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前 言

本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会超声设备分技术委员会(s AC/TCI。/SC2)归口。

本标准起草单位:国家食品药品监督管理局湖北医疗器械质量监督检验中心。

本标准主要起草人:蒋时霖、王志俭、轩辕凯、何勇。
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超声诊断和监护设备声输出参数

    测量不确定度评定指南

范 围

    本标准规定了超声诊断和监护设备声输出参数测量不确定度的术语和定义、不确定度的主要来源、

不确定度评定的程序和不确定度的评定、报告与表示。

    本标准适用于超声诊断和监护设备(以下简称“设备，’)声输出参数测量不确定度的评定。

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 4883一2。。8数据的统计处理和解释  正态样本离群值的判断和处理
    GB 9706.9一2。。8 医用电气设备 第2一37部分:超声诊断和监护设备安全专用要求

    JJF 1001一2011通用计量术语及定义
    llF 1059一1999 测量不确定度评定与表示

术语

GB 9706.9一2008、JJF 1001一2011和JJF 1059一1999界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

超声诊断和监护设备 ultrasonic dia，ostic and monitoring equipment

为了进行医学诊断，使用超声对人体监测检查的医用电气设备。

注:改自GB 9706.9一2008，定义2.1.1咬5。

3 2

声输出参数 characteristics of acoustic output

描迷声场特性 的一 系列参数 。本标 准中声 场特指超声声场。

4 测量不确定度的评定程序

4.1 被测量的说明

在说明被测量时一般应包括以下内容:

a) 试验过程描述;

b) 被测量的影响参数，明确被测量及单位，测量/测试依据;

c) 被测量与其影响参数(输人量)的关系，建立数学模型，给出被测量y与x‘影响参数的关系式:

                                        夕~f(Xl，X:，凡 ⋯)

    依据数学模型的性质确定合成标准不确定度适用的公式以及是否可以省略计算被测量的传播

    系数 。

d) 已知的系统性影响的校正值;
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e) 设备的校准证书和使用说明书等文件中给出的有关信息。

4.2 不确定度的来源分析

4.2.1测量不确定度的主要来源

一般来说，测量不确定度的主要来源有:

a) 被测量的定义不完整;

b) 复现被测量的测量方法不理想;

c) 取样的代表性不够，即被侧样本不能代表所定义的被测量;

测量过程受环境影响的认识不恰如 对环境的测量与控制不完善
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测量期间环境到
距离测量 的误差 。

，温度 、深度、装配件

与信号处理相关 的误差 :

包括射频感应在内的水听器信号的电噪声;

对延长 电缆 和前 置放 大器 负载，进行电负载修 正的不准确性 ;

— 所用电信号衰减器的不准确性;

— 由于测量系统非线性造成的误差(采用等于所测量信号大小的校准衰减器可以明显减小该影

    响);

— 所用放大器、滤波器和数字化仪增益的不准确性;

— 接收电压测量的误差(包括测量仪器，电压表、数字化仪等的准确性);

— 数字化仪分辨率的准确性;

— 时间基准的误差。

与超声场相关的误差:

— 声扫描线 的重叠;
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— 扫描线间的波动，

— 不变条件的不满足;

— 声频率数值的误差;

— 水密度数值的误差，

— 重复测量期间局部温度的波动;

— 超声换能器的不稳定(例如，输出或电激励条件的不稳定);

— 水听器校准;

— 水听器的不稳定;

— 水听器的温度敏感性;

— 非线性失真;

— 由于水听器有限)七创 的空陌
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4.3 不确定 度的评定

4.3.1 不确定度的评定包括标准不确足度砚户犷英1平定，标准不确定度的B类评定，合成标准不确定度

的评定和扩展标准不确定度的评定。

    注:A类不确定度评定方法虽然具有统计学的严谨性，但不一定比B类不确定度评定方法更可靠，用制造商给出

        的数据评定一台仪器的示值偏差要比从声学、电子学、声电转换等测量原理出发逐一进行单个不确定度分量

        的试验估计可靠得多，因为制造商的数据是通过大量的实践和观测，用统计或风险评估的方法获得的.

4.3.2 不确定度的评定的具体数值计算，采用JJF 1059一1999提供的方法。

4.3.3 在不确定度的评定中，需要剔除测量结果中的异常值，异常值的剔除应通过对数据的适当检验

进行，参见GB/T 4553一2005。
4.3.4 当输人量X‘之间的估计值x‘出现相关时，如系强相关，相关系数r取+1或一1，如系弱相关，r

可以取值为。，即可以近似地认为输人量之间相互独立。

4.3.5 如果有的不确定度分量极小，譬如小于合成标准不确定度的5%以下，可以忽略不计;当然多个

同时存在的这样的分量是不可忽略的。
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4.36 有时，给出由多个不确定度分量组成的合成不确定度的自由度是一个繁琐的评定和计算过程，

因此，在不是必须计算有效自由度的情况下，可以不考虑自由度。

4.3.7 测试结果的不确定度一般只用于判定或作技术性参考，一般不用于传播，所以，计算测量结果的

扩展不确定度时，扩展因子按惯例采用k=2，当取其他值时，应说明其来源。

4.3。8对某一类产品或传感器的参数给出不确定度时，其样品数量至少应有3个，或3个以上;每一个

样品的测量次数也应有3次或3次以上。

4.3.9尽可能地利用历史上的检测记录，其中特别是重复观测记录，计算出重复性标准偏差。

5 测量不确定度的报告与表示

5.1 当给出完整的测量结果时，一般应报告测量不确定度.完整的不确定度报告一般应包括以下

内容 :

    a) 试验方法、试验原理、试验环境和试验过程的说明;

    b) 不确定度来源的识别;

    c) 数学模型;

    d) 标准不确定度各分量的评定;
    e) 合成标准不确定度的评定;

    D 扩展不确定度的评定;

    9)JJF 1059一1999中8.3和8.4规定的内容。
5.2 不确定度的表示按JJF 1059一1999第8章规定的方法进行。
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  附 录 A

(资料性附录)

计 算 举 例

A.1 概述

    计算举例仅涉及通用的测量方法中所用的数学模型，本资料性附录尝试给出了这样两个举例。例

中仅涉及B类不确定度，考虑到实际测量过程中，有诸多复杂因素，根据本标准的原则，忽略了一些被

认为影响很小的分量，还有一些分量，其相关性被认为很小，相关性也一并忽略。

    由于实际测量的设备和过程不尽相同，计算举例仅供参考。

A.2 例1:峰值负声压

在进行声学测量时，峰值负声压的数学模型为:

。 U
上口_ = 石，二-

      J竹L

式中:

U— 在水中的声压波形信号上测出的电压信号，单位为伏(V);

    M.— 水听器对由示波器输人阻抗给定的电负载的电缆端灵敏度，单位为伏每帕(V/Pa)。

    可以近似地认为，公式中U和ML是相互独立的，根据JJF 1059一1999中的6.6，其相对标准不确

定 度为:

                              二行:(尸_)=了u落(U)+。岛(斌_) ······················⋯⋯(A.1)

A.3 例 2:时间平均声强

    一般来说，数学表达式为n元二次多项式的测量，其不确定度的评定，教科书或手册上都有详细的

介绍，而时间平均声强不确定度的评定涉及积分量，其不确定度的评定很少见到，本例推导出一个近似

的公式，仅供参考。

    空间峰值时间平均声强(1。 )的定义为:在声场或指定的平面内，时间平均声强的最大值。

    在脱气水中测量时，对自动扫描系统，位置固定的波束，其数学模型为:

                                几竹人=E~·几/1。场‘M尧 ························⋯⋯(A.2)
    式中:

    介 — 脉冲重复频率，单位为赫兹(Hz)，

    p — 水的密度，单位为千克每立方米(kg/m3);
      — 水中的声速，单位为米每秒(m/5);

    Mi— 水听器对由示波器输人阻抗给定的电负载的电缆端灵敏度，单位为伏每帕(V/Pa)。

二一J:UZ“，d‘ ·”.“..⋯ “·“···⋯ ⋯. (A.3)

    U — 在水中的声压波形信号上测出的电压信号，单位为伏(V).

    E~具体测量过程为，测量设备在。一t。(t。可以是一个完整的脉冲重复周期，或包含有效波形的时

间段)的时间段内，有n个采样点，可以测量出，个U‘值，最后计算机给出的E~的实际测量值为:
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E~=艺U3(t‘)饥 .-..............·..·..·⋯⋯ (A.4)

    其中△t。=t./n
    从理论上说，水的密度和水中的声速是相关的，但在超声声场的测量条件下，我们认为式(A.2)中

的5个量没有大的相关性，可以认为他们相互独立，根据JJF 1059一1999中的6.3、6.6，则1二人的相对

标准不确定度为:

              u“(1二‘)=办岛(Em。)+u岛(几，)+u与(p)+。盏(c)+4u熟(ML)······⋯⋯(A.5)
    其中，U‘(几r)是脉冲重复频率的相对标准不确定度，取决于设备的信号发生器，U‘(P)，U‘(c)、

U‘(ML)，分别是水的密度，水中的声速和水听器灵敏度的相对标准不确定度，可以通过手册或测量设

备计量证书得到，我们主要讨论声压平方积分值测量的相对不确定度，即U耐(E_)
    在理论上，(A.4)代替(A.3)，毫无疑问，存在着不确定度，尤其是 △t。的大小，是t。的1/100，

1/1 000还是1/1。。00，其近似程度显然是不一样的，具体分析还要看U(t)随时间的变化速率，这通过
数学分析或实验是可以解决的，但每一个被测U(t)相对于测量设备来说，都是随机的，而且我们也不可

能在每次测量时都去考虑这个问题，好在现在计算机科学的发达，我们可以用足够大的采样频率，譬如
我们现在可以在5微秒时间段的波形上采样10 000个点，此时，我们认为(A.4)代替(A.3)，其不确定

度可以忽略不计。

    为了简化计算，我们用一个新符号二代替(A.4)式中的艺瞬(t’)，即二一艺U狱t‘)

则

                                  E~二2·△几

由此可得:。盏(E_)=u熟(2)+u盏(△t。)

因为△t.是一个常量，它的相对标准不确定度就是测量装置的采样周期的相对标准不确定度。

下面略去(t‘)符号，则2的增量表达式为:

△名二二

。[玄。，〕
刁UI

    。[艺U李] ”[艺U李]
·纵+一豁厂·呱+’叶二易厂’战

    一ZUI.△Ul+ZUa.纵+二+ZUn战一2熟·以一2勿·尝
在这里尝，可以认为测量装置每次采样测量U‘t)时的相对标准不确定度“耐(U.，，事实上，每-

点的。‘(认)是不一样的，而且，因为是同一测量装置测量各采样点U‘的电压，以还存在相关性，当然

也有随机性(即部分不相关)，如此，考虑每一点的二‘(U‘)事实上是不可能的，也是不必要的，我们可以

尝试用测量装置(譬如示波器)在这个量程的最大不确定度“‘(U‘)_来代替每一点的。‘(U‘)，这样，

就可以不考虑相关性，则

              。石，，， △U。
                        ‘ ;，U万.-;二二-

          △2 忿 U‘
U冠气2夕= — = — = ‘“耐 、U‘，~

      又讲

    所以，u与(E~)=u岛(2)十。盏(△t:)=4。盏(U‘)~+u盏(△t:)

        u*(1。 )=办u落(U‘)一+。盏(△t，)+。知(几，)+u盏伽)+。岛(c)+4蠕(从)
    通常刀耐(M记)在5%左右，二‘(U‘)~在2%左右，脉冲重复频率、水中的声速以及水的密度的标准

相对不确定度在整个不确定度中所占的比例极小，可以忽略，这样:

                      “、(IsPTA)、了透u熟(U‘)~+。岛(△t，)十4u与(城‘) ············⋯⋯(A.6)
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