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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
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。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用超声设备标准化分技术委员会(SAC/TC10/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、中国科学院声学研

究所。
本标准主要起草人:王志俭、牛凤岐、蒋时霖。
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引  言

  本标准的目的是对医疗机构内在用的B型超声诊断设备性能的核查,建立标准化的方法,对技术

要求和试验方法提供了指南。
为确保B型超声诊断设备处于正常的使用状态,需要进行定期的核查。本标准规定了接收检验、

每周检验和年度检验三种核查形式。接收检验核查设备交付时和/或设备修复后的性能;每周检验是简

单的设备运行时的核查;年度检验是对每周检验的补充,规定了较详细的核查内容。本标准提供了每周

检验和年度检验报告的实例。
每周检验由医疗机构的测试者,诸如医学从业人员等承担。接收检验、年度检验由熟练的测试者,

诸如生物医学工程师、医学物理师、医疗器械维护人员、专业测试人员、检验机构或制造商等承担。
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B型超声诊断设备核查指南

1 范围

本标准规定了医疗机构的B型超声诊断设备(以下简称“B超”)接收检验、每周检验和年度检验的

要求和试验方法。本标准描述的方法用于协助B超的使用者核查这类设备的性能,其主要适用于医学

从业人员、生物医学工程师、医学物理师、医疗器械维护人员、专业测试人员、检验机构或制造商等。

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。

GB10152—2009 B型超声诊断设备

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
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。

3.2 
测试者 tester
经过专业培训、具备相应资质、获得授权对B超进行性能测试或检验的人员,包括医学从业人员、

生物医学工程师、医学物理师、医疗器械维护人员、专业测试人员、检验机构或制造商等。

3.3 
基线值 baselinevalues
由测试者规定的B超质量指标的基线数值。每周检验和年度检验的数据与基线数值进行比较,判

断B超是否处于正常工作状态。
注:可以用新购或修复后B超接收检验的结果作为基线;也可以用年度检验的结果作为下一年度的基线。

3.4 
核查 check
为保证医疗机构B超的安全有效而采取的系统行动,包括接收检验、每周检验和年度检验等。

4 核查内容

4.1 接收检验

4.1.1 在B超交付给用户后进行的第一次试验,核查设备交付时和/或设备修复后的性能。

4.1.2 试验内容除按照合同的约定进行之外,还至少包括年度检验的内容。

4.1.3 接收检验的检验结果作为B超性能的基线值。
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