平面

换能器聚焦面
几何声束边界换能器输出面

新取砂锚羽
几何焦点

声束轴

换能器孔径
换能器孔径
平面距离

DA

f
几何焦距长度

图 201.102 几何特性已知时.描述聚焦换能器的参数

表 201.101 符号或缩略语列表

符号 引用文件术语
A,An YY/T 0865.1 3.7声束面积，对应一6dB和-20dB声束面积

A。 -6 dB声束面积 YY/T 0865.1 3.7

Am YY 9706.262进入声束面积

宁 换能器孔径平面 GB/T 20249

等效声束直径4 YY/T 0642,3.22

声工作频率ao YY/T0865.1,3.3.2

HTu 高强度超声治疗 IEC/TS62556

进入有效声强“宫 YY 9706.262
焦前峰值时间平均声强 IEC/TS 62556“言

一号” IEC/TS 62556旁瓣峰值时间平均声强

I YY/T0865.1,3.60空间峰值脉冲平均声强： 时间平均声强 YY/T 0865.1.3.65

“等 空间峰值时间平均声强 YY/T0865.1.3.62

12
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表201.101（续）

符号 引用文件术语

量 时间窗口平均声强 IEC62127-1 Aml,3.86

YY 9706.262L。 焦域长度，声束最大长度

Lr GB/T 20249换能器孔径宽度

输出功率 GB/T 7966.3.3、“’‘
P YY/T0750.3.33时间最大输出功率

进入功率P YY 9706.262
峰值压缩声压它’ YY/T0865.1,3.45

峰值稀疏声压 YY/T 0865.1,3.44’
时间峰值声压P YY/T0865.1,3.67

Rica 峰值时间平均声强比 YY 9706.262
热等效时间 YY 9706.2622,:

Vem 焦域，声束最大区域 IEC/TS 62556

YY 9706.262焦点处声束宽度，声束最大值处声束宽度w.m
YY 9706.262正交焦点处声束宽度，正交声束最大值处声束宽度t

距离Z2 IEC/TS 62556

距离 Z，z, YY/T 0865.1,3.15

距离 Znr“ YY/T 0865.1,3.18

“言 距离 2Z IEC/TS62556

距离Z;“ IEC/TS 62556

201.4 通用要求

除下述内容外，通用标准中第 4章适用∶

增加∶
在复合设备的情况下（如设备提供一个目标区域成像的功能或应用部分），设备还应符合任何规定

成像功能安全要求的专用标准。

201.4.3 基本性能

增加∶
201.4.3.101 附加的基本性能要求

表 201.102 列出了避免已识别出的用于描述高强度超声治疗设备基本性能不可接受风险的要求，，

并给出了这些要求对应的子条款。
13
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表 201.102 基本性能要求所在的章节

章条号要求
201.12.1没有与所实施治疗相关的错误数值的显示"

201.10.102不产生不需要的超声输出

201.12.4不产生过量的超声输出

201.12.4没有因换能器-患者界面的不当耦合导致的过度超声反射

201.12.41不会瞄准拟治疗区域之外的组织

201.12.4对感兴趣区域或其远端的组织不产生热或机械的有害损伤

"错误"指的是显示值不同于所产生的或预期的数值。

注∶HITU 特殊风险的指南参见附录CC。

201.4.11 输入功率

增加∶
设备运行在最大输出功率状态时通用标准的本章适用。

201.4.101 *超声测量

所有的本部分中所要求的超声测量应在脱气水中进行。

注∶脱气方法和要求参见IEC/TR 62781和附录 AA。

在 HITU声场中，由于非线性传播的影响，预计声波波形将严重失真，故超声测量须在准线性条件

下进行，然后遵照IEC/TS62556中所给步骤外推。

201.5 ME 设备试验的通用要求

除下述内容外，通用标准中第5章适用∶

201.5.1 *型式试验

增加∶
注 101∶参见附录AA。

201.6 ME 设备和 ME 系统的分类

通用标准中第6章适用。

201.7 ME设备标识、标记和文件

除下述内容外，通用标准中第7章适用

增加∶
201.7.4.101 *设备类型的特殊标记

设备功率发生器应增加下列标记∶

1A
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——从操作者的位置处观察，与计划的治疗相关的显示应清晰可见。
相关显示可以是下述内容中的一项或多项∶

a） 治疗过程中，焦点或声束最大点处预期的，或测得的温升;

b） 治疗状态下设置的进入功率;

c） 治疗中的进入有效声强;

d） 空化发生的指示;
e）超声反射功率大小的显示;
f） 热等效时间的指示。

进入功率的确定应遵循 IEC 62555中给出的指南。

预期温升可采用适当的计算模型估算，或采用物理模型和 MR测温、温度传感器、红外成像或

超声等技术进行测量。

空化的出现的指示可基于观察激励电压、超声回波信息或其他方法，如 MRI信息等。

获得显示信息的任何方法应基于已确认的文献（参见附录AA）。

对于允许操作者直接改变输出量大小的 ME 设备，改变输出量大小的调节控制效果应清楚地-——-X

指示，指示效果应具有主动显示的特性。

——-HITU超声能量开或关的指示。

—-换能器与患者间的耦合不足以保证有效性和安全性的指示。

201.7.9.2 使用说明书

201.7.9.2.1 *概述

增加∶
使用说明书应增加，但不限于下列内容∶

——-超声声场的分布，包括声束轴上的时间平均声强I-x的扫描（x=0，y=0.3）;焦点处声束宽度
和正交焦点处声束宽度，或最大声束处声束宽度和正交最大声束处声束宽度;以及焦域或最大

声束区域的三维形态。
如果存在复合型声束形态，包括电子相控、多重焦深、多重波束、多焦点、声束重叠或交叉和/或

任何未指明的声束形态，制造商应采用适当的标准从风险评价的角度规定，并描述所有与临床
相关的或临床采用的声束形态的特性，并且，如果必要的话，对焦深、声束横截面积等定义出有

效的参数，适用的情况下，类同于已有的标准。
注1∶声场分布的测量参考IEC 62556 和附录 DD。

--治疗超声的瞄准精度，应讨论临床应用中影响瞄准精度的因素。

注2∶瞒准精度的确定参见附录 BB。

——有关定位装置和如何使用该装置来实施治疗剂量配准方面的描述。

——有关治疗实施的监控方法和监控设备失效会如何影响治疗方案问题的描述。

———如果治疗过程中要测量温度，应讨论超声能量辐照引起的组织温升显示的准确度。

——向操作者提供超声治疗的效果和可能的副作用方面的信息（例如非预期的组织受热，皮肤损伤

和瘘管形成），参见附录C。，-向操作者提供人体的哪些部位不适合进行超声治疗的信息，例如，识别出超声不易穿过的组
织如含气脏器或骨骼。

—如果显示热等效时间，给出治疗过程中如何使用热等效时间的信息以及针对哪一类型组织

使用。
热等效时间的数值取决于所针对的组织，所以应指定热等效时间所对应的被治疗组织的类型。

这应基于阐明组织属性差异的活体组织的研究结果。
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——-有关保持换能器与患者间良好耦合状态的说明。

201.7.9.2.2 警告和安全须知

增加∶
使用说明书中应提供∶
——-超声治疗禁忌症的清单。

————设备可以安全连接的电气安装方式的建议，包括电位均衡导线的连接方式。

——应给出安全操作所必须的程序，当设备的应用部分为 B型时，应特别提醒由于不适当的电气

安装可能出现的安全危害。

———对操作者在设备操作过程中可以改变与超声输出相关的显示和方法的说明，包括 HITU 设备

的超声输出在生物组织中的效应方面的信息.应在专用章节中就列出的问题进行描述。

——制造商给出的超声能量引起的对非预期的组织加热的风险，如骨骼、神经以及含气脏器。

——制造商给出的声通道上与气泡形成相关的风险.特别是换能器表面上、换能器和组织间的界而

处，以及感兴趣区域内。
注1∶与加热和空化效应相关风险的参考文献列在【11-17】中。

—由于粗暴操作可能对换能器的性能产生不利影响，应提醒用户小心使用换能器。告知使用者

换能器受到机械冲击后应由制造商对换能器所有与其基本性能相关的参数进行符合性检查。

制造商必须对相关机械冲击的类型进行识别。

———建议告知操作者对换能器进行常规试验和定期维护的必要性，包括检查换能器组件和换能器

输出面的裂纹。
注2;换能器组件的检查和试验不是简单的操作.需要熟练的人员和专用设备。此外。在一个固定的和可控环境下

（已知的允差，校准过的设备等），定期检查预期将提高被测参数的可重复性，制造商必须提出这个问题。
——当观察到出现非预期的反射超声功率时，向操作者给出如何处置的建议。

—-在定期性能检查范围内要实施的计划和测量内容的说明。

——-避免发生非预期控制设置和超声输出的说明，包括控制设置出现意外变化产生的结果。

—-预期用途的说明。

201.8 ME. 设备对电击危险的防护

除下述内容外，通用标准中第 8章适用∶

201.8.7 漏电流和患者辅助电流

201.8.7.1 通用要求

增加∶
aa）试验时，覆盖换能器组件的应用部分应浸泡在 0.9??盐水溶液中。
如果换能器组件表面使用了覆膜，作为单一故障状态，还宜在去掉覆膜的状态下进行试验。

201.8.8.3 电介质强度

增加∶
aa）试验时，覆盖换能器组件的应用部分应浸泡在 0.9??盐水溶液中。

如果换能器组件表面使用了覆膜;作为单一故障状态;还应在去掉覆膜的状态下进行试验。如果可

以确保无论什么情况下高电压都不会作用于换能器上，可以不去掉覆膜。
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201.9 ME 设备和 ME. 系统对机械危险的防护

通用标准中第9章适用。

201.10 对不需要的或过量的辐射危险（源）的防护

除下述内容外，通用标准中第10章适用∶

201.10.101 *超声能量

制造商应按照本部分中描述的风险管理过程对与超声能量有关的风险进行处置。

注1∶风险不仅与超声的热效应相关，也要考虑由超声的机械和其他效应引起的风险。
注 2;还要考虑非预期组织区域受到超声辐照影响的风险。

通过检查风险管理文档来检验是否符合要求，要处理的向题参见附录CC给出的指南。

201.10.102 *作用在手持换能器上的有害超声辐照

采用下述方法测量，来自手持式治疗头手柄上有害超声镉照的空间峰值时间平均声强应小于

100 mW/cm2。
通过下列试验来检验是否符合要求∶
治疗头超声发射面浸于温度为 22 ℃士3℃的脱气水中，设备在规定的治疗头最大患者进入功率情

况下工作，治疗头侧壁涂敷耦合剂，用校准过的水听器以手动扫描方式测量治疗头侧壁上的有害超声辐
照。测试的设置示例见图201.103。

用式（5）近似计算空间峰值时间平均声强∶

9P2m一 ：：：：：：：：：：：：：一四一pc
式中∶
pmax——最大声压有效值;
p ---耦合剂的密度，为简单起见可采用水的密度;
c ——-介质中的速率，为简单起见可采用水中的声速。

注 1∶空间峰值时间平均声强的单位是瓦每平方米（（W/m2*）。
所使用的水听器其敏感元件的直径应≤1 mm。

所使用的水听器应按照 YY/T 0865.2中的方法进行校准。
注2∶虽然无论是上述方法的原理还是所采用的试验方案均不能准确地给出声强的数值，但所得的测量值可以指示

出治疗头侧壁上的有效能量。
注3∶关于患者进入功率和声强分布的要求见 201.12。
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2"
4

io
O

说明;
1---水听器;
2--耦合剂;

3-—--被测换能器;

4—-—吸声材料;
5--—水面;
6—-水槽。

图 201.103 测量换能器侧壁（手柄）上有害超声辐照的设置示例

201.10.103 对组织的非预期加热

制造商应对由超声能量引起的对组织，特别是骨骼、神经、肺、胃肠道以及眼睛的非预期加热的风险

进行分析。
用户手册中应依据热等效时间理论讨论与下述向题相关的超声对人体组织的影响，并形成风险管

理文档（参见附录 DD）∶
———-临床应用设定的总进入功率，包括距离 Zg;

——临床应用设定的进入有效声强，包括距离 Z.;

—--临床应用设定的空间峰值时间平均声强;

—距离Zm.;
——-临床应用设定的空间峰值脉冲平均声强;

——焦点处声束宽度和正交焦点处声束宽度，或声束最大处声束宽度和正交声束最大处声束宽度;

—--焦域长度或最大声束长度;

—旁瓣峰值时间平均声强及其相对于声束轴上脉冲声压平方积分最大点的位置;

—--距离 Z;
———-焦前峰值时间平均声强及其在声束轴上的位置;

—--Z.处的一6 dB声束面积。

201.10.104 对组织的非预期空化效应

制造商应分析由超声能量引起的非预期空化效应对组织，特别是肺、胃肠道和眼睛的风险。

在用户手册中应讨论与下述问题相关的超声对人体组织的影响，并形成风险管理文档∶
————临床应用设定的总进入功率，包括距离ZE;

-—-时间最大输出功率，Pm;

_--峰值时间平均声强比，Rlme;
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———时间窗口平均声强，I..。（t）;

———临床应用设定的进入有效声强，包括距离 Zg;

——临床应用设定的峰值稀疏声压;

——-离 2Z.;
——高温效应（例如过热引起的汽化效应）。

201.11 对超温和其他危险（源）的防护

除下述内容外，通用标准中第11章适用∶

201.11.6.5 水或颗粒物质侵入 ME 设备和 ME 系统

增加∶
201.11.6.5.101 按照GB/T4208，预期手持使用设备的治疗头应达到IPX7。

应按照GB/T 4208，对治疗头及包括连接线的入口进行试验来检验是否符合要求。
试验时可对正常使用过程中非预期浸入水中的换能器组件的部分进行临时性保护。

201.12 控制器和仪表的准确性和危险输出的防护

除下述内容外，通用标准中第 12章适用;

201.12.1 控制器和仪表的准确性

增加∶

201.12.1.101 患者进入功率

技术说明书中应规定针对患者进入功率数据和控制的准确性。

对不确定度的评估应采用ISO对于测量不确定度的表示方法【187。

201.12.1.102 瞄准准确性

技术说明书中应规定针对瞄准的数据和控制的准确性。

对不确定度的评估应采用ISO对于测量不确定度的表示方法【18】】。

201.12.1.103 热等效时间的准确度

如果要显示热等效时间，技术说明书中应给出确定热等效时间的不确定度。

如果要显示热等效时间，依据设置和模型，无论是测量值还是估计值，技术说明书中都应给出其

来源。
热等效时间的数值取决于组织类别的确定，因此热等效时间应说明适用于被治疗组织的类型。应

基于对活体组织的研究来解释各种组织性能间的差异。

对不确定度的评估应采用ISO对于测量不确定度的表示方法【18】。

201.12.4 危险输出的防护

201.12.4.4 不正确的输出

增加∶
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201.12.4.4.101 输出控制

应给出与控制设定相关的进入功率和进入有效声强。

按照IEC 62555中描述的方法来检验是否符合要求。

即使设备拥有自动停止功能，ME设备或系统也应配置用于切断超声激励电压的手动应急按钮。

风险管理程序应包含对其他与激活应急按钮相关的危险。

201.12.4.4.102 瞄准准确性

应给出确定目标组织的测位装置的使用指南，用以说明目标及周边组织的三维结构。

应给出用于将超声声束轴上最大脉冲声压平方积分值点定位在目标位置处的定位装置的不确

定度。

201.12.4.4.103 *非预期输出水平

应基于测量和/或建模给出旁瓣峰值时间平均声强的大小.同时给出该点相对于焦域或最大声束区

域最大声强点的位置。
应通过风险评价程序表明超声辐射过程中目标区域以外的组织可能出现损伤的风险是可接受的。
注1∶证明发生最小组织损伤的信息参见附录 DD。

按照IEC/TS 62556中描述的方法来检验是否符合要求。

应基于测量和/或建模给出焦前峰值时间平均声强的大小，同时给出该点相对于焦域或最大声束区
域最大声强点的位置。

应通过风险评价程序表明超声辐照过程中目标区域以外的组织可能出现损伤的风险是可接受的。

注2;证明发生最小组织损伤的信息参见附录 DD。

按照IEC/TS62556中描述的方法来检验是否符合要求。

如果目标位置以外的重要结构受到超声辐照，按照风险评价.这些重要结构位置处的温升应被限制

在可接受的数值。
应根据治疗可获得的益处来权衡临近的组织损伤可接受的风险_

按照附录CC中描述的方法来检验是否符合要求。

201.13 ME 设备危险情况和故障状态

增加∶
201.13.101
对于目标位置外受到超声辐照的组织。按照风险评价，其温升和热等效时间应被限制在可接受的

数值。

201.14 可编程医用电气系统（PEMS）

通用标准中第14章适用。

201.15 ME 设备的结构

通用标准中第15章适用。
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201.16 MIE 系统

通用标准中第16章适用。

201.17 * ME 设备和 ME 系统的电磁兼容性

除下述内容外，通用标准中第17章适用∶

增加∶
高强度超声治疗设备应符合经 202章修改后的YY9706.102的要求。

202 电磁兼容性——要求和试验

除下述内容外，YY9706.102适用∶

202.6 电磁兼容性

202.6.1 发射

202.6.1.1 无线电业务的保护

202.6.1.1.1 要求

替换∶
除以下 a）和 b）规定的例外和说明外.高强度超声治疗设备应按照GB4824.根据制造商在使用说

明书中规定的预期用途.分类为1组 A类或 B类。GB 4824的分类指南参见附录 EE。
a） 规定仅用于屏蔽场所的 ME设备和 ME 系统

-对于规定仅用于屏蔽场所的 ME设备和 ME 系统，当在试验场进行试验时，只有最低射频

屏蔽效能的技术要求满足 5.2.2.3 b）规定的要求，GB 4824 的电磁辐射骚扰限值才可增

加，该增加值最多可达到相应最低射频屏蔽效能的规定值。

-对于规定仅用于屏蔽场所的 ME 设备和 ME 系统.当在试验场进行试验时，只有最小射频--)

滤波衰减的技术要求满足 5.2.2.3 b）规定的要求。GB 4824 的电源端骚扰电压限值才可

增加，该增加值对于从屏蔽场所引出的所有电缆最多可达到相应最小滤波衰减的规定值。

b） 对于含有已进行了试验的无线电设备，并认定该无线电设备符合适用的国家无线电法规的

ME设备和 ME 系统，如果适用的国家无线电法规的发射限值小于或等于适用的 CISPR 标准

相对应的电磁骚扰限值，可免予CISPR 电磁骚扰要求的试验。含有射频发射机的 ME 设备和
ME 系统，在发射机的专用发射频段内免予本部分的发射要求。否则本部分的发射要求应适
用，对预期仅用于没有国家无线电法规的国家中的 ME设备和 ME系统，本部分的发射要求

也应适用。
试验文件
试验文件应包括用于本条款符合性要求验证的试验方法和使用本部分任何偏离的合理说明。文件

应包括对受试ME 设备或 ME系统、试验设备和试验布置、ME设备或 ME系统的设置和模式、电缆布

局以及对使用的所有患者生理模拟器、附件和子系统模拟器的说明。

202.6.1.1.2 试验

条款a）增加∶
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为防止损坏 HITU装置可使用水浴容器∶注意宜使该容器的导电和屏蔽效果最小化。参见附录FF。

202.6.2 抗扰度

202.6.2.1 概述

202.6.2.1.10 符合性准则

修改∶
用下列内容替代第8至第11个破折号后的内容∶

———-扰动不应产生可能归因于生理效应和可能改变治疗效果的波形噪声，图像伪影或失真、显示数
值的误差;
———-扰动不应产生与治疗相关的显示误差或不正确的数值;

-扰动不应产生非预期的或过量的超声输出;
——-扰动不应导致换能器组件表面温度超过通用标准11.1.2 规定的限值;

—--扰动不应产生非预期的或不可控的目标位置改变。

202.6.2.3 射频电磁场辐射

202.6.2.3.2 试验

条款c）*增加∶
在ME设备既可能使用缓慢变化的生理信号，又可能使用快速变化的生理信号的情况下.应采用
2 Hz 或1kHz调制频率中最为不利的一个调制频率对该设备进行试验。所选用的调制频率应在试验

报告中予以公布。

条款f）增加∶
在工作期间，为防止损坏 HITU装置可使用水浴容器，有必要将水浴容器放置在试验区域.注意使

该容器的导电和屏蔽效果最小化，参见附录FF。

202.6.2.4 试验

增加∶
在工作期间.为防止损坏 HITU装置可以使用盐水浴，允许其与模拟手的铜箱连接，参见附录 FF。

202.6.2.5 ME设备和 ME 系统的患者耦合

增加∶
为防止损坏 HITU装置可使用水浴容器，注意宜使该容器的导电和屏蔽效果最小化，参见附录 FF。

202.6.2.6 射频场感应的传导骚扰

202.6.2.6.2 试验

替换c）∶
c） 连接 ME 设备应用部分的电缆包括换能器组件电缆，应使用电流钳进行试验，所有的患者耦合
电缆包括换能器组件电缆可以使用一把电流钳同时试验。

设备的换能器组件在试验时应按以下规定端接，在任何情况下.注入点和患者耦合点之间不应

使用去耦装置∶
——对于与患者有导电接触的患者耦合点，RC元件的 M端（见GB/T6113.102）应直接连接

到导电的患者连接处，RC元件的另一端应连接到接地参考平面。如果模拟手的 M端连
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接到耦合点后不能验证设备的正常运行，在模拟手的 M端和患者耦合点之间可以使用患

者模拟器。
——-换能器组件应使用GB/T6113.102规定的模拟手和 RC元件端接，模拟手的金属箔大小

和放置位置应模拟正常使用时患者和操作者耦合的近似面积和位置。

——对于预期连接单一患者具有多个患者耦合点的设备，每个模拟手应接至一个单独的公共

接点，按照GB/T 6113.102的规定，该公共接点应连接到RC元件的 M端。

如果患者耦合点是换能器或作用头的端面.则应按GB/T6113.102的规定用模拟手和 RC元件端

接，模拟手金属箔的大小和放置位置应模拟正常使用时患者和操作者耦合的近似面积和位置。在工作

期间，为了防止损坏 HITU装置可以使用盐浴容器，且允许其与模拟手的铜箔连接，参见附录 FF。

202.6.2.7 在电源供电输入线上的电压暂降、短时中断和电压变化

202.6.2.7.1 要求

替换 a）∶
在 YY9706.102—2021 表 10规定的抗扰度试验电平中.设备应符合按照本标准 202.6.2.1.10修订

之后的YY9706.102—2021中6.2.1.10的要求。只要设备保持安全，未出现组件失效并通过操作者的

干预可恢复到试验前的状态，则允许在 YY 9706.102—2021 表10 规定的抗扰度试验电平上偏离

YY9706.102—2021中6.2.1.10的要求。确定是否符合要求应基于设备在试验过程中及试验后的性

能，额定输入电流超过每相16 A的设备.免予YY 9706.102—2021表10 规定的试验。

202.6.2.8 磁场

202.6.2.8.1 工频磁场

202.6.2.8.1.1 要求

替换∶
对于3 A/m 抗扰度试验电平，ME设备和 ME系统应符合按照本部分 202.1.10修订之后的

YY9706.102—2021中6.2.1.10的要求。通过 YY9706.102—2021中6.2.8.1.2的试验进行符合性验
证，按照本部分的 202.1.10 修订之后的 YY9706.102—2021中的6.2.1.10，来评价试验期间和试验后

ME设备和 ME 系统的响应。

202.6.2.8.1.2 试验

增加∶
在工作期间，为防止损坏 HITU装置可使用水浴容器，有必要将水浴容器放置在试验区域.注意宜

使该容器的导电和屏蔽效果最小化，参见附录 FF。
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附 录

除下述内容外，通用标准中附录适用∶

附 录 AA
（资料性附录）

专用指南和原理说明

AA.1 通用指南

本附录对本部分中重要的要求给出了简要的原理说明，目的是为了对熟悉本部分主题但没有参与

本部分制定的人员提供帮助。理解主要要求提出的原因对于本部分的正确使用十分必要。此外，对这

些要求的原理阐述将有助于本部分按照临床实践和技术进步进行必要的更新。

AA.2 特定章节的原理说明

以下是针对本部分中的特定章条的原理说明，其章条号和正文一致。

条款201.3.205、201.3.215、201.3.216、201.3.217和 201.3.222

在列出定义中，"聚焦"或"焦点"与"最大声束"之间存在着差异。术语"聚焦"或"焦点"特别地用于

IEC 61828中描述的聚焦超声声束，术语"最大声束"用于非聚焦超声声束。

条款 201.3.218 高强度超声治疗设备（HITU）

高强度超声治疗（HITU）技术是一种精确的医疗手段，它使用高强度（例如I>100 W/cm23）或高
声压（例如 p_>3 MPa.与频率相关）的超声波摧毁或破坏组织或非组织元素（例如液体、气泡、微囊）。

虽然 HITU是一种产生高热的超声治疗方式，但它不应与加热速度较慢和治疗温度较低（一般在 42 ℃～

50 ℃，热等效时间在0.2 min～120 min）的热疗法混淆，与之相比，HITU引起的温度超过55 ℃，时间
更短，同时还利用了非热机制引起的超声生物效应。

基于主要的功能模式，高强度超声治疗设备的预期用途可以分为两类∶

a） 预期在人体特定的局部组织区域产生热量。

b） 预期在人体组织或非组织元素产生机械效应（不包括压力脉冲碎石设备，一般的疼痛缓解设

备，专用的热疗设备，等等）。机械效应包括空化、声冲流和辐射力。

基于物理作用机制、临床方法、临床应用以及图像监测方法，HITU 设备的示例有∶

应用 监测机理 方法
前列腺 经直肠热 超声

体外 超声热面部、颈部皮肤

热 无体外腹部脂肪
腹部脂肪 体外空化 超声，A模式

无空化腹部脂肪 体外，双重不聚焦
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表（（续）

方法应用 监测机理

热 体外肿瘤 超声
热甲状腺 体外 超声

体外肿瘤 超声和磁共振热

热 磁共振肿瘤 体外
热 体外脑部肿瘤 磁共振

溶栓 机械 血管，非聚焦 无
房颤 心外膜 无榆

磁共振经尿道，，非聚焦前列腺 热
经尿道空化前列腺 超声

条款201.4.101 超声测量

用于 HITU设备输出水平下的超声测量受水里空化效应的影响，需要高品质和高纯度的水作为介
质。IEC/TR 62781描述了用于这类测量的水处理方法。

在 HITU声场中，由于非线性传播效应，预计声波波形将严重失真，超声测量应在准线性的条件

下，然后依据IEC/TS 62556 和IEC/TS 61949 给出的程序外推。

条款201.5.1 型式试验

制造过程中的试验（见通用标准5.1 的原理说明）应包括进入功率的验证。其方法依据 201.12.4.4.101.以

及201.11.6.5规定的治疗头水密性的试验方法。

条款201.7.4.101 设备类型的特殊标记

目前，标准要求确定在人体组织上预期的治疗效果。还没有指定测量方法。然而，科学文献提出了

估计效果的方法。
和温度有关的参考文献是【19-25】。和空化有关的参考文献是【17，26，27】。和输出功率测量有关

的参考文献是【9，28-30】。
换能器与患者之间的良好耦合对能量传递的有效性非常重要。界面的气泡可能导致局部皮肤温度

的上升或超声声束的散焦。已知有几种方法检测其低效，其一是监测换能器阻抗的变化。

条款201.7.9.2.1 概述

换能器与患者之间的良好耦合对能量传递的有效性非常重要。界面的气泡可能导致局部皮肤温度
的上升或超声声束的散焦。说明书一定要有包含这部分内容的章条，即清楚地描述保持良好耦合的方

法和当耦合不充分时应采取的措施。

条款 201.8.1 电击防护的基本要求

成像部分使用超声的复合设备，本部分只适用于 HITU部分，参见 201.4。

条款 201.10.101 超声能量

本部分规定.制造商应基于风险分析来指导用户安全使用超声。

25



YY 9706.262—2021

条款 201.10.102 作用在手持换能器上的有害超声辐照

与试验条件相比，由于正常使用情况下操作者手部耦合效率较低，100 mW/cm2的限值体现了一个

合理的安全系数。如果操作者的手指是湿润的或涂敷有耦合剂，则温度可能上升几摄氏度。在实践中，

这是一个不太可能的情况，但对操作者仍然是一个重要的问题。对热量传递到手指关节，1是最有效

的参数。虽然有争议认为声压更适用，但没有已知的限制数值。100 mW/cm2的限值基于诊断设备的

资料，低于该数值时则没有必要给出规定。
该方法的原理和使用的方案无法精确测定声强值.但仍给出了个测量指标来衡量治疗头侧边可

能存在的能量。

条款201.11.6.5 液体的侵入

在治疗期间，超声换能器组件（包括任何一体化的覆盖层）的水密性一定要能够防止用于超声换能

器表面与患者皮肤，或者其他组织或器官耦合的油类或脂类的侵入。

条款 201.12.4.4.103 非预期输出水平

在GB9706.9中规定，体内使用的换能器表面的温升不超过6℃，加上身体内部平均温度 37℃，组

织温度将达到 43 ℃。高于这个温度会有组织损伤的风险，应分析非预期输出水平的风险。

条款 201.17 ME 设备和 ME 系统的电磁兼容性

当制造商定义的预期使用环境为医院或类似环境时，ME设备分类为 A类（依据 YY 9706.102—

2021）。当预期使用环境延伸为居住环境时，超声设备应划分为 B类。

参见附录EE。
适用于本部分的 ME设备，由于其会有意产生射频能量.并通过屏蔽的外部电缆（长度为2 m 或更

长）传输到电缆末端换能器组件，应划分为1组（依据YY 9706.102—2021）。

对于介入式换能器组件，按照 YY9706.102—2021，无论换能器是否激活，都应进行辐射发射和传

导发射试验。以确保当换能器在体外和不激活时，以及在体内和激活时都符合要求。应使用在换能器的

通频带内与人体组织衰减相同的体模来模拟"体内和激活"这一条件。体模宜仅用于换能器通频带内进

行的辐射和/或传导发射测量，除非已知体模的频率特性可覆盖整个试验频率范围。

条款 202.6.2.1.10 符合性准则

对于用在控制、定位及监测方面的众多 HITU设备来说，其既可发射超声能量，也可接收超声能

量。当电磁骚扰作用于配备 2 m 以上电缆的换能器（该换能器预期采集微伏级信号）的 ME设备时.要

求其不产生任何影响是不合理的，在这一点上已达成了共识。
对该要求的理解是;在YY 9706.102—2021中6.2.1.10规定的试验条件下，ME设备应能够提供基

本性能并保持安全。符合判定准则的例子如∶

——-ME设备显示的图像可以有因骚扰所产生的有规律的点或断线或线段，只要其不被识别为生
理信号且不影响治疗;
——ME设备显示的图像可以包含噪声信号，只要其不被识别为生理信号且不影响治疗。

条款202.6.2.3.2 c）

YY9706.102—2021的表9列出∶当设备预期用于"控制、监视或测量生理参数"时，采用2 Hz 的调制

频率，当设备预期用于"其他目的"时，采用1000 Hz调制频率。ME设备既可用于分析缓慢的生理参数，

如组织弹性，通过时间的推移测量热剂量来衡量;又可用于快速的生理运动，如创口封闭系统的血流。
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附 录 BB
（资料性附录）

瞄 准

BB.1 概述

目前用于定位高强度超声治疗目标的途径有两种。其中一种是基于磁共振成像，另一种则是基于
超声成像。
当焦点固定或治疗深度较浅表;抑或治疗的组织部位不太关键时，可能没有必要用超声或其他成像

来定位，例如，腹部脂肪细胞坏死。
当设备是用于在焦点或声束最大点到患者进入面这整个区域内进行组织破坏时.可能没有必要用

超声或其他成像来定位。

BB.2 磁共振引导的高强度超声治疗（HITU）的瞄准精度

磁共振引导的高强度超声治疗的瞄准精度基于以下几个步骤∶

a） 目标测位和治疗计划
磁共振影像被用于目标组织及周边器官的测位。换能器与磁共振图像的配准是通过磁共振图
像，或者通过连接到换能器的微线圈或其他基准标志（例如，形状为充满水的细孔）来实现的。

所要求的配准绝对精度取决于磁共振成像的视野以及在焦点或声束最大点处的超声声束
尺寸。
b） 治疗过程的安全管控

在超声处理期间，采集到的热敏磁共振图像或其他声束聚焦图像（例如，组织偏移的声脉冲辐
射力图像，可以反映出与声强分布相关的形态）.用于调整焦点或声束最大点的位置∶以允许

对组织畸变或设备偏差进行补偿。对超声能量的首次验证，应保证其足以应对焦点处的热斑

成像或组织偏移形态的成像（例如，利用声辐射力成像），但是能量不能过高以避免造成组织

的损伤。用于治疗的超声能量需要进行校准，以实现所要求的温升。应选择足够高的成像分

辨率，避免在热点成像时增加其位置不确定性。

c） 治疗效果的控制
超声处理期间采集热敏磁共振图像，用以控制超声辐照的能量。对目标处的组织进行消融。可

接受的温度测量不确定度为5℃。

BB.3 超声引导的HITU 瞄准精度

超声成像可利用多种"模式"对治疗声束焦点与组织之间交互作用（热作用或机械作用）的影响进行

可视化。这些模式可以用于声束定位，或者监测在治疗能量沉积期间产生的组织效应（超声剂量）。

对于瞄准∶常规脉冲回波成像，B 模式（"正常"灰度等级）可以追踪从组织散射点或反射体引起的反

射（例如，加热过程中产生的气泡），可由超声焦点利用超声辐射力推动。在此过程中，焦点会产生可通

过超声成像的聚焦效果，以此来实现焦点成像。焦点在局部区域内可以具有流动性（例如在血液中或填
充液体的组织腔中），从而可通过彩色和能量多普勒来追踪液体运动以实现定位。另外，焦点辐射力可

在近似比例的力度下推动焦点处的组织并引起局部组织偏移。这样声辐射力成像可对组织偏移进行成
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像，还可用于映射出声强或对焦点有效成像。
对于治疗过程中的组织监测;多种声学模式（可被映射到图像中的超声参数的信号处理）可用于评

估组织上的能量沉积效应（机械或热）。这些包括∶

a） 声学测温（反射声的多种参数处理，可与温度相关）;
b） 声脉冲辐射力成像（它可以映射出由组织蛋白热黏度变化和热变形导致的组织硬度变化）;

c） 组织谐波成像（THI），声脉冲辐射力（例如，特征 PRF处的脉冲）在组织中诱发声脉冲辐射力
成像的动态变化，随后超声被用于监测震动组织运动振幅和声推源的相位差（这也随组织温度

和剂量累积中出现的组织性质变化的不同而有所不同）;

d） 剪切波弹性成像（声脉冲辐射力成像）的变化引起局部组织的偏移，这又反过来生成了一个垂
直于推力的横波（其速度和振幅是组织便度和黏的函数。因而可生成用于临测组级剂量的

图像）。
超声引导的高强度超声治疗的瞄准精度基于以下几个步骤∶

a） 目标测位
如果需要瞄准，在使用二维超声成像时.焦点或声束最大点，或最大脉冲声压平方积分位置一

定要定位在超声图像的平面，并且用瞄准标记在图像上定位。如果图像平面上同时存在脉冲

声压平方积分最大值在±3 dB 范围内的多个焦域，则在这些焦域的位置处应显示多个标志

物。任何此类焦点或声束最大点与其相关标志物之间的空间容差应不大于5mm。

在使用三维或"容积"超声成像的情况下（使用空间配准的成像和治疗换能器.使坐标在各自的

参考帧间变换），同一定位的原则也适用，只是焦点或声束最大点或脉冲声压平方积分最大点，

是定位在三维超声图像中，并且用瞄准标记来在三维图像上定位。在超声系统显示方面应给

操作者提供适当的可视化工具（例如，多平面窗视图，有轴向、矢状面和冠状面视图，类似于磁

共振图像显示）来确定目标空间尺寸的容差。这种情况下，应测量焦点或声束最大点与其相关

标记之间的空间容差，应使标记与焦点或声束最大点之间的偏移距离的绝对值（考虑所有直角

坐标分量在三维空间中的间隔距离）小于5 mm 或从焦点或声束最大点到孔径中心距离的

5??者中的较小者。

b） 治疗的安全性和有效性的控制
治疗前，瞄准精度可采用体模或其他测试夹具，通过对影像上预期治疗位置与实测治疗位置
的比较来验证，而有效性可通过临床或临床前研究来确定。治疗过程中。瞄准精度验证和疗

效判断通过比较同一区域内超声辐照前、中和后超声图像数据的变化来实现。组织的声学特

性在超声辐照期回和之后的弯化会影响图像数据。基于对目标位置处超声辐照前后得到的

超声图像数据变化的比较结果，可以判断和调整瞄准精度，同时，还能够在高能量超声治疗过

程中对造成目标组织热损伤和机械损伤所需的功率进行调节和控制。超声图像数据的变化

可被用于这些目的，包括但不限于，灰度的变化（B模式），如由 ARFI测量硬度的变化，谐波成

像.其他弹性成像中的剪切波弹性成像，通过多普勒模式流体运动检测;采用多参数信号处理
声学测温，通过 PCD（无源空化检测器）对气体空腔或气泡活性的检测和严重性评估（例如∶在

沸腾或空化），B型或其他进程。
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附 录CC
（资料性附录）
HITU-特殊风险

C.1 概述

以下分析源于几家公司研制的超声引导 HITU 设备的风险分析。
现有标准如GB9706.1和 YY/T0316 没有提供如何管理 HITU特殊风险的指南。以下章条涉及

了这些风险。

CC.2 和 HITU相关的一般危险

表CC.1～表C.5提出了与 HITU相关的一般危险。

表CC.1 图像与聚焦未对准相关的危险

危险情况 危害
敏感结构损伤/治疗不完整屏幕上聚焦标记的偏差∶目标以外的发热

HITU 脉冲干扰图像 降低治疗速度，限制最大治疗体积

超声扫描仪上的未关注的缩放、平移或冻结，影像上的
敏感结构受损/治疗失败

聚焦标记失配

敏感结构受损/治疗失败HITU换能器与图像瞄准的偏差∶聚焦与图像不一致

表 CC.2 与使用不熟练、未经培训的人员，或合理的可预见的误用相关的 HITU 设备的危险

危害危险情况
敏感结构受损未经授权的人员未对准目标

敏感结构受损未充分训练的人员未对准目标

敏感结构受损合理可预见的误用∶治疗推荐外其他疾病

超声扫描仪上的未关注的缩放、平移或冻结，影像上的
敏感结构受损聚焦标记失配
HITU 治疗头的损坏HITU的治疗头未接触患者时的HITU 发射

HITU 治疗头的损坏HITU 换能器输出时无冷却液

在规定时间内，焦点或最大声束点距离表面太近或治疗
皮肤灼伤体积太大
患者挫伤HITU 治疗头挤压患者

由于声学反射，HITU的治疗头未接触患者时的 HITU
HITU 治疗头的损坏

发射可以导致换能器的损坏
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表CC.2（续）

危害危险情况
由于 HITU 换能器前表面与患者之间缺乏冷却导致皮肤HITU治疗头进入患者时候，在换能器的前表面与患者

烧伤之间的直接接触，并且缺乏冷却，可能导致烧伤

在焦前声场路径，未识别的高吸声反射或散射组织，例
周围交错的组织或敏感结构的热损伤.目标加热不足如∶疤痕组织，骨骼、脐状结构、肠、肺、腹部的和其他含

气脏器

表CC.3 不适当的声能量产生的危险

伤害危险情况
敏感结构受损，剧烈变化可以遮蔽部分治疗目标/（目标加目标上比预期低（或高）的声吸收∶预期边界之外（或内

热不足）部）的伤害的延伸
敏感结构受损因为折射效应（声速），HITU脉冲与图像未重合

目标的热扩散比预期的低（高） 沸腾，导致不规则的治疗覆盖范围（日标加热不足）

注射麻醉药物改变了组织参数∶
敏感结构受损伤口展开的范围超出（少于）预期的边界

组织由于注射麻醉药物形成块状，类似于非预期的骨膜所
注射麻醉药物 需的热损伤

敏感结构受损，目标加热不足呼吸运动∶伤口展开的范围超出（少于）预期的边界

太多的声能量通过皮肤，或其他接触的组织，或位于体
皮肤，或其他接触的组织，或位于体内路径的组织受损

内路径的组织
耦合材料存在气泡导致在焦前声场路径中产生热斑（冷

皮肤，或其他接触的组织.或位于体内路径的组织损坏
却液/耦合液、治疗头声窗、耦合凝胶）

皮肤，或其他接触的组织，或位于体内路径的组织损坏以
换能器和皮肤表面耦合不充分

及不精确的聚焦
低效的/治疗不完整/由于声反射至换能器导致换能器

由于冷却液或耦合液中的气泡导致低效的声传输
损坏
低效的/治疗不完整劣质的声换能器接触皮肤或其他接触的组织

换能器表面的气泡，由于冷却剂中的气泡导致的不足的
这3种情况下，可能的后果是换能器损坏声传输，或劣质的接触皮肤的声换能器由于声反射至换

能器导致损 坏

表 CC.4 维护（包括维护后功能检查）说明书缺乏或不充分

危险情况 伤害
敏感结构受损，治疗不完整更换 HITU 治疗头时换能器校准差错

仪器或敏感结构受损，治疗不完整更换发生器时发生器校准误差

敏感结构受损焦点校准图像缺陷
校准误差 可能损坏换能器
校准误差 结果可能是治疗不完整
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表CC.5 其他危险

伤害危险情况
患者挫伤冷却剂过压的对患者的压力

皮肤灼伤，换能器损坏室温太高引起冷却设备低效

敏感结构损坏室温太高引起计算机失效，导致不可预测的能量输送

无效、治疗不完整室温太高引起高频发生器过热

敏感结构损坏室温太高引起电路板失效，导致不可预测的能量输送

换能器损坏HITU 换能器工作时无冷却液

冷却液过压 换能器损坏

换能器损坏室温太高可能导致换能器过热

CC.3 关键子系统失效导致的危险

表C.6～表CC.9 列出了关键子系统失效导致的危险。

表CC.6 数据传输错误

危险情况 伤害

计算机和线路板之间数据传输错误导致 HITU 持续
敏感结构或换能器受损

发射
计算机和线路板之间数据传输错误导致 HITU声极移

敏感结构受损动错误
皮肤灼伤，换能器受损计算机和线路板之间数据传输错误导致的冷却故障

表 CC.7 HITU 换能器失效

伤害危险情况
低效，治疗不完整换能器失效导致的不正确的声能量

电击换能器失效导致的电击

敏感结构受损随着时间或使用，换能器焦点改变

随着时间或使用，换能器效率改变 低效，治疗不完整

阻抗的变化 低效，治疗不完整或敏感结构受损

防水问题 低效.治疗不完整和（或）电击
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表CC.8 发生器失效

伤害危险情况
皮肤灼伤发生器风扇受损或空气阻滞∶发生器过热

敏感结构受损或治疗不完整发生器工作故障∶错误的能量

敏感结构受损或过热持续的射频发射或脉冲过长

敏感结构受损发生器工作输出漂移

表CC.9 冷却系统失效

危险情况 伤害
流动终止（泵停止或管道堵塞） 皮肤灼伤或换能器损坏

皮肤灼伤或换能器损坏冷却液制冷不足（珀尔贴器件故障）

皮肤灼伤或换能器损坏冷却系统风扇失效或空气阻滞

冷却液漏 皮肤灼伤或换能器损坏

皮肤灼伤或换能器损坏液体泄漏或液体中的泡沫

制冷电源失效 皮肤灼伤或换能器损坏

皮肤灼伤或换能器损坏随着时间或使用.制冷效率改变

冷却剂流至患者体表意外的换能器发射面破损

冷却剂流经患者疲劳导致的换能器发射面毁坏

泵压头控制器不响应 皮肤灼伤或换能器损坏

CC.4 软件错误产生的危险

表CC.10和表CC.11提出了软件错误产生的危险。

表CC.10 软件陷入死循环

危险情况 伤害
持续发射 敏感结构损坏和（或）换能器损坏

敏感结构损坏HITU 治疗头移动到非目标位置

表CC.11 计算机运算错误

伤害危险情况
敏感结构损坏和（或》治疗不完整计算机运算导致错误的能量设置

计算机运算导致错误的能量设置 敏感结构损坏和（或》治疗不完整
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附 录 DD
（资料性附录）

确定 HITU声场的测量区域

DD.1 概述

本附录给出了一种大幅降低高强度超声治疗（HITU）换能器声场测量范围的方法。该方法基于对
热剂量的估算，识别 HITU应用中靶点和临近组织处超声引起的温升位置，其中两个最重要的参数是

对目标位置处温升的估计和辐照时间。温升与声辐照相关，而声辐照以在特定时段施加于特定位置或
区域上的时间平均声强表达。正文中描述了用于测量声功率和声场参数（如靶区附近时间平均声强）的

方法。
图 DD.1 阐明了本附录的目的。图中靶区周围的边界标记为"1"，靶区周围的阴影部分表示一个中

间过渡区。本附录后续将介绍一种确定边界 2 位置的简单方法。边界 2 以外是预期不会出现生物效应

的"安全区"。建议在边界2 以内的三维体积范围中进行声学测量。

2
安全区 安全风

税区
安全区安全区

图 DD.1 采用边界1和2定义靶区、中间区域（阴影或黄色）和安全区域的示意图

就 HITU而言，有效体积即为靶区，也就是组织中产生凝固性坏死的"无创损伤区"【31。采用焦域

或声束最大区域.即轴线上一6 dB声束宽度构成的椭球体，对损伤区进行一阶描述。为了展示出现在

损伤区以外的组织最小损伤程度，本附录介绍了一种基于以加热、吸收为主要原因的分层线性简单模

型，此模型可用于估算临近组织（对应图 DD.1中边界1和 2中间的区域）中温升的位置。这种粗略估

计没有考虑诸如散射生热、灌注、温度扩散、非线性效应以及空化等因素的影响，对于这些效应以及一些

特殊情况，如受试者发热、靶点靠近胎儿、骨骼或血管等，都应进行各自处理.但不包含在此处的基本说

明中。本附录概述的原则并不打算替代那些确实考虑了上述效应的更为复杂的分析【年。本附录提

供了一种利用组织温升、辐照时间和时间平均声强三者之间对应关系来对声场测量区域进行保守估计
的方法。

DD.2 超声导致的温度生物效应

组织中的温升涉及不同的生物效应，识别出三个与超声热致生物效应相关的区域是有利的。就

HITU 应用而言，施加超过56 ℃的典型温度后一秒至数秒即可达到组织凝固性坏死的目的【31.+，30。

图 DD.2 中位于上方的曲线标示出了组织温升与超声辐照时间的关系，并给出了极限阈值。热疗法，通

常用来阻止癌细胞的分裂，基于相同的生物效应，不过作用的时间更长。通常热疗的温度范围在
42℃～50℃，比如典型情况下在43 ℃时辐照30 min，如图 DD.2中上方阈值曲线实线指定的"B"区所
示。图 DD.2中，当温度和辐照时间的组合落入下方曲线 A的区域时，预期不会产生超声导致的生物
效应。
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s/D】8隧腾 气
气 < C

亏

10- 叫 252015100
温升/℃

说明
A--预期没有生物效应;

B-—-热疗∶
C——HITU.

图 DD.2 辐照时间与37 ℃以上的温升组合对应用实践表达的三种不同生物效应阈值

图DD.2 对产生不同的热致生物效应的温升与超声辐照时间的组合进行了描述，图DD.1中的区域

与图 DD.2中所示的某一水平的超声辐照相对应。边界1范围内的 HITU靶区对应于图DD.2中辐照

落入或者处于上方曲线实线部分以上被指定为"C"的区域的情况。图 DD.2中辐照时间与温升组合落

入或者处于上方曲线实线部分以上被指定为"B"的区域通常对应于"热疗"产生的效果。图 DD.1中的

边界 2标示出的区域以外，预期不会出现超声导致的生物效应，在图 DD.1中被标示为"安全区"，其对

应的辐照落入图DD.2中下方的曲线 A或低于曲线A的部位。在两个边界之间的区域内，当辐照落在

曲线B或C上，或者落入曲线B与A或C与A之间（但不在曲线A上）时，可能出现某些生物效应。本

附录有两个目的;首先是确定边界 2.在此范围内进行与生物效应相关的超声测量;其次是在以边界 2

为限的区域内建立温升值与可测定的时间平均声强值之间的关系。

此过程的第一步是计算出对应于一个已知辐照时间的温升。超声生物效应三∶三28-3可以与施加时

间为1的温升△T联系起来，采用以热等效时间【"表示的这些联合效应的通用关系来确定图 DD.2中

的曲线∶

文己儿泛言己 ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.1>

式中∶
丶！靖锑漳玉国。
人 ——-（1℃）-1，用于消除指数量纲的常数;
T。—43℃，参考温度;

T（1 ）——产生生物效应的温度（可能随时间而变化）;

 —--时间;
; ——--在温度 T下产生生物效应所需的时间。
R=4.0，当T≤43 ℃

R=2.0，当T>43 ℃
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其中热等效时间的单位是 43 ℃时的等效时间.k 是消除指数量纲的常数。这一关系的另一数值形

武为∶

文之”子三之 ....⋯⋯(DD.2)
式中∶
-—N△7;
△t-—-时间增量。

基于超声导致的温升及其作用期间的实验数据，可以确定一个界定阈值的类似关系，在此阈值以下

没有观察到明显的生物效应。即使这一经验观测值非常简单，这里仍可采用，更多细节参见参考文献

【40】。下式给出了一个作用时间阈值zs，低于这一时间阈值时预期不会观察到明显的热致生物效应∶

⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.3)rs =1:·48-HT(T≤43 ℃)
式（D.3）的含义是，如果在t的时段内保持参考温度 43℃的情况下.出现了给定的生物效应，则

在辐照时间 rs的时段内保持恒定温度 T的情况下也会出现该生物效应。例如，如果（为1min，那么
温升4℃（参考温度为37℃）.作用时间16 min（960 s）或者更短时对应的剂量就将落入我们称之为"范

围 A"的生物效应区域内。
当T（t）等于一个恒定温度值T<43 ℃时，用rs替代t;由式（DD.1）可推出式（DD.3）。为了将此

方法拓展至 43℃以上的温度，结果是∶

Ts=R18-*Tt: ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.4)

对于图 DD.2中上方的曲线，1g=30 min【3门。
给定一个已知的辐照时间，可以针对所选择的生物效应来确定其对应的温升。注意;对于按照

式（DD.4）中的阈值时间得出的剂量，相应的温升可以通过取式（DD.4）的对数并解出 T 来确定∶

一飞?ig∶引T=43℃C+; .............(DD.5)AgR
上面等式的另一个有用的表达形式涵盖了温升高于的43℃情况∶

ATT-37/k ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.6)

于是
t1s上一AT=6C+; ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.7)lgR切

此外热沉积率与温升成正比∶

l亏△T,入、 ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.8)。 IgR·”
式中∶
r—-时间。

DD.3 声剂量

既然已经得出了热沉积率，便可将其与超声参数相关联，特别是可以将一个可以测量的参数，时间

平均声强（稍后给出其定义），与热致温升关联起来。

与时间i相关的声剂量可简单地定义如下【1】∶
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⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯((DD.9)=2a,I.1/po
式中∶
 -—--声剂量;
I.。———-时间平均声强;
t ——-时间;

2α。—平面波的声强吸收系数;

P———密度。
该剂量与单位质量的能量吸收率或单位时间内的声剂量（剂量率）相关0。

Qm=2a。IM/p ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.10)
注∶在4到 12时间段内的时间平均声强可定义为∶

六任之。！之7。= ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.11)

兴于。
I（1）——由导出瞬时声强I=p3/poc。，得到的近似值，其中co是声速（见YY/T 0865.1）。

剂量率可通过下式与温升相关联【$】∶

QmdT ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.12)d .
式中∶
S—--媒质的比热。

由于典型的 HITU辐照时间z很短，所以在灌注和热传导效应发生作用之前有如下近似关系∶

炒~dT ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.13)da”
由式（DD.9），可以建立起温度与时间平均声强之间的关系∶

2a,IAT ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.14)-A:” pS
DD.4 测量区域的估计

HITU 应用主要是将超声声束聚焦于靶点，在靶区产生最高温度。靶区以外则希望得到最小限度

的生物效应，这些效应与低于阈值【由式（DD.6）估算出】的温度相关联，对应于图 DD.1中所示的边界 2

及其外围区域。因为声束有一个空间分布范围，所以了解清楚加热靶区源自声束哪一部分的贡献，以及
是否存在声束的其他部分（比如旁瓣峰值时间平均声强）无意间对温升作出了贡献，使得温升超过了
式（DD.5）给出的阈值就十分重要了。DD.5中将讨论辐照延伸区域的问题。

一组利用示例说明的步骤将展示如何估计图 DD.1中测量区域和安全区域的位置。

步骤如下∶
1） 确定 HITU辐照时间的热沉积率以及图 DD.2中的曲线 A和图 DD.1中的边界 2。

2） 计算靶点处时间平均声强的最大值，并采用吸收效应加以校正。

3）估算靶点处校正后的时间平均声强的热沉积率。

4） 估算边界2上预期的时间平均声强。

5） 得出对应于边界2的时间平均声强的等高线，此范围内即是超声测量区域。

第一步∶
以T>43℃为例，采用适用于阈值水平"A"的式（DD.8）和式（DD.5），将热作用时间设定为辐照时

间r。=t，得到t=1 s 时对应的热沉积率∶
△T/r=[-(-1.77)℃/0.301]/1s=5.91℃/s ⋯⋯⋯⋯⋯⋯( DD.15)
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第二步∶
对于本示例.考虑一个位于肝脏（距离身体表面3cm）内部1cm 深的球形肿块目标.如图 DD.3 所
示，z 轴的路径从位于紧贴软组织左侧的聚焦换能器延伸至肿块的左侧边缘。假设半径20 mm 的球面
聚焦换能器的中心频率为1MHz，几何焦距为 40 mm。

首先，按照IEC/TS 62556 和IEC62555中所述的方法，在辐照期间对水中靶点等效位置处的最大
时间平均声强（1.。）进行测量，或者将其测量和仿真相结合。

注1∶该声强可按照IEC/TS 62556 正文中给出的方法进行测量并外推至临床应用水平下的预期值。
注2∶到聚焦换能器的距离近似为三1运。对于强聚焦换能器，这种近似的精确度稍差。

肝脏软组织

0.45 dB/(MHLz·cm)
1.4 dB/Mi.cm)

路径1合计4.2 dB
路径2合计0.45 dB

路径!和路径2合计4.65 dB

路径1和路径2 具有不同的吸收值。将球面聚焦换能器置于软组织左侧，路径沿水平≈轴。

图 DD.3 含靶点的双层模型

其次，估计出沿路径 1（=;如图DD.3 所示）到靶点的吸收，据此得出软组织-肝脏边界处经过吸收

校正的时间平均声强值∶

一。门一：行当二 ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.16)

式中∶
I.——水中靶点处的时间平均声强，吸收系数a（f）以频率的指数函数形式表达1∶

α（了）=a。7i（Np/cm）⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯（DD.17）
式中∶
|f—--频率的绝对值，单位为兆赫（MHz）;
a。—吸收系数，单位为Np/（cm·MHz）。
对于路径2（x3）），一个不同的吸收值（a2）是合适的。于是，对于总路径z=z十z，经过沿总路径到

靶点的衰减校正后，声强可按下式估算∶

Im=Ia。·(e-*1)·(e*2)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.18)
对于软组织，比如皮肤和脂肪17∶

α1=a。(》?=(0.161 2 Np/cm)·{f)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯( DD.19)
对于肝脏∶

a∶=aa{f}=（0.0518 Np/cm）·{f}脑 ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯（DD.20）
在1MHz下，对于3 cm长的路径1和式（DD.14）结果为 2a;=0.322 Np/cm，或一1.4 dB/cm;或

-4.2 dB。对于第二部分1 cm 长度的路径，1 MHz下得出 2az=0.104 Np/cm 或-0.45 dB/em。对于

软组织到肝脏的长度为3 cm 的路径1.以及肝脏到肿块的长度为1 cm 的吸收路径 2，两段路径上总的

吸收为一4.65 dB.或以线性形式表示为时间平均声强比率∶I./I。=0.343。因此，当I。=4 000 W/cm2，

且线性因子为0.343时，沿着声束轴z到靶点处的时间平均声强的吸收校正值为I.=1372 W/cm2。
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第三步∶
估计出靶点处单位时间内的温升。采用式（DD.11）估算肝脏中的热沉积率（假设没有热损
失）1.。

△T/r=2a /I/pS .⋯.⋯⋯.⋯⋯⋯⋯⋯(DD.21)
对于肝脏组织，式中∶
p—--密度，1.05 g/cm2;
S—比热，4.18 J/（g·℃）。

在频率1 MHz，声强I=1372 W/cm3的情况下∶
⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.22>AT/r=32.5 ℃/s

当r=1 s（或1/60 min）时，利用式（DD.15），可得到 △T=32.5℃。该温升对应于施加1s的超声

辐照，绝对温度即达到T=32.5℃＋43 ℃=75.5℃，这个结果值落入了HITU范围C内。实际上，上

述辐照超出了上阈值，落在了远高于图 DD.2中曲线C的位置。

第四步∶
确定波束中对应于超声导致的下阈值 A的时间平均声强值。在式（DD.7）中，设置时间阈值（低于

此值时预期不会观察到明显的生物效应）等于加热持续时间阈值为r。=r=1s，并设置tq=1 min。由

式（DD.15）可得，T>43 ℃时，阈值A对应的热沉积率为∶
⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(DD.23)△T/r=5.91 ℃/s

由此，可以确定图DD.1中用于界定边界2的时间平均声强的值。通过式（DD.11）中所示的比例原

则.与最大值对比得到∶
I.x/T.=Imx/1372（W/cm2）=△T，/△T，=5.91/32.5=0.182 ⋯⋯（ DD.24）

于是计算出水平 A时的时间平均声强值的结果为Imx=249.4 W/cm2。

第五步∶
由已知的对应于水平 A的时间平均声强值，1A=249.4 W/cm2，可以确定边界 2。这种方法可以

得出与刚才得到的时间平均声强值相匹配的发射声场的分布情况。为了定义此例中的边界 2.将采用
球面聚焦场的声场模型。总之，通过测量水中对应于刚才由式（DD.16）得出的每个点位的水平A值的

时间平均声强值1。，可以得到边界2上的各点。

本示例中，靶点处时间平均声强值与最大值的比值为0.182，或者说，其值相当于比吸收校正最大值
低-7.41 dB。图 DD.4阐明了这个示例，其中在计算球面聚焦换能器聚焦平面上的波束时，利用了众所

周知的结果。对于图 DD.4描绘的声束，具有上述比值的两个点定义了边界2上的点。注意到，巧合

的是，这个比值与用于估计聚焦损伤体积的一6 dB常用声束宽度十分相近。

如图 DD.1 所示.测量区域位于边界2的点之间。落在这些边界2的点之外（图DD.4中左右两边）
的时间平均声强值，对应于图 DD.2中曲线 A上或其下方的"安全"区域对应的温升。旁瓣峰值时间平

均声强落入了低于边界 2阈值的范围内，这样一来，图DD.4中左右两侧始于主波束上阈值水平并从声
束延伸出去的区域，则对应预期不会产生超声导致的热生物效应的区域。在这个特例中，旁瓣峰值时间

平均声强与主波束相比，其对热效应的贡献是次要的。
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。
吸收声束区域

-7.4 dB点
一5

！

皂15-
-20

-25

-30l 5 5；-1 0-2-3-4一5 4。
s/mm

一7.4 dB的两个点位于边界2上，它们之间界定出一个可能发生热生物效应的区域。低于这两点的外部区域表示

区域内预期的热致生物效应最小。

图 DD.4 吸收校正后时间平均强度（以 dB为单位）与焦平面上横向尺寸的关系

为了确定边界 2的完整范围，可以沿着声场声束轴的方向，在最大温升和时间平均声强点的前后，

采用同样的方法进行测量，如图DD.5所示4，中】。和前面一样.边界 2上的点落在时间平均声强等于阈
值的声束轴沿线上。在此示例中，时间平均声强阈值为I。=249.4 W/cm3，或以吸收校正后的相对强度

来说，其值低于空间峰值时间平均声强（同样进行了吸收校正）的一7.4 dB。这种情况下.位于图中约
s=28 mm 处的焦前峰值时间平均声强落在了边界2上的点定义的区域之外。
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采用图 DD.2 所示的双层吸收模型对较低的声强曲线进行了校正.—7.4 dB的点表示边界上的两个点。

图 DD.5 对于工作频率1 MHz、半径 20 mm、几何焦距 40 mm的球面聚焦换能器发出的声束，
其时间平均声强（单位为 dB）与轴向距离 z（mm）的关系

既然已经在正交平面中找到了边界2上的点，就可以找到边界2的其余表面，与此同时，也可以完
成对应于边界2 内部的时间平均声强值的声场测量。轴向上代表边界 2的两个点提供了一系列声束横

断面扫描的端点，其中对于焦平面的扫描已经完成。针对图 DD.5中位于轴向时间平均声强边界 2阈

值端点内的每个声束点重复这一扫描测量过程∶找出每个对应于边界2数值的声束宽度（如图DD.1 所

示）的横向宽度。需要注意的是，由于在每个垂直于声束轴的声束平面中心处绝对轴向时间平均声强会

下降，所以最小热致生物效应的阈值等高线将提升得更高，直到其成为图 DD.5示出的轴向端点。相对
阈值水平取决于最大时间平均声强的绝对校正值。低于峰值-7.4dB阈值点之外的区域（指示点左右两

侧），预期只会产生最小的热致生物效应，因此，测量可以集中在由这些点界定的区域之内。最后，对于

圆对称的声束，例如这个示例，可以围绕z轴旋转进行横向测量，填充测量空间和边界2。换言之，边界

2 大致为一个椭球体，其z轴长为15.2 mm（从32.7 mm～47.9mm 处），工 轴和y轴均为2.4 mm。
归纳起来，本附录基于定义一个可能产生热致生物效应的区域（边界 2）的概念，给出了一个可大幅

减少在 HITU换能器完整三维超声场内测量次数的方法。值得注意的是，在场中出现多重值的情况

下，要找出边界2最外层的值。估算出的温升可能放大或缩小上述区域，取决于靶点处时间平均声强的
量级和聚焦强度。

DD.5 多重辐照情况下对温度剂量范围的估计

这里描述的是一个对靶点施加多重辐照的一般情况下的简化示例。如图 DD.6 所示，此处的每次
辐照都可能临近或者覆盖之前的辐照。由图 DD.1可知.每次辐照时位于边界1和2之间的中间区域

都可作为一个指示热影响区空间范围的标志。当一系列多重辐照施加于一个更大的靶区时，每次辐照
都有一套自身的与本次辐照相关联的边界。即使由于多重辐照的重叠和位置不同使得情况更为复杂，
仍可应用之前单次辐照的相同原理。正如图 DD.1所示.最外层的圆圈表示边界 2.在其之外为安全区
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域.而在图DD.6中.则是将这些相邻圆形符号的外边界之外的区域定义为安全区域。最终分析里应包
括重叠辐照及其对时间的依从关系【式（DD.1）】。图 DD.5中，用高亮度的交叉区域表示圆圈之间的重
叠，由于此处受到两次或多次辐照，所以它们的一阶效果是叠加的。

D()

每个圆形符号代表一个单独的辐照，如图DD.1 所描述。

图 DD.6 用深色椭圆形表示的靶区内多次辐照重叠区域
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附 录 EE
（资料性附录）

GB 4824—2019的分类指南

GB 4824—2019规定了设备的分类和分组的划分规则。由于高强度超声治疗设备有意产生射频能

量，并通过外部屏蔽电缆（典型长度约2 m）传输到电缆末端的换能器组件，因此适用于本部分的该类设

备分类为1组设备（依据 YY 9706.102）。本附录的目的是为高强度超声治疗设备划分到适当的

GB 4824—2019类别提供概要信息。
依据GB 4824—2009中的5.2，分类如下∶
——A类设备指适于在非家用和与家用住宅低压供电网不直接连接的所有设施中使用的设备。

注∶虽然工业和商业环境采用A类限值，但凡是有了必要的附加措施;有关当局可以允许在家用设施或与住宅低压

供电网直接相连的设施中安装和使用 A 类工科医（ISM）设备。

——-B类设备是指适于在所有设施中使用的设备，包括家用设施和与住宅低压供电网直接连接的

设施。

42



YY 9706.262—2021

附录 FF

（资料性附录）

EMI 测试时使用盐水或盐水浴的注意事项

FF.1 概述

依据GB/T6113.201，当进行需要与患者接触的试验时，如抗扰度试验，通常使用一个模拟手和 RC

元件，其中铜箔代表手接触区域，510 Ω±10??阻和 220 pF士20??容的串联代表患者或操作者的阻

抗，如图 FF.1所示。
M

=220 pF±20%

510 Ω土10%

图FF.1 患者或操作者阻抗的示意图

FF.2 HITU 设备的特殊试验

由于高强度超声治疗（HITU）设备的特性，如果在空气中进行操作，作用于患者应用部分的 HITU
换能器可能会损坏。为确保正确的操作，在设备加载时，需要使用一种代表患者导电通路的液体负载，

如盐水浴。蒸馏水负载可能更适合用于不需要导电通路的抗扰度或者发射试验。

YY9706.102注意到在实验室使用其他材料对此试验产生的影响∶

"在均匀场校准和抗扰度试验过程中，除了ME 设备或 ME 系统以及必需的模拟设备，不要将其他

物体放入测试区域，以及 ME设备或 ME 系统与场发射天线之间的区域。在可能的范围内，尽量将必

需的模拟设备的选取或摆放对均匀场的破坏降至最低。应特别注意用于确定性能的监控设备，例如摄

像机和与ME设备或ME 系统相连的导电连接。"

考虑到这一点;认为在系统中引入水浴或盐水浴后∶由于衰减或屏蔽，将会在某些频率上造成影响，

但这对于ME设备的操作是必需的。应综合考虑 ME设备的正确操作与试验结果的有效性。为了减

少不必要的屏蔽，设计这样的水浴时应考虑到这一点，例如试验用的水槽尺寸应尽量小，所盛的水或盐

水体积应尽量小，并且将换能器浸入液体的部分降至最少。

图 FF.2 和图FF.3 所示为可实现导电通路的两个实施方案。
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电缆线（到设备）

HTU应用部分
<患者应用部分）

钢箱表面
_RC网络

220 p

510R1HITU区域

水都，

绝缘容器

图 FF.2 高强度超声治疗设备模拟手的可能布置

图FF.2中，将铜箔放置于患者体表。应注意，铜箔的厚度应足够薄，能让超声能量穿透.避免反射
的能量损坏换能器。
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， 电缆线（到设备）

HTTU应用部分
（患者应用溜分）

查当。

RC网络
220pF

510 cHInu区域.

盐水浴、

绝缘容器

图 FF.3 盐水中的铜箔示意图

图FF.3中，铜箔缠绕治疗头，靠近水面并延伸至水下，盐水浴与铜箔接触，并为从端面返回到铜箔

提供最小额外路径阻抗的电气通路。

其他说明∶
这些图中并未示出操作者手持声极时的所有接触点。可能有其他的实施方式，比如将铜箔放置在

远场中或以某个角度置于盐水浴中，使其反射的声场远离换能器而不损坏它。

另一种可行的方法是采用吸声体，然而应注意确保它们的组成部分（例如某些吸声体使用金属颗粒

作为分布式散热材料）不会对试验造成显著影响。
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