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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

本文件代替YY/T 0906-2013《B型超声诊断设备性能试验方法 配接腔内探头》，与YY/T 0906-2013

相比，除结构调整和编辑性改动之外，主要技术变化如下： 

——增加了“盲区”的试验方法（见5.4）； 

——增加了“纵向几何位置精度”的试验方法（见5.6）； 

——增加了“工作长度”的试验方法（见5.8）； 

——增加了“最大插入部外径”的试验方法（见5.9）； 

——增加了“主软管部外径”的试验方法（见5.10）； 

——增加了“弯角大小的极限偏差”的试验方法（见5.11）； 

——增加了“插入部分外表面质量”的试验方法（见5.12）； 

——增加了“标记标识”的试验方法（见5.13）。 

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专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件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。 

本文件起草单位：湖北省医疗器械质量监督检验研究院等。 

本文件主要起草人：吴成志等。 

本文件所代替文件的历次版本发布情况为： 

——2013年首次发布为YY/T 0906-2013； 

——本次为第一次修订。 
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B 型超声诊断设备性能试验方法 配接腔内探头 

 

1 范围 

本文件规定了配接腔内探头的B型超声诊断设备（以下简称B超）的术语和定义、测试条件以及试验

方法。 

本文件适用于超声标称频率在1.5 MHz-15.0 MHz范围内，配接腔内探头的B型超声诊断设备。 

本文件不适用于超声内窥镜和血管内超声诊断像设备。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 10152-2009 B型超声诊断设备 

3 术语和定义 

GB 10152-2009界定的术语和定义适用于本文件。 

3.1  

腔内探头 intra-cavity probe 

与B型超声诊断设备配套，为便于体腔内使用而特殊设计的一类超声探头。常见的腔内探头有：经

阴道探头、经直肠探头、经食管探头。 

4 测试条件 

4.1 概述 

针对腔内探头的特殊性，为便于规范腔内探头的试验方法，特制定本文件。本文件中5.1-5.5提供

的试验方法是针对GB 10152所规定试验方法的补充和细化，其他未涉及的性能试验方法，直接按GB 10152

的规定执行。 

4.2 测试体模 

体模的结构和靶的布置应能满足本文件试验方法的要求，见附录A。 

4.3 试验设置 

各项性能在探头的标称频率下进行试验。按照随附文件的规定进行操作，超声诊断设备的各类控制

端设置在适当的位置，使设备处于正常的临床使用状态。在整个性能指标测量过程中，保持控制端的设

置为最佳状态。 

对具有多个成像换能器的腔内探头，分别对每个成像换能器进行试验。 

推荐性的试验设置见附录B。 

本文件允许制造商自行规定性能试验时B超的设置条件，但在试验报告中B超的设置状态（聚焦、亮

度、对比度、频率、抑制、输出功率、增益、TGC、自动TGC等）应随测试结果一起公布。 

5 试验方法 
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5.1 探测深度 

开启被测B超，使腔内探头与体模良好耦合，对准深度靶群，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。 

若体模中没有合适的靶线时，则距离探头声窗最远的能够清晰区分体模中静态超声斑点图案与动态

电噪声点处的深度即为最大探测深度，冻结图形并记录所用的设置状态。使用被测超声系统中的测量功

能，测量该深度的数值，即为探测深度。 

5.2 轴向分辨力 

开启被测B超，使腔内探头与体模良好耦合，对准特定深度处的轴向分辨力靶群，在规定的设置条

件下，保持靶线图像清晰可见，微动探头，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。 

若体模中没有合适的分辨力靶群时，则对特定深度处单根靶线成像，保持靶线图像轮廓清晰，冻结

图形并记录所用的设置状态。利用被测超声系统中的测量功能，测量该靶线轴向（靶线本身顶部边缘至

底部边缘）的距离，即为该深度处的轴向分辨力。 

5.3 侧向分辨力 

开启被测B超，使腔内探头与体模良好耦合，对准特定深度处的侧向分辨力靶群，在规定的设置条

件下，保持靶线图像清晰可见，微动探头，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。 

若体模中没有合适的分辨力靶群时，则对特定深度处单根靶线成像，保持靶线图像轮廓清晰，冻结

图形并记录所用的设置状态。利用被测超声系统中的测量功能，测量该靶线侧向（左侧边缘至右侧边缘）

的距离，即为该深度处的侧向分辨力。 

5.4 盲区 

开启被测B超, 使腔内探头与体模良好耦合，对准盲区靶群,在规定的设置条件下，保持靶线图像清

晰可见,平移探头,观察距探头表面最近且其后图像能被分辨的那根靶线,该靶线与探头表面之间的距离

为该探头的盲区。 

若体模中没有合适的盲区靶群时，则距离探头声窗最近的能够清晰区分体模中静态超声斑点图案与

动态电噪声点处的深度即为盲区，保持靶线图像轮廓清晰，冻结图形并记录所用的设置状态。利用被测

超声系统中的测量功能，测量该靶线与声窗的距离，即为盲区。 

5.5 横向几何位置精度 

开启被测B超，使腔内探头与体模良好耦合，对准横向线性靶群，在规定的设置条件下，保持靶群

图像清晰可见，利用被测超声系统中的测量功能，在全屏幕范围内按照横向每10 mm测量一次距离，再

按式（1）计算每10 mm的误差（%），取最大值作为横向几何位置精度。 

 G = |
M−T

T
| × 100% ····································································· (1) 

式中： 

G——几何位置精度； 

M——测量值； 

T——实际距离。 

若体模中没有合适的线性靶群时，可以采用已知尺寸的圆柱形、球形或卵形靶，进行横向几何位置

精度测量。在规定的设置条件下，扫描目标靶，使超声声束在特定的方位穿透目标靶。对圆柱形靶，确

保声束垂直于圆柱形的轴；对球形靶，沿直径方向成像；对卵形靶，沿长轴或短轴方向成像。冻结图形

并记录所用的设置状态。利用被测超声系统中的测量功能，测量靶图像的左侧边缘和右侧边缘之间的距

离，并记录测量值。按式（1）计算横向已知值和测量值的百分比误差。 

5.6 纵向几何位置精度 
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开启被测B超，使腔内探头与体模良好耦合，对准纵向线性靶群，在规定的设置条件下，保持靶群

图像清晰可见，利用被测超声系统中的测量功能，在全屏幕范围内按照纵向每10 mm测量一次距离，再

按式（1）计算每10 mm的误差（%），取最大值作为纵向几何位置精度。 

若体模中没有合适的线性靶群时，可以采用已知尺寸的圆柱形、球形或卵形靶，进行纵向几何位置

精度测量。在规定的设置条件下，扫描目标靶，使超声声束在特定的方位穿透目标靶。对圆柱形靶，确

保声束垂直于圆柱形的轴；对球形靶，沿直径方向成像；对卵形靶，沿长轴或短轴方向成像。冻结图形

并记录所用的设置状态。利用被测超声系统中的测量功能，测量靶图像的顶部边缘和底部边缘之间的距

离，并记录测量值。按式（1）计算纵向已知值和测量值的百分比误差。 

5.7 周长和面积测量偏差 

开启被测B超，使腔内探头与体模良好耦合，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），测量周长和面积并计算百分比误差。 

若体模中没有合适的线性靶群时，可以采用已知周长和面积值的圆柱形、球形或卵形靶，进行周长

和面积测量偏差试验。在规定的设置条件下，扫描目标靶，使超声声束在特定的方位穿透目标靶。对圆

柱形靶，确保声束垂直于圆柱形的轴；对球形靶，沿直径方向成像；对卵形靶，沿长轴或短轴方向成像。

冻结图形并记录所用的设置状态。利用被测超声系统中的测量功能，测量靶图像的周长和面积并计算百

分比误差。 

5.8 工作长度 

使用精度不大于1mm的通用量具，测量腔内探头头端至最远可插入部位的长度。其中最远可插入部

位的位置由制造商规定。 

5.9 最大插入部外径 

使用精度不大于0.05mm的通用量具，测量腔内探头插入部分的最大外径。 

5.10 主软管部外径 

如适用，使用精度不大于0.05mm的通用量具，测量腔内探头主软管部分的外径。 

5.11 弯角大小的极限偏差 

如适用，将弯角部后面的主软管部分呈平直状态，操作弯角手轮，使弯角部分分别向各方向弯曲至

最大角度，使用精度不大于1°的通用量具测量弯角角度（见图1），按式（2）计算弯角大小的极限偏

差。 

 D =
φ−N

N
× 100% ······································································ (2) 

 

式中： 

D——弯角大小的极限偏差； 

φ——实测弯角角度； 

N——标称弯角角度。 

 
说明： 

1：通用量具 

2：弯曲部分 
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3：操作部分 

图1 弯角大小的测量图示 

5.12 插入部分外表面质量 

目测。 

5.13 标记标识 

目测。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

试验用体模 

A.1 对体模的技术要求 

参见GB 10152-2009的附录A。 

A.2 体模扫描表面（声窗）的形式 

由于腔内探头的特殊性，为了达到良好的声学耦合效果，专用体模扫描表面（声窗）的形状一般采

取特殊的设计。目前已商品化的体模采用下列两种声窗形式： 

——体模顶部的凹形（弧形）结构作为声窗，沿着凹槽分布靶线，腔内探头放置在凹槽内，与凹槽

进行声学耦合，对体模中的靶线成像，进行相关的性能试验； 

——体模中间由上至下的圆孔作为声窗，沿着圆孔的四周分布靶线，腔内探头插入圆孔中，与圆孔

的内壁进行声学耦合，对体模中的靶线成像，进行相关的性能试验。 

也可在确保腔内探头与声窗良好耦合效果的前提下，采用顶面无水槽框的体模，或将通用体模放置

在水槽中进行试验。 

几种体模声窗的形式、耦合方式等内容参见表A.1。 

表A.1 试验用体模一览表 

体模声窗的形式 耦合方式 试验操作方式 测量参数 特点 

体模顶部的凹形（弧形）

结构作为声窗 
耦合剂耦合 

探头在凹形结构内前后滑移找到各靶

群完成测量 
视所设靶群而定 

凹形结构便于和小曲率

探头耦合 

体模中间由上至下的圆

孔作为声窗 
水耦合 

探头在圆孔内上下滑移找到各靶群完

成测量 
视所设靶群而定 

圆孔结构便于和径向扫

描的探头耦合 

顶面无水槽框的体模，

顶面作为声窗 
耦合剂耦合 探头沿顶面滑移找到各靶群完成测量 视所设靶群而定 与通用体模相似 

通用体模立置、卧置或

侧置于有机玻璃水槽内 
水耦合 

探头在水中沿声窗滑移找到各靶群完

成测量 
视所设靶群而定 

与通用体模相似，需和

水槽配套使用。 

A.3 关于体模的其他选择 

为满足特定腔内探头性能指标的测试要求，允许选用或自行设计特殊形状和靶群分布的体模。使用

特殊的试验体模，应在试验报告中注明声速、声衰减系数、靶的材料和直径等技术参数。 

制造商在随机文件中提供技术性能指标的数值时，建议一并提供试验用体模的规格型号，声速、衰

减、靶的结构形状等技术参数和靶群分布图。
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B  
B  

附 录 B  

（资料性） 

性能测试时的 B超设置 

B.1 试验设置 

B.1.1 概述 

B超的设置和探头的许多种组合决定了不可能在所有的组合状态下进行测试，因此，对每一个探头

只在规定的设置下进行测试。规定的设置类似于探头在临床使用中最常用的状态，模拟临床使用状态通

常要求有较深的探测能力。B超采用下列步骤进行设定，超声波束的聚焦范围尽可能地扩大，对整个靶

目标有最佳的平均分辨能力，达到对常见的软组织结构所采用的最佳扫描状态。初始时，利用对软组织

成像时的典型B超设置，对体模进行成像，按照B.1.2至B.1.4的步骤进行试验设置。 

B.1.2 显示器的设置（聚焦、亮度、对比度） 

亮度和对比度控制端调至最低，聚焦调至清晰，然后增大亮度直至在图像边缘的无回波区域变为最

小可察觉的最低灰度，随后增大对比度使图像尽量包含最大灰度范围，最后再核实聚焦的清晰度。若需

要进一步的调整，则重复整个步骤。 

B.1.3 灵敏度的设置（频率、抑制、输出功率、增益、TGC、自动TGC） 

a) 注明 B超探头的标称频率； 

b) 若有抑制或限制控制端，则加以调整使得能够显示最小的可能信号； 

c) 输出功率和增益应设定为最大值，以获取高衰减散射材料内最大深度处的回波信号，小的超声       

回波要能与电噪声相区分；   

d) 时间增益补偿（TGC）控制端近场增益级的调节，宜使得体模中初始的 1厘米或 2厘米范围内 

回波的信号显示为中等灰度级； 

e) TGC 控制端位置的调整，宜使得中间范围内的信号显示为中等灰度级。 

B.1.4 最终的优化 

图像最终的优化可通过微调抑制电平、总增益或输出功率来达到。当B超具备自动增益控制（AGC）

功能时，宜在该操作模式下进行测试。使用AGC功能对体模进行成像，利用仍能手控的任何控制端，如

总增益或声输出功率使图像达到最佳。 

B.2 B 超性能测试的经验性试验设置一览表 

为便于测试人员进行试验设置，在表B.1中给出了经验性的试验设置一览表，其中涉及： 

a) 被测性能指标（5项）：探测深度、轴向分辨力、侧向分辨力、横向几何位置精度、纵向几何

位置精度； 

b) 显示器调节因素（3项）：聚焦、亮度、对比度； 

c) 主机——探头组合调节因素（5项）：声工作频率、声输出功率、波束聚焦位置、（总）增益、

TGC （或 STC)。 
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表B.1 B 超性能测试时的经验性试验设置一览表 

性能 

指标 

调节因素 

试验设置完成后屏幕显

示的状态 

显示器的设置 B超主机的设置 

聚焦 

（若适用） 
亮度 对比度 

声频率设

置（若适

用） 

声输出功率 波束聚焦位置 
（总）增

益 

TGC 

（或STC） 

探测 

深度 
清晰 

高，但不

出现光

晕散焦 

高等 
置探头标

称频率 

可调者置最

大 
置最深区段 最大 

总增益为

最大时，该

调节不起

作用 

在深度方向获得最大范

围图像，看到最多靶线，

囊性仿病灶清晰且无充

入现象 

轴向 

分辨力 
清晰 中等 中等 

置探头标

称频率 

可调者置最

大 
靶群所在区段 

低或中

等 

与总增益

配合 

隐没背景散射光点，并

保持靶线图像清晰可见 

侧向 

分辨力 
清晰 中等 中等 

置探头标

称频率 

可调者置最

大 
靶群所在区段 

低或中

等 

与总增益

配合 

隐没背景散射光点，并

保持靶线图像清晰可见 

纵向几

何位置

精度 

清晰 中等 中等 
置探头标

称频率 

可调者置最

大 

全程或最多区

段 
中等 

与总增益

配合 

可见深度范围内呈现光

点均匀、靶线图像清晰

的画面 

横向几

何位置

精度 

清晰 中等 中等 
置探头标

称频率 

可调者置最

大 
靶群所在区段 中等 

与总增益

配合 

靶群所在深度附近区段

内呈现光点均匀、靶线

图像清晰的画面 

周长和

面积测

量偏差 

清晰 中等 中等 
探头标称

频率 

可调者置最

大 
靶群所在区段 中等 

与总增益

配合 

靶群所在深度附近区段

内呈现光点均匀、靶线

图像清晰的画面 

B.3 B 超设置条件的公布 

本标准允许制造商自行规定性能试验时B超的设置条件，但在试验报告中应随测试结果一起公布B

超的设置状态（聚焦、亮度、对比度、频率、抑制、声输出功率、增益、TGC、自动TGC等）。 


