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超声设备性能检定

第 一 章

◼ 法 规 标 准 、 临 床 意 义

◼ 检 测 条 件 、 声 功 率 检 测 、 图 像 性 能 检 测



超声检定-计量与质控

自本公告发布之日起，列入《目录》且监管方式为V（强制检定）和P+V（型式批准+强制检定）的计量器具，使用中应接受

强制检定，其他计量器具不再实施强制检定，使用者可自行选择非强制检定或者校准的方式，保证量值准确。



超声检定-临床意义
01

提高超声诊断仪临床应用的质量

超声设备广泛应用于急救、穿刺、麻醉、介入、

术中等临床领域，对患者器官、组织等方面进行扫

描检测，为临床诊断提供实时有效的影像学依据，

在临床诊断中起到十分重要的作用。

02

减少超声诊断仪的使用风险

超声诊断仪使用过程中有一定的风险，若

设备出现故障导致诊断信息错误，会对病人的

治疗和抢救带来风险，通过检测确保设备完好，

减少设备在诊断过程中出现故障的概率。

03

提高超声诊断仪的质量管理水平

通过检测提升医院超声设备的管理水平，

从而指导、制定出一套切实可行的方案，来

提高设备从采购到报废整个使用生命周期中

的质量。



超声检定-法规标准
JJG639_2005《医用超声诊断仪超声源检定规程》

适用于新制造、使用中和维修后(包括更换探头)的，
标称频率不高于7.5MHz的B型超声诊断仪的检定。

GB10152-2009《B型超声诊断设备》

规定B型超声诊断设备（以下简称B超）的定义、要
求、实验方法、和检验规则。



超声检定-技术要求

➢ 输出声强：一般不应大于10mW/cm²；对超出10mW/cm²的仪器，应公布其声

强值，并在明显位置警示“严禁用于孕产妇”

➢ 患者漏电流：＜100 μA. （电气安全中讲解）

➢ 探测深度

➢ 侧（横）向分辨率

➢ 轴（纵）向分辨率

➢ 盲区

➢ 几何位置示值误差

➢ 囊性病灶直径误差：纵向和横向均不超过±10%



超声检定-检测环境与设备

检测环境

⚫ 温度：15~35℃

⚫ 相对湿度：≤80%

⚫ 气压：86~106kpa

⚫ 电源：220V（1±10%），50Hz/60Hz

检测用设备

⚫ 毫瓦级超声功率计

⚫ 漏电流测量仪

⚫ 仿组织超声体膜（仿真模块）

仿组织材料声速：（1540±10）m/s，25℃

仿组织材料声衰减：（0.65±0.05）dB/(cm•MHz)，25℃

尼龙靶线直径：0.3mm±0.05mm

靶线位置公差：±0.1mm



超声检定-声输出功率

声输出功率 ultrasonic  output power：在特定媒质(首选为水)的指
定条件下，由超声换能器向近似自由场中发射的时间平均声功率。

YY/T 1084-2015 《医用超声诊断设备声输出功率的测量办法》

检测仪器：BCZ100-1型毫瓦级超声功率计。



超声检定-图像性能检定

目的：确保超声诊断仪扫描图像的质量及测量精度

检定设备:

名称：仿组织超声体膜

型号： KS107BD(L)低频体模/KS107BG高频体模

KS205D-I多普勒体膜和仿血流控制系统



超声检定-最大探测深度
最大探测深度

体膜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

10mm



超声检定-侧向/轴向分辨力

侧向（横向）分辨力

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

轴向（纵向）分辨力

在体模的规定深度处，
沿超声波束轴方向上
能够显示为两个回波
信号的两个靶之间的
最小距离



超声检定-盲区

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

盲区

3-10mm



超声检定-几何位置精度

焦点对准横向线性靶群，在全
屏范围内按照横向每20mm测量
一次距离。

横向几何位置精度

利用测量标尺在纵向靶群上以
20mm为单位测量一次距离数值。

纵向几何位置精度

100%
−

=
实际值

实际值测量值
几何位置精度



超声检定-囊性病灶直径误差

囊性病灶直径误差

%100
−

=
实际值

实际值测量值
直径误差

体模中能够清晰可见囊性
病灶成像，测量图像纵向

和横向的直径。



超声设备管理与维护

第 二 章

◼ 绩 效 考 核

◼ 设 备 管 理 、 设 备 维 护

◼ F M E A 分 析 ， 科 室 6 S



设备管理-绩效考核要求

三级公立医院绩效考核工作的意见
国办发〔2019〕4号

三级公立医院绩效考核指标：一·(二)·12条指标要求：开展日常保养和维护，有巡检、保养、

维修等相关记录及设备管理部门对临床使用部门的监管、培训记录。



设备使用环节质控体系框架

参考文献

1. ISO 14971:2007 

医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

2. ISO 9001:2015质量管理体系 要求

3. 《临床工程管理概论》-高关心

4.《医院管理学-医学装备管理分册》

曹荣桂、李泮岭

安全 有效 经济 恰当

①
质控体系

基础

组织环境
过程及职责

三级架构
领导作用

文件化

质量目标
确定

Smart原则
法律法规规章来

源

绩效评价
及改进

内外审
持续改进

资源管理

人员、设施、环
境、监视测量资
源、知识、意识、

能力

②
确定质控

对象

EM值模型
六维度模型

③
制定质控

标准

管理标准
技术标准

FMEA分析
人、机、料
法、环、测

④
制定质控

方案

⑤
效果评估

分析

目标匹配
七大管理工具

⑥
质量持续

改进

QCC工具
持续改善



设备管理-六维度模型

应用

类型

物理

属性

临床

危害

安全

报警

致死

状态

使用

频度

备注：

1、按照模型进行评分；

2、评分维度可根据医院具体情况变更；

主编：
赵自林
人民卫生卫生出版社



设备运行、维护、维修记录

设备运行记录 设备维护记录 设备维修记录



设备常见故障分析
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超声诊断设备故障原因分析



设备管理-设备维护

产品预防性维护法规要求

第十五条 医疗器械使用单位应当建立医疗器械维护维修管理制度。对需要定期检查、检验、校准、保养、

维护的医疗器械，应当按照产品说明书的要求进行检查、检验、校准、保养、维护并记录，及时进行分析、

评估，确保医疗器械处于良好状态。

第十六条 医疗器械使用单位应当按照产品说明书等要求使用医疗器械。一次性使用的医疗器械不得重复

使用，对使用过的应当按照国家有关规定销毁并记录。

第十八条 由医疗器械生产经营企业或者维修服务机构对医疗器械进行维护维修的，应当在合同中约定明

确的质量要求、维修要求等相关事项，医疗器械使用单位应当在每次维护维修后索取并保存相关记录；医

疗器械使用单位自行对医疗器械进行维护维修的，应当加强对从事医疗器械维护维修的技术人员的培训考

核，并建立培训档案。

——《医疗器械使用质量监督管理办法》



设备管理-设备维护

⚫ 机械安全

⚫ 电气安全

⚫ 板卡清洁

⚫ 功能自检

⚫ 内存清理

⚫ 设备质控

⚫ 外设（打印机、工作站）

⚫ 风扇

⚫ 电源线、插头及断路器

⚫ 电池

⚫ UPS在线稳压电源

⚫ 地线

日常维护 一级维护 二级维护

⚫ 探头（声头、线缆）

⚫ 轨迹球

⚫ 控制面板

⚫ 显示屏/触摸屏

⚫ 探头杯套

⚫ 整机外壳

⚫ 防尘网

1月/次 1季度/次 6或12个月/次

设备负责人 医学装备部 授权工程师



设备管理-设备维护

警告：清洁设备前，

1、务必关闭机器电源！

2、切勿让液体流入机器！

3、不可使用酒精等强氧化剂擦拭外壳、显示器、探头匹配层等！

关闭系统、拔

掉电源

清洁防尘网、风扇、轨迹球、
控制面板、显示器、探头、杯套

清洁外壳



设备管理-维护显示器及触摸屏

⚫ 显示器和触摸屏表面的清洁可直接使用干软布擦拭，若仍有污渍，可用干软布沾清水或温和肥皂水进行擦

拭，然后风干。

⚫ 禁止使用碳氢化合物的清洁剂来清洁显示器，可能会导致显示器内部功能退化。



设备管理-探头清洁

1、清洁探头

⚫ 每次超声检查结束后务必彻底擦除探头表面的超声耦合剂，否则超声耦合剂

会凝固在探头声透镜上，进而影响超声图像质量。

⚫ 可以使用清水或肥皂水冲洗探头以除去异物。

2、清洁探头线缆

⚫ 使用柔软的干布擦除探头电缆的污渍；

⚫ 如果仍然难以去除污渍，可使用浸有温和清洁剂的软布擦掉污渍，然后风干。

警告：

⚫ 禁止使用酒精、碘伏对探头声头进行消毒！

⚫ 禁止使用刷子或将探头及线缆浸入水或消毒液中！

⚫ 禁止使用加热的方式烘干探头！



设备管理-探头消毒

➢戴上无菌手套以避免感染

➢消毒前必须先清洁探头

➢不要冲洗或浸泡探头插头或接近插头的电缆

➢消毒之后，用大量的无菌水冲洗，使用无菌布或纱布擦去探头表面的水分

➢禁止通过加热的方式烘干探头

探头使用方式 消毒灭菌方式

体表探头 低水平消毒 擦拭类/喷雾类消毒

腔内探头/穿刺探头 高水平消毒 溶液类消毒

术中探头 灭菌

消毒类型：

图换掉



设备管理-清洁防尘网

注意：每种机型的防尘网的拆除方式会有差异，工程师会针对不同机型培训。



风险管理

质控~控制的是风险

不仅仅关注产品风险

医疗器械临床使用安全管理，是指医疗机构医疗服务中涉及的医疗器械产品安全、人员、制度、

技术规范、设施、环境等的安全管理。

——《医疗器械临床使用安全管理规范（试行）》

医疗器械使用质量管理主要采用应用科学的质量管理方法和工具，按照质量管理的要素，人、

机、料、法、环，开展医疗器械的使用质量管理工作。

——《临床工程管理概论》



针对风险，制定管控方案

维度 动作 输出

人员 培训、规范化 《超声设备操作规程》、操作培训考核记录

设备 设备状态监控
《设备保养记录》《交接班记录》《使用记录》
《科室日常维护记录》

环境 环境条件保障 《环境检查表》

过程
采购论证验收、使用维修、维护、保

障过程走访、计量、检测、校准等
《超声设备巡检记录》《超声设备检测表》

制度 制度完善严谨
《维修制度》《三级保养制度》《质控标准》
《设备管理员职责》



FMEA分析

项目
潜在失效

模式
潜在失效

影响
严重度S

潜在失效
原因

频度O
不易探
测度D

风险优先数
(=S*O*D)

改善对策

项目一

项目二

项目三

利用潜在失效模式影响及分析，确定优先控制的风险及策略。

会有什么

问题

后果

是什么

有多

严重

起因

是什么？

发生

频率

如何

有多

难发现

咋办？

能做些什么



设备管理-科室6S

Sort

Straighten

Shine

Standardize

Sustain

安全




