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[bookmark: _Toc22682]引  言
本规范依据 JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1001—2011《通用计量术语及定义》和 JJF 1059.1—2012《测量不确定度评定与表示》编制。
本规范的制定主要参考GB 9706.1—2007《医用电气设备 第 1 部分：安全通用要求》、GB 10152—2009《B型超声诊断设备》、JJG 639—2005《医用超声诊断仪超声源检定规程》、YY/T 1676—2020《超声内窥镜》等技术文件。
本规范为首次发布。
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[bookmark: _Toc31432]超声内窥镜校准规范
[bookmark: _Toc19285][bookmark: _Toc30401]1  范围
[bookmark: _Toc13148]本规范适用于医用超声内窥镜及经由内窥镜管道伸入人体内的超声探头的校准。
[bookmark: _Toc5025]2  引用文件
本规范引用了下列文件：
GB 9706.1—2007 医用电气设备 第 1 部分：安全通用要求
GB 10152—2009 B型超声诊断设备
JJG 639—2005 医用超声诊断仪超声源检定规程
YY/T 1676—2020 超声内窥镜
凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范；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: _Toc15783][bookmark: _Toc27505]3  术语和计量单位
[bookmark: _bookmark7][bookmark: _Toc17182]3.1 超声内窥镜 ultrasound endoscope
超声探头位于内窥镜前段部分，即可实现对腔道内壁的光学观察，同时具有对目标组织内部进行超声成像功能的仪器。
3.2 超声成像几何畸变 geometric distortion of ultrasound imaging
超声图像与实际几何结构测试标靶的偏差值。
3.3 仿组织材料
在 0.5MHz～15MHz 频率范围内，其超声的传播速度（声速）、反射、散射和衰减特性类似于软组织的材料。
3.4 体模 phantom
由仿组织材料和其中嵌埋的一组或多组靶结构所构成的B超性能检测装置。
3.5 探测深度 depth of penetration
体模中能够明确成像的纵向线形靶群中最远靶线与声窗之间的距离。
3.6 侧向分辨力 lateral resolution
在体模的规定深度处，扫描平面中垂直于超声波束轴的方向上，能够显示为两个清晰回波信号的两靶线之间的最小间距。

3.7 轴向分辨力 axial resolution
在体模的规定深度处，沿超声波束轴能够显示为两个回波信号的两个靶之间的最小间距。
3.8 盲区 dead zone
体模扫描表面（声窗）与最近的、能明确成像的体模靶线之间的距离。
3.9 切片厚度 slice thickness
在体模的规定深度处，垂直于扫描平面方向上显示声信息的仿组织材料的厚度。
[bookmark: _Toc23383]4  概述
[bookmark: _Toc28949]超声内窥镜通过将微型超声探头安装于内窥镜前端，或是超声小探头经内窥镜管道进入人体后，在目视观察体腔内病变外部形态的同时，对腔壁组织实施超声成像，获得目标组织各层次结构的组织学特征信息，以及周围临近脏器的超声图像。
[bookmark: _Toc18773]5  计量特性
[bookmark: _Toc6971]5.1 探测深度
最大探测深度应符合制造商在随机文件中公布的要求。
[bookmark: _Toc4892]5.2 侧向分辨力
侧向分辨力应≤1mm（深度≤30mm）。
[bookmark: _Toc24363]5.3 轴向分辨力
轴向分辨力应≤0.5mm（深度≤30mm）。
[bookmark: _Toc10903]5.4 盲区
盲区≤3mm（标称频率＜9MHz）；
盲区≤2mm（标称频率≥9MHz）。
[bookmark: _Toc6523]5.5 切片厚度
若适用，切片厚度应符合制造商在随机文件中公布的要求。
[bookmark: _Toc31105]5.6 横向几何位置精度
针对单阵元旋转探头，横向几何位置精度应≤10%。
针对环阵探头和凸阵探头，横向几何位置精度应≤5%。
[bookmark: _Toc13005]5.7 纵向几何位置精度
针对单阵元旋转探头，纵向几何位置精度应≤10%；
针对环阵探头和凸阵探头，纵向几何位置精度应≤5%。
[bookmark: _Toc7298]5.8 模拟病灶影像误差
模拟病灶影像误差应≤±20%。
注：以上技术要求不用于合格性判断，仅供参考。
[bookmark: _Toc3294][bookmark: _Toc31109][bookmark: _Toc28922]6  校准条件
[bookmark: _Toc17223][bookmark: _Toc27681]6.1 环境条件
6.1.1 环境温度：（25±10）℃。
6.1.2 环境湿度：≤85％RH。
6.1.3 电源电压及频率：AC：（220±22）V，（50±1）Hz。
[bookmark: _Toc30227]6.2 测量标准器及其他设备
6.2.1 超声内窥镜校准体模
[bookmark: _Toc157]表 1 超声内窥镜校准体模技术要求
	体模名称
	仿组织超声体模
	腔内体模
	切片体模

	TM 材料声速
	（1540±10）m/s，(23±3) ℃

	TM 材料声衰减系数斜率
	（0.70±0.05)dB/(cm·MHz)，(23±3) ℃

	尼龙靶线直径
	（0.1±0.02）mm
	（0.3±0.05）mm
	/

	尼龙靶线位置公差
	±0.05mm
	±0.1mm
	/

	中心孔径
	/
	Φ12.5mm/Φ3mm
	/

	散射靶片层厚度
	/
	/
	≤0.4 mm


[bookmark: _Toc22056]7  校准项目和校准方法
[bookmark: _Toc27187][bookmark: _Toc4719][bookmark: _Toc22004][bookmark: _Toc18255]7.1 校准项目
[bookmark: _Toc4472]超声内窥镜的校准项目见表2。
[bookmark: _Toc22251]表2  校准项目一览表
	序号
	校准项目

	1
	探测深度

	2
	侧向分辨力

	3
	轴向分辨力

	4
	盲区

	5
	切片厚度

	[bookmark: _Toc10272]6
	横向几何位置精度

	7
	纵向几何位置精度

	8
	模拟病灶面积误差


[bookmark: _Toc13880]7.2 探测深度
开启被测设备，将探头对准特定深度处的纵向深度靶群，在规定的设置条件下，保持靶线图像清晰可见，微动探头，观察距探头表面最远处图像能被分辨的那根靶线，该靶线与探头表面之间的距离为该探头的探测深度。
[bookmark: _Toc13936]7.3 侧向分辨力
将被测设备探头对准特定深度处的侧向分辨力靶群，设置合适的工作条件，保持靶线图像清晰可见，微动探头，可分开显示为两个回波信号的两靶线之间的最小距离，即为该深度处的侧向分辨力。对于仪器能够显示的所有靶群，均需按此方法逐一进行测量。
[bookmark: _Toc21181]7.4 轴向分辨力
将被测设备探头对准特定深度处的轴向分辨力靶群，设置合适的工作条件，保持靶线图像清晰可见，微动探头，可分开显示为两个回波信号的两靶线之间的最小距离，即为该深度处的轴向分辨力。对于仪器能够显示的所有靶群，均需按此方法逐一进行测量。
[bookmark: _Toc18410]7.5 盲区
将被测设备探头对准盲区靶群，设置合适的工作条件，保持靶线图像清晰可见，调整探头位置，观察距探头表面最近且其后图像能被分辨的那根靶线，该靶线与探头之间的距离为该探头的盲区。
[bookmark: _Toc26451]7.6 切片厚度
将被测设备探头对准散射靶薄层，扫描平面垂直于超声体模声窗，将扫描平面与体模声窗的交线平行于散射靶薄层。设置合适的工作条件，调整扫描平面与散射靶薄层的交线使之定位于特定深度，以电子游标测量散射靶薄层成像的厚度，并计算该深度的切片厚度t。
针对配备的探头，若其探测深度为d，则约在 d/3，d/2，2d/3深度处分别进行切片厚度的测量，取特定深度处散射靶薄层切片厚度的最大值作为该探头的切片厚度。
                            t=x/tana                                （1）
式中：
t ——切片厚度，mm；
x ——测量值，mm；
a——散射层与声窗的夹角，°。

a
t
x
切片厚度t=x/tana
 散射体薄层
发射信号
来自散射层的回波信号
影像
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[bookmark: _Toc13499]

图1 切片厚度的测量和计算
7.7 横向几何位置精度
将被测设备探头对准横向线形靶群，设置合适的工作条件，保持靶群图像清晰可见，利用设备的测距功能，在全屏幕范围内按照横向每 20mm 测量一次距离，再按式（2）计算每 20mm 的误差（%），取最大值作为横向几何位置精度。
若探头的横向视野不大于 40mm，则全屏幕范围内按照横向每 10mm 测量一次距离，再按照式（2）计算每 10mm 的误差（%），取最大值作为横向几何位置精度。

                                                       （2）
式中：
G——几何位置精度，%；
M——测量值，mm；
T——实际距离，mm。
[bookmark: _Toc4174]7.8 纵向几何位置精度
将被测设备探头对准纵向线形靶群，设置合适的工作条件，保持靶群图像清晰可见，利用设备的测距功能，在全屏幕范围内按照纵向每 20mm 测量一次距离，再按式（2）计算每 20mm 的误差（%），取最大值作为纵向几何位置精度。
若探头的纵向视野不大于40mm，则全屏幕范围内按照纵向每 10mm 测量一次距离，再按照式（2）计算每 10mm的误差（%），取最大值作为纵向几何位置精度。
[bookmark: _Toc7717]7.9 模拟病灶面积误差
开启被测设备,将探头扫描横向和纵向线性靶群,在规定的设置条件下,保持靶群图像清晰可见。将靶群中心维持在视场的中央,在显示的中央近似等于75%视场范围的区域内绘制封闭的图形(长方形或圆形),测量面积,按式(2)计算误差。
[bookmark: _Toc2959][bookmark: _Toc3868][bookmark: _Toc28809]8  校准结果表达
经校准后的超声内窥镜出具校准证书，并给出所校准各项目名称和测量结果以及扩展不确定度。校准原始记录格式（推荐性表格）参见附录A，校准证书内页格式（推荐性表格）参见附录B，超声内窥镜几何位置精度测量不确定度评定参考附录C。
校准证书至少包括以下信息：
[bookmark: _Toc17290]a）标题：“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应用有关时，应对被校样品的抽样程序进行说明；
i）校准所依据的技术规范的标识，包括名称和代号；
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）校准证书及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: _Toc6848][bookmark: _Toc14385]9  复校时间间隔
超声内窥镜的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: _Toc20641][bookmark: _Toc9903][bookmark: _Toc31388][bookmark: _Toc1615][bookmark: _Toc14741]附录A 
超声内窥镜校准原始记录（推荐）格式
委托单位：                                 证书编号：                         
仪器名称：                                 制造厂商：                        
型号规格：                                 出厂编号：                        
校准技术依据：                                                                  
环境温度：          ℃ 相对湿度：          % 校准地点：                        
	校准用主要
标准器名称
	型号/编号
	准确度等级/
最大允许误差
	证书编号
	有效期
	溯源机构

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


1.超声探头型号规格：                        标称工作频率：                            MHz；
2.外观及一般工作正常性检查：
3.探测深度：        mm；
4.侧轴向分辨力（mm）：
	深度
	10
	30
	50

	侧向分辨力
	
	
	

	轴向分辨力
	
	
	


5.盲区：                    mm（标称频率＜9MHz），                 mm（标称频率≥9MHz）；
[bookmark: _Toc16832]6.切片厚度：
标称值：              mm，实测值：          mm，误差：          %；
[bookmark: _Toc12236]7.横向几何位置精度：
横向测量值：          mm；   误差：          %；
[bookmark: _Toc1201]8.纵向几何位置精度：
纵向测量值：          mm；   误差：          %；
[bookmark: _Toc603]9.模拟病灶面积误差：
面积测量值：          mm；   误差：          %；

[bookmark: _Toc17646]附录B校准原始记录格式
校准证书内页（推荐）格式
校准结果：
	探头信息
	探头型号：
	标称工作频率：

	校准项目
	校准结果

	探测深度（mm）
	

	深度（mm）
	10
	30
	50

	侧向分辨力（mm）
	
	
	

	轴向分辨力（mm）
	
	
	

	盲区（mm）
	

	切片厚度（mm）
	

	纵向几何位置精度（%）
	

	横向几何位置精度（%）
	

	模拟病灶面积误差（%）
	



                                                                      


















[bookmark: _Toc30775][bookmark: _Toc16670]附录C校准证书内页格式
[bookmark: _Toc11787]超声内窥镜几何位置精度测量不确定度评定示例
C.1 测量条件与测量方法
C.1.1 测量依据：JJF（豫）XXX-XXXX 超声内窥镜校准规范。
C.1.2 环境条件：温度（10～30）℃，湿度≤85% RH。
C.1.3 主要计量标准设备的计量特性：符合 JJF（豫）XXX-XXXX 的要求。
C.2 测量模型

                                                （1）
式中：
G——几何位置精度，%；
M——测量值，mm；
T ——实际距离，mm。
C.3 输入量的标准不确定度评定
[bookmark: _Toc19987]C.3.1 测量重复性引入的标准不确定度 u(A)
开启被测设备，将探头对纵向线形靶群，在规定的设置条件下，保持靶群图像清晰可见，利用设备的测距功能，在20mm 深处按照10mm 纵向已知距离对超声内窥镜几何位置精度进行测量。测量数据如下：
[bookmark: _Toc10950]表 A.1 测量结果汇总
	测量次数
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	测量值（mm）
	9.9
	9.7
	9.8
	9.6
	9.7
	9.8
	9.6
	9.7
	9.8
	9.7


对几何位置精度值进行 10 次测量，则由重复性引入的标准不确定度分量为：


C.3.2 由超声内窥镜校准标准装置中靶线位置公差引入的不确定度
模体靶线位置公差为±0.1mm，其引入的不确定为：


C.4 合成标准不确定度
计算灵敏系数：


以上各项标准不确定度分量彼此独立不相关，其合成不确定度如下：
0.11mm         
C.5 扩展不确定度
取包含因子 k=2，扩展不确定度为：
U=0.11×2=0.22mm≈0.3mm，k=2
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