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[bookmark: _Toc2757]引言

本规范的编写以JJF 1001—2011《通用计量术语及定义》、JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写规则》和JJF 1059.1—2012《测量不确定度评定与表示》为基础和依据。
本规范为首次发布。

II

医用射频消融仪校准规范
[bookmark: _Toc28640][bookmark: _Toc280004760][bookmark: _Toc280004820][bookmark: _Toc280869730][bookmark: _Toc280005140][bookmark: _Toc280004944][bookmark: _Toc280869729][bookmark: _Toc280866923][bookmark: _Toc280867811][bookmark: _Toc280004819][bookmark: _Toc278474420][bookmark: _Toc279140152][bookmark: _Toc279140151][bookmark: _Toc280867810][bookmark: _Toc280004759][bookmark: _Toc280005050][bookmark: _Toc280866924][bookmark: _Toc280004943][bookmark: _Toc280005141][bookmark: _Toc278474421][bookmark: _Toc280005049]1  范围
本规范适用于工作频率在 100kHz~5MHz 的射频消融仪的校准，包括但不限于用于妇科、肝脏、心脏、耳鼻喉等的射频消融仪。
[bookmark: _Toc28858]2  引用文件
本规范引用了下列文件：
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: _Toc445883968]JJF 1217—2025 高频电刀校准规范
[bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK19]YY 0650—2008 妇科射频治疗仪
YY/T 0776—2023 肝脏射频消融治疗设备
YY 0860—2011 心脏射频消融治疗设备
YY 0897—2013 耳鼻喉射频消融设备
凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于该规范；凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规范。
[bookmark: _Toc96]3  术语和计量单位
[bookmark: _Toc29373][bookmark: OLE_LINK20][bookmark: OLE_LINK21]3.1  术语
3.1射频消融仪 radio frequency ablation instrument
利用射频消融电极将频率为 100kHz~5MHz 的射频能量传递到靶组织，以达到靶组织的凝固、变性、坏死的治疗目的，包括相关附件在内的医用电气设备。
[bookmark: _Toc28647]3.2 射频消融电极 radio frequency ablation electrode
与设备配合使用的、并具有温度监测功能的手术电极，通常具有单针和多针等型式。
[bookmark: _Toc4892]4  概述
[bookmark: _Toc21268]医用射频消融仪属于一种医用高频手术设备，频率范围大多在 100kHz ~5MHz 之间，其治疗机理主要为热效应。当射频电流流经人体组织时，因电磁场的快速变化使得细胞内的正、负离子快速运动，它们之间以及它们与细胞内的其它分子、离子等之间的摩擦使病变部位升温，致使细胞内外水分蒸发、干燥、固缩脱落以致无菌性坏死，从而达到治疗的目的。广泛应用于各大中型医疗卫生机构。
射频消融仪由射频发生器及相关附件组成，相关附件通常包括射频消融电极及连接线、中性电极及连接线和脚踏开关等。
5  计量特性
[bookmark: _Toc15960][bookmark: _Toc16792]5.1  输出功率误差
示值误差不超过±2W 或标称值的±20%，两者取大者。
[bookmark: _Toc24116]5.2  负载阻抗示值误差
示值误差不超过±20Ω 或标称值的±20%，两者取大者。
[bookmark: _Toc32366]5.3  测温误差
示值误差不超过±3℃。
5.4  控温误差
示值误差不超过±3℃。
5.5  时间误差
示值误差不超过±3s。
注：以上技术要求不用于合格性判断，仅供参考。
[bookmark: _Toc19364]6  校准条件
[bookmark: _Toc6464]6.1  环境条件
[bookmark: _Toc16787]环境温度：10 ℃~35 ℃；
相对湿度：30%~75%。
大气压力：70kPa~106kPa。
[bookmark: _Toc12372]6.2  测量标准及其他设备
[bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK23][bookmark: _Toc298321441][bookmark: _Toc20303][bookmark: OLE_LINK24]6.2.1  射频消融仪校准装置
[bookmark: OLE_LINK45]无感负载电阻：测量范围（10～2000）Ω，最大允许误差±2.5%；功率：测量范围（1～500）W，最大允许误差≤50W：MPE：±（5.0%F+1）W(F 为量程）＞50W：MPE：±5.0%；温度：测量范围（0～100）℃，最大允许误差±0.1℃。
6.2.2  电子秒表
最大允许误差±0.1s。
注：也可使用符合以上技术要求的其他测量标准。
7  校准项目和校准方法
[bookmark: _Toc1773][bookmark: _Toc128810545]7.1  外观检查
设备的表面应整洁，无机械损伤、划痕等缺陷，标记应清晰可见，操作和调节机构应灵活、可靠，紧固件应无松动。
7.2  输出功率误差
[bookmark: OLE_LINK27][bookmark: OLE_LINK28][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK26]将医用射频消融仪连接射频消融仪校准装置，在射频消融仪校准装置上设置好负载电阻（一般设置50Ω、100Ω、200Ω三个测量点）调节射频消融仪输出功率设定值，设备进入工作状态，用射频消融仪校准装置测量设备的实际输出功率，按式（2）计算射频消融仪输出功率误差。在功率范围内均匀选取3个校准点进行测量，每个负载电阻下取三个结果中绝对值最大者作为被校准射频消融仪输出功率误差。

                              （2）
式中：
[bookmark: _Toc20251]ΔP——输出功率误差，W；
Pi——射频消融仪输出功率设定值，W；
P——射频消融仪实际输出功率值，W。
7.3  负载电阻示值误差
测量方法同7.2，负载电阻示值误差按式（2）计算。取三个结果中绝对值最大者作为被校准射频消融仪负载电阻示值误差。   

                               （2）
式中：
ΔR——负载阻电阻示值误差，Ω；
Ri——射频消融仪显示负载电阻值，Ω；
R——射频消融仪校准装置标准值，Ω。
[bookmark: _Toc10191]7.4  测温误差
连接医用射频消融仪与射频消融仪校准装置，其中串联一个200Ω电阻，将射频消融仪校准装置感温探头与射频消融仪感温元件顶端置于同一平面并捆绑固定，和200Ω电阻一起放置于装入约200mL生理盐水容器中。依次设定射频消融设备控温上限、控温下限及中间点,开启射频消融仪但不开启射频输出，分别读取射频消融仪校准装置及射频消融设备显示的温度值。测温误差按式（3）进行计算。取三个结果中绝对值最大者作为被校准射频消融仪测温误差。

                               （3）
式中：
Δt—测温误差，℃；
ti—射频消融仪显示温度值，℃；
t—射频消融仪校准装置显示值，℃。
[bookmark: _Toc27942]7.5  控温误差
测量方法同7.4。分别依次设定射频消融仪的控制温度为：控温上限-3℃、控温下限+3℃、中间点。在温度控制模式下，启动射频输出开始升温，当温度达到设定温度并稳定时，分别读取射频消融仪校准装置及射频消融设备显示的温度值。测温误差按式（4）进行计算。取三个结果中绝对值最大者作为被校准射频消融仪控温误差。

                               （4）
式中：
ΔT——控温误差，℃；
Ti——射频消融仪显示温度值，℃；
T——射频消融仪校准装置显示值，℃。
[bookmark: _Toc2451]7.6  时间误差
[bookmark: OLE_LINK30]射频消融仪的时间控制装置依次设定为1min和10min，将无感负载电阻接在设备的输出导管上，开启射频输出，用电子秒表测量时间。时间误差按式（5）进行计算。取两个结果中绝对值大者作为被校准射频消融仪时间误差。

                               （5）
式中：
Δτ——时间误差，s；
τi——射频消融仪设定时间值，s；
τ——电子秒表测量值，s。
[bookmark: _Toc23688][bookmark: _Toc445397617][bookmark: _Toc280866940]8  校准结果表达
校准结果应在校准证书（报告）上反应，校准证书（报告）应至少包括以下信息：
a）标题，如“校准证书”；
b）实验室名称和地址；
c）进行校准的地点（如果与实验室的地址不同）；
d）证书或报告的唯一性标识（如编号），每页及总页数的标识；
e）客户的名称和地址；
f）被校对象的描述和明确标识；
g）进行校准的日期，如果与校准结果的有效性和应用有关时，应说明被校对象的接收日期；
h）如果与校准结果的有效性和应用有关时，应对被校样品的抽样程序进行说明；
i）对校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号；
j）本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；
k）校准环境的描述；
l）校准结果及其测量不确定度的说明；
m）对校准规范的偏离的说明；
n）校准证书和校准报告签发人的签名、职务或等效标识；
o）校准结果仅对被校对象有效的声明；
p）未经实验室书面批准，不得部分复制证书的声明。
[bookmark: _Toc30200]9  复校时间间隔
建议复校时间间隔不超过 12 个月。
由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本身质量等诸因素所决定的，因此送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔。
[bookmark: _Toc25055]
附录A
医用射频消融仪校准原始记录参考格式
证书编号：
	校准申请单位
	

	器具名称
	
	型号规格
	
	准确度等级
	

	制造单位
	
	器具编号
	
	申请单位地址
	

	环境温度
	℃
	环境湿度
	%RH
	其 它 条 件
	

	校准日期
	
	校准人员
	
	核	验	员
	

	校准所依据的技术文件
	

	校准用主要计量标准器具

	名称
	型号
	测量范围
	编号
	不确定度/准确度等级/最大允许误差
	证书号
	有效期至

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	校准结果：

	1.输出功率：

	负载电阻（Ω）
	设定值（W）
	测量值（W）
	误差（W）
	不确定度

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	2.负载电阻

	显示值（Ω）
	标准值（Ω）
	误差（Ω）
	不确定度

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	[bookmark: OLE_LINK29]3.测温误差

	[bookmark: _Hlk225846911]序号
	显示值（℃）
	测量值（℃）
	误差（℃）
	不确定度

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	3.控温误差

	序号
	显示值（℃）
	测量值（℃）
	误差（℃）
	[bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK4]不确定度

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	5.时间误差

	序号
	设定值（s）
	测量值（s）
	误差（s）
	

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	


——以下空白——

7

[bookmark: 附录B_校准证书（内页）参考格式][bookmark: _bookmark19][bookmark: _Toc4372][bookmark: _Toc1103]附录B
校准证书（内页）参考格式
	1、输出功率误差： 	
2、负载阻抗误差： 	
3、测温误差： 	
4、控温误差： 	
5、时间误差： 	
校准结果的不确定度：

              


	敬告：
1. 被校准仪器修理后，应立即进行校准。
2. 在使用过程中，如对被校准仪器的技术指标产生怀疑，请重新校准。
3. 根据客户要求和校准文件的规定，通常情况下    个月校准一次。


校准员：                                           核验员：





[bookmark: _Toc9435]附录C
医用射频消融仪输出功率校准的不确定度评定示例
[bookmark: OLE_LINK34][bookmark: OLE_LINK35]C.1测量方法和测量模型
[bookmark: OLE_LINK40][bookmark: OLE_LINK39]在射频消融仪输出回路中接入额定负载电阻及射频消融仪校准装置，调节射频消融设备输出功率设定值，设备进入工作状态，用射频消融仪校准装置测量输出功率。
                                    P=p                              （C.1）
式中：
P——射频消融仪的实际输出功率，W；
P——射频消融仪校准装置测量的输出功率值，W。
C.2 测量不确定度的评定
C.2.1 测量不确定度的A类评定
[bookmark: OLE_LINK36]用射频消融仪校准装置对射频消融仪的输出功率重复测量10次，得到一组测量值：102.0W, 102.1W, 102.2W, 102.1W, 102.4W, 102.5W, 102.1W, 102.6W, 102.6W, 102.8W。将测量结果带入贝塞尔公式得：


C.2.2 测量不确定度的B类评定
C.2.2.1 标准器引入的标准不确定度
射频消融仪校准装置的最大允许误差为：±5.0%，属于均匀分布。因此，标准器引入的不确定度为：


C.3 合成标准不确定度


C.4 测量扩展不确定度
取k=2，则相对扩展不确定度
Ur=kuc=2×2.90%=5.8%


附录D
医用射频消融仪负载阻抗示值误差校准的不确定度评定示例
D.1测量方法和测量模型
将100Ω的无感负载电阻接入射频消融仪的输出端，观察设备显示的负载电阻值。 

                                (D.1)
式中：
ΔR ——负载阻抗误差，Ω； 
Ri ——射频消融仪显示负载电阻值，Ω； 
R——无感负载电阻标准值，Ω。 
D.2测量不确定度的评定 
D.2.1测量不确定度的A类评定 
重复观察射频消融仪负载电阻10次，得到一组测量值：98Ω，97Ω，98 Ω，96Ω，97Ω，96Ω，96Ω，98Ω，98Ω，97Ω。将测量结果带入贝塞尔公式得： 

Ω
D.2.2测量不确定度的B类评定 
D.2.2.1标准器引入的标准不确定度 
无感负载阻抗的最大允许误差为：±2.5%，因此100Ω时最大允许误差为±2.5Ω， 属于均匀分布。所以标准器引入的不确定度为：

Ω
D.3合成标准不确定度 

Ω
D.4测量扩展不确定度 
取k=2，则扩展不确定度  U=kuc=2×1.69=3.4Ω



附录E 
医用射频消融仪温度示值误差校准的不确定度评定示例
E.1测量方法和测量模型
将射频消融仪校准装置的感温探头与射频消融仪感温元件顶端置于同一平面并捆绑固定，并垂直放置于液体介质中。当液体温度到达设定值并稳定后，分别读取射频消融仪校准装置及射频消融仪显示的温度值。

                                （E.1）
式中： 
Δt —温度示值误差，℃； 
ti—射频消融仪显示温度值，℃； 
t —射频消融仪校准装置显示值，℃。 
E.2 测量不确定度的评定
E.2.1 测量不确定度的A类评定
重复测量射频消融仪温度参数误差10次，得到一组测量值：0.5℃，0.5℃，0.6℃，0.9℃，0.6℃，0.5℃，0.7℃，0.4℃，0.5℃，0.9℃。将测量结果带入贝塞尔公式得：

 ℃
E.2.2测量不确定度的B类评定 
E.2.2.1标准器引入的标准不确定度
射频消融仪校准装置的最大允许误差为：±0.1℃，属于均匀分布。因此，标准器引入的不确定度为：

℃
E.3合成标准不确定度 

℃
E.4测量扩展不确定度
取k=2，则扩展不确定度
U=kuc=2×0.182=0.4℃
附录 F 
医用射频消融仪时间误差校准的不确定度评定示例
F.1测量方法和测量模型
设置射频消融仪的控制时间，将无感负载电阻接在设备的输出导管上，开启射频输出，用电子秒表测量时间。

                           (F.1)
式中：

——时间误差，s； 
τi——射频消融仪设定时间值，s； 
τ——电子秒表测量值，s。 
F.2测量不确定度的评定
F.2.1测量不确定度的A类评定 
重复测量射频消融仪时间10次，得到一组测量值：60.2s，60.1s，60.1s， 60.2s，60.1s，60.3s，60.2s，60.3s，60.2s，60.3s，将测量结果带入贝塞尔公式得：

 s
F.2.2测量不确定度的B类评定 
F.2.2.1标准器引入的标准不确定度
电子秒表的最大允许误差为：±0.1s，属于均匀分布。因此，标准器引入的不确定度为： 

s
F.3合成标准不确定度 

s
F.4测量扩展不确定度 
取k=2，则扩展不确定度  U =kuc =2×0.10=0.2s 
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