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    本标准与IEC 61685:2001《超声— 血流测量系统一一仿血流试件》的一致程度为修改采用，修改

的主要内容包括：

    1．标准题目

    在IEC 61206:1993《超声－一一连续波多普勒系统－－一 试验程序》中，曾经列举过六种可用于检测超

声多普勒血流诊断设备性能的试件（test object)，但按照美国医学超声学会（AIUM)提出并已在国际上

通行的概念，模拟人体某些参数的检测装置应称为体模（phantom)，而且IEC 61206:1993本身在术语

和定义部分也承认“多普勒试件经常被称作体模”，故本标准采用“体模”一称。此外，按照我国医用超声

设备产品标准的惯例，将原三段式题目改为《超声多普勒仿血流体模的技术要求》。

    2．规范性引用文件

    －一原标准对多普勒体模中所用媒质声速和衰减系数的测量，其方法或以学术论文为据，或用简短

        文字表述，而我国则均已制定有正式标准，为此将引用标准增加三项：

    GB/T 4472-1984 化工产品密度、相对密度测定通则

    GB/T 15261-1994 超声仿人体组织材料声学特性的测量方法

    GB/T 18022--2000 声学1-10 MHz,频率范围内橡胶和塑料纵波声速与衰减系数的测量方法

    －一原标准引用的IEC 61102:1991已转化为我国标准 GB/T 16540-1996《声学 在 0. 5-

        15 MHz频率范围内超声场的特性及其测量水听器法》，故改为引用后者。

    3．术语和定义

    clutter是一个重要的术语，在原标准中多次出现却未给出定义，本标准中特予补人。

    4．标识用技术指标

    其中有些内容尚在研究探索中，故本标准中只保留与国际仁现有商品随机文件相一致的部分，其中

包括超声仿组织材料密度、声速、衰减系数，管道材料密度、声速、衰减系数，超声仿血液密度、声速、衰减

系数、背向散射系数及粘度，管道内径及与声窗平面间夹角，多普勒体模正常使用温度范围。

    5，原附录D

    该附录是起草单位实验研究的具体内容，全部收人必要性不大且使文件冗长繁琐，故改为简短文字

归纳介绍。

    6．原附录F

    仿血流体模中所用各种媒质的特性和结构参数的测量方法是标准的主要部分，本标准中将有关内

容提升为正文且尽量采用国内已有标准。但超声仿血液背向散射系数测量方法一项，国际上尚在研究

探索中，未形成标准化文件，故仍引用相关著述，在参考文献中给出。

    7．参考文献

    除有关超声仿血液背向散射系数测量的几篇有必要保留外，其余近50篇对本标准的理解和使用都

不甚紧要，故未予保留。

    本标准的附录B是规范性附录，附录A、附录C、附录I)、附录E是资料性附录。

    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本标准由全国医用超声设备标准化分技术委员会归门。

    本标准起草单位：中国科学院声学研究所。

    本标准主要起草人：牛凤岐、朱承纲、程洋。
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超声多普勒仿血流体模的技术要求

范围

    本标准规定了超声多普勒仿血流体模的主要技术要求与测量方法。

    本标准适用于由超声仿组织材料、稳态流动的仿血液及其所流经管道构成的超声多普勒仿血流体

模（以下简称仿血流体模），该装置主要用于检测和评价超声多普勒血流诊断设备的性能。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB/T 4472--1984 化工产品密度、相对密度测定通则

    GB/T 15261-1994 超声仿人体组织材料声学特性的测量方法

    GB/T 16540-1996 声学 在0. 5-15 MHz频率范围内的超声场特性及其测量水听器法（eqv

IEC 61102：1991）

    GB/T 18022-2000 声学 1-10 MHz频率范围内橡胶和塑料纵波声速与衰减系数的测量方法
    IEC 61206:1993 超声— 连续波多普勒系统— 试验程序

    IEC 61895:1999 超声— 脉冲多普勒诊断系统— 确定性能的试验程序

3 术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准。

3.1

    一3 dB多普勒频率 一3 dB Doppler frequency

    在多普勒频谱中，每单位频率的能量为最大值之半（-3 dB）的频率。

    单位：赫兹，Hz

3.2

    一3 dB取样容积 一3 dB sample volume

    当把发射和接收二者的影响均考虑在内时，多普勒系统对一点状多普勒目标的响应居最大响应的

-3 dB值以上的那部分空间区域的容积。

    单位：立方毫米，mm'

3.3

    一3 dB取样容积长度 一3 dB sample volume length

    - 3 dB取样容积沿声束准直轴方向的最大尺寸

    仁GB/T 16540-1996，定义3. 6]

    单位：毫米，mm
3.4

    一3 dB取样容积宽度 一3 dB sample volume width

    -3 dB取样容积沿与声束准直轴垂直方向的最大尺寸。在多普勒系统具有扫描平面的情况下，这

些轴取在扫描平面内以及与扫描平面垂直的方向上。

    单位：毫米，mm



YY/T 0458-2003

3.5

    声Z作频率 acoustic-working frequency

    依据置于声场中的水听器测得的输出信号求得的声信号频率，它是声压谱幅度比峰值声压低3 dB

的两个频率的算术平均值。

    仁GB/T 16540-1996，定义3. 4. 2］}

    单位：赫兹，Hz

3.6

    混亚 aliasing

    由于取样频率过低导致的对信号频率的虚假显示。

    注：混叠的阑值随脉冲重复频率和可能出现的基线飘移而异。

3.7

    多普勒频谱的平均频率 average frequency of the Doppler spectrum
    在不计噪声影响的情况下，临床多普勒系统在多普勒频谱中作短时平均所得的估计值。

    注：多普勒频谱的平均频率一般是在较小的时问间隔（通常为2 ms--20 ms）内测取的。

    单位：赫兹，Hz

3.8

    轴向响应范围 axial response range
    在软组织中，来自一指定目标的信号与噪声之和至少比噪声级高出3 dB的深度范围（见IEC 61102

中2.4.2)。

    单位：毫米，mm

3.9

    仿血液 blood-mimicking fluid (BMF)

    模仿血液的声学特性，并以己知流量流经仿血流多普勒体模的液体。

3. 10

    通道分割 channel separation

    与体模中运动方向对应的信号通道中的信号电平（有用输出电压）与相反方向通道中的信号电平

（无用输出电压）的比率。

    注：通道分割以分贝数（有用输出电压与无用输出电压比值的对数乘以20)给出（见IEC 61206;1993中2. 6. 1) o

    单位：分贝，dB

3. 11

    室壁干扰 clutter

    在多普勒信号中，由静止或缓慢运动的实体组织产生的强回波部分。

3. 12

    彩色显示空间分辨力 color display spatial resolution

    两个彼此分离的点状或线状运动目标之间，在彩色显示中能够被区分开的最小空间间隔。

    注：彩色显示空间分辨力沿三个方向测量：

        1)声束准直轴方向；

        2)垂直于扫描平面的方向；

        3)扫描平面中与声束准直轴垂直的方向。

    单位：毫米，mm

3.13

    盲区边界 dead zone boundary

    在紧贴换能器处，多普勒系统对其内目标运动不敏感的那个区域的边界。
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3.14

    折算深度 depth of measurement

    由仿组织材料表面到管道轴心的距离。在超声波传播路径上置有各种声衰减材料，而没有仿组织

材料或仿血液的情况下，所取的折算深度是指仿组织材料中由其表面至管道轴心的等效距离，经历这一

距离所产生的超声衰减与在仿血流体模中实际声程上产生的衰减量相同（见附录B) o

    单位：毫米，mm

3. 15

    多普勒角 Doppler angle

    多普勒测量中所用多普勒声束轴与管道轴之间的实际夹角。

    单位：度，（‘）

3. 16

    多普勒角误差 Doppler angle error
    多普勒角测量值与其实际值之差。

    单位：度，（’）

3. 17

一3 dB多普勒频率响应范围 Doppler frequency一3 dB response range

    在多普勒频谱中，以单位频率能量最大的那个频率为中心，由距其最近的两个一3 dB多普勒频率

界定的一个频率区间。

    注：在以模拟方式工作时，可采用另外一种信号电平的多普勒频率响应范围。

    单位：赫兹，Hz

3.18

    多普勒频率非线性误差 Doppler frequency non-linearity error
    在一3 dB多普勒频率响应范围内，多普勒频率— 观测流速关系图上，数据点相对于过该图坐标

原点最小二乘法拟合线之间的最大频率偏差（见IEC 61206:1993中2. 3. 2) o
    单位：赫兹,Hz

3. 19

    多普勒频率响应 Doppler frequency response

    多普勒信号电平（以dB为单位）随多普勒频率的变化。

3.20

    动态范围 dynamic range
    在不产生虚假输出的情况下，系统所能处理的最大多普勒信号与该系统所能检出的最小多普勒信

号之比（以分贝数表示）。

注：动态范围是源自室壁干扰的最大可容许信号与检出血流时的最小信号电平之比的量度。

单位：分贝，dB

    固定目标对灵敏度的影响 fixed target effect on sensitivity
    当一强反射固定结构（全反射体）进人多普勒声束中时，多普勒输出电平的变化（以分贝数表示）。

    单位：分贝，dB

3.22

    仿血流多普勒体模 blood-mimicking doppler phantom

    代表软组织中的一段血管及其内流动着的血液的物理模型。该体模由仿组织材料和受驱动流经其

中的仿血液组成。

3.23

    频率一彩色转换表 frequency to colour translation table

    用以描述如何将多普勒频率转换绘制成彩色图显示的表格。
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3.24

    最高可检出多普勒频率 highest detectable Doppler frequency

    与可以明白无误（无混叠）地确定的最高视测流速对应的多普勒频率。

    单位：赫兹，Hz

3.25

    内径 inner diameter

    仿血液所流经管道的内径。

    单位：毫米，mm

3.26

    流入端管长 inlet length

    为确保形成规定的流速分布，达到与入口处的流动状态无关，管道上必须具有均一横断面的那段

长度。

    单位：毫米，mm

3.27

    固有频谱展宽 intrinsic spectral broadening

    在多普勒系统观测一具有单一速度的运动目标时，频谱强度居于其最大值的一3 d13值以上的频段

的宽度。

    单位：赫兹，Hz

3.28

    最低可检出多普勒频率 lowest detectable Doppler frequency
    与能够区别于噪声的最低观测流速对应的多普勒频率。

    单位：赫兹，Hz

3.29

    多普勒频谱的最高频率 maximum frequency of the Doppler spectrum
    在不计噪声影响的情况下，多普勒系统对多普勒频谱中出现的最高频率的估计值。

    注1：多普勒频谱的最高频率对应于某一时刻在取样容积中出现的最高流速。

    注2：临床多普勒系统一般是在一很小的时间间隔（通常为2 ms-20 ms）内测定多普勒频谱的最高频率。

    单位：赫兹，Hz

3.30

    视测流速 obseved velocity

    散射体朝向或背离换能器的流速分量。

    单位：米每秒，m/s；或毫米每秒，mm/s

3.31

    抛物线型流速剖面图 parabolic velocity profile

    液流在管道横断面上的轴对称分布方式，其中流速随至管道轴心距离的平方成比例地降低，而管壁

处流速为零。

3.32

    （血流）探测深度 penetration depth

    在仿组织材料中，能够从噪声中检出多普勒信号的最大深度。

    单位：毫米，mm

3.33

    取样容积位置误差 sample volume position error

    图像上取样容积中央与其真实位置之间的差值。
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    单位：毫米，mm

．34

  仿组织材料 tissue- mimicking material (TMM )

    其在超声频的声学特性（声速、衰减和散射）与软组织相似的材料。

．35

    管道 tube

    有仿血液在其中流动的通道。

  注：“管道”一词也适用于在仿组织材料中留置的孔道。

．36

    容积流测，误差 volume flow measurement error

    指定容积流量的多普勒测量值与其真实值之差的绝对值除以真实值，再乘以100a

    注：容积流测量误差要加“％”符号，即以百分数给出。

3.37

    壁厚 wall thickness

    管道壁的厚度。

    注：在管道为仿组织材料中留置孔道的情况下，壁厚为零。

    单位：毫米，mm

3.38

    工作距离 working distance

    在信号最大时从换能器到仿组织材料中指定目标之间的距离。

    单位：毫米，mm

3.39

    零速度噪声级 zero-velocity noise level

    在多普勒体模中运动部分停顿的情况下，多普勒输出接头处信号的均方根（r. m. s）电压 （变换为

dB单位）。

    注 1：通常，零速度噪声级是系统噪声级和室壁干扰声级之和。

    注 2：零速度噪声级 （以1 MVr. m. s为基准）以dB为单位报告。

    单位：分贝，db

4 仿血流体模概述

4. 1 仿血流体模主要由以下部分组成：

    a） 超声仿组织材料；

    b) 穿过超声仿组织材料的顺直通道；

    c） 在通道中流动的超声仿血液。

4.2 仿组织材料与通道的配置原则：让多普勒换能器能够经由深度不等的超声仿组织材料观测仿血液

的流动。

4.3 仿血流体模可取三种不同形式：

    a) 通道由管材制成，在其上方有一块仿组织材料；

    b) 通道由管材制成，在仿组织材料中斜穿；

    c) 通道系仿组织材料中留置的孔道

    见图 1、图 2、图 3所示。
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厂
多普勒换能器

二二二二

图 1 管道上方有一块仿组织材料

多普勒换能器

，卜

图2 管道在仿组织材料中斜穿

多普勒换能器

                              图3 通道系仿组织材料中留置的孔道

    图示中符号的含义如下：

    h：声波在仿组织材料（TM材料）中的传播距离

    0：多普勒角

    D：管道内径

    W：管道的壁厚

4.4 仿血流体模可配有数个不同育径的通道，每一种均应符合本标准中的规定。

4.5 仿血液应具有类似大动脉（直径超过0. 5 mm）中全血的流变学特性，从而可以忽略非牛顿流的影
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。仿血液的背向散射截面应与活体血液的相似，为此需向其中添加一些固体微粒。

仿血流体模的技术要求

5. 1 总述

5.1.1 除非另有说明，技术指标中所列各项参数均指22 C时之值。仿血流体模拟使用的温度范围为

19℃一25'C。

5. 1.2 仿血流体模拟配用稳态（非脉动）流。对任何特定应用，均应测量和报告流量相对于其平均值的

瞬时偏差。

5. 1.3 仿血液在管道整个横断面上的平均流速应以不大于5％的不确定度（95％的置信度）给出。

5.2 仿血液

5.2. 1 仿血液应尽可能与活体血液相似。散射微粒数应足够多，使得在多普勒诊断设备的最小取样容

积中，给定时刻至少有1 000个微粒出现。

5.2.2 当在直径0. 5 mm的管道中流动时，仿血液应呈现牛顿液体的流变学特性。

5.2.3 根据真血参数范围选择的仿血液技术指标如表 1所列。37℃时真血的典型参数如表2所列。

    表1、表2中I为超声波频率，其单位为MHz.

                                      表 1 仿血液的技术指标

│声 速        │ （1 570士30) m/s                    │

│密 度        │ （1.050士0.04) g/cm'                │

│背向散射系数│ (1一10) X 10一9 X f '/(cm·MHz̀·sr)│

│衰减系数    │ ＜ 0. 1 X f dB/ (cm·MHz)            │

│粘 度        │ (4士0. 4) mPa·s                    │

表2  37℃时真血的典型参数

│声 速        │ （1 570一1 595) m/ /s           │

│密 度        │ （1. 050一1.055) g/cm'          │

│背向散射系数│ 4.0X10“Xf4/(cm·MHz'·SO       │

│衰减系数    │ (0.15一0. 22) X f dB/ (cm·MHz) │

│粘 度        │ （1. 7 4. 4) mPa·s              │

5.2.4 作为测量背向散射系数绝对值的替换办法，允许对一种“配制血”进行相对测量，其组成为：用

0.9％生理盐水代替血浆，红血球体积百分数在4000--48％的正常范围内。

5.2.5 背向散射系数值宜以不大于2倍因子的不确定度给出。

5．3 管道

5.3. 1 内径

5.3. 1. 1 管道直径应从0.5 mm, 1.0 mm, 2.0 mm. 4.0 mm, 8 mm, 16 mm, 32 mm中选用。

5.3. 1.2 实际直径与其标称值的偏差应不大于士10％0

5.3. 1.3 为从仿血液的流量计算流速，应采用管道的实际横断面积。在计算流速不确定度时，应计人

管道横断面的不确定度。

5.3. 1.4 对薄壁弹性管，必要时应采用与压力对应的横断面面积值。

5.3.2 流入端管长

5.3.2. 1 为确保在测量点处呈现预期的流动状态，管道应顺直且内径均一。

5.3.2.2 在测量点的上游，管道的内截面面积应均一。

5.3.2.3 在流人端管长和流出端管长范围内，应不包含任何因横断面形状或面积改变而干扰流动的
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接头。

5.3.3 管壁

5.3.3. 1管壁可能因反射、折射和衰减而使超声波发生畸变，宜选择纵波声速尽可能接近仿组织材料

的管壁材料，以避免在小多普勒角情况下发生全反射。

5.3.3.2 对仿组织材料中留置的孔（零壁厚），管道表面可能起着声透镜和反射体作用，其具体影响随

多普勒角而异。

5.3.3.3 超声波透过管壁将会减弱，但其程度应小于厚度等于管道内径的一层仿组织材料所起的

作用。

5.4 仿组织材料

    仿组织材料宜具有表3所列的声学特性参数。表中.f为超声波频率，其单位为MHz.

                              表 3 仿组织材料的声学特性参数值

│声速          │ (1 540士15) m/5                 │

│衰减系数      │ (0. 5士0. 05) X f dB/(cm·MHz)  │

│衰减系数代用值│ (0. 75土0. 05) X f dB/ (cm·MHz)│

│声特性阻抗    │ (1. 60士0.16)X106(Pa·s/ m)     │

5．5 几何配置

5.5. 1在仿血流体模中，与换能器藕合的扫描声窗表面与管道之间的夹角应为00,300,450或600.

5.5.2 建议用机械装置夹持换能器，以防囚其移动或偏斜影响测量。

5.5.3 建议在设计、制造仿血流体模时，使其所能获得的最小度量深度小于管道直径的2倍（需视多普

勒探头的宽度而定）。

5.5.4 建议依靠仿组织材料所能获得的信号衰减（单程）至少达25 dB.

5.6 防止仿血液成分改变的措施

5.6. 1 防止散射微粒从液相中析出或聚集。

5.6. 1. 1 采用粒度小且密度与仿血液相近的固体微粒作为散射体。

5.6. 1.2 借助于循环或搅拌使固液两相均匀混合。

5.6.1.3 在开机之初用泵强力抽送。

5.6.2 采用密闭环路，尽量减少引入外来固体微粒的机会。

5.6.3 避免和消除气泡

5.6.3. 1 使用前通过煮沸或经受低压对仿血液作除气处理。

).6.3.2 避免溅洒。

5.6.3.3 在钡」量段上游安装小孔（25 ILm-40 um）过滤器。

5.6.3.4 设置气泡陷阱（bubble trap) ,

5.6.3.5 防止因流量过大和流动环路直径突变的综合作用导致空化。

6 仿血流体模主要技术指标的测量方法

密度测，

  仿组织材料密度按照GB 4472一1984中的浮力法测定。对水基高分子凝胶类仿组织材料，浮

力法中所用液体的成分须与被测材料中相同．该液体的密度采用同一标准中的容量瓶法测定。

6. 1.2 仿血液密度采用GB 4472  1984中容量瓶法测定。

6.2 声速测量

6.2. 1 仿组织材料声速按照GB 15261---1994 111方法测定。

6.2.2 仿血液声速参照GB 15261  1994件”方法测定。
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6.3 衰减系数测f

6.3.1 仿组织材料衰减系数按照GB 15261-1994中方法测定。

6.3.2 仿血液衰减系数参照GB 15261-1994中方法测定，并对水中声衰减的影响进行修正。

6.4 背向散射系数按照参考文献［4],[5」中方法测定。

6.5 仿血液粘度用毛细管粘度计测定。

6.6 管道横断面面积可通过在已知长度的管道内灌充蒸馏水并测量灌充前后的重量差求得。
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          附 录 A

        （资料性附录）

本标准与有关技术文件的关系

    多普勒型超声诊断设备与二维灰阶成像设备居于并列地位，但有关其性能的检测评价方法却远不

如后者完整成熟。为改变这种情况，国际电工委员会（IEC）曾编制发表了技术报告IEC 61206:1993《超

声— 连续波多普勒系统一一试验程序》和技术规范 IEC 61895:1999《超声— 脉冲多普勒诊断系

统— 确定性能的试验程序》。

    IEC 61206:1993对其“范围”的表述为：

    “本技术报告叙述了：

    — 测量连续波超声多普勒流量仪、流速仪和胎儿心率检测仪性能的试验方法；

    — 供作测定超声多普勒系统各项性能的专用多普勒试件（test object).

        本技术报告适用于：

    — 对超声多普勒系统整机所作的试验；该系统未被拆卸或断接；

        对连续波超声多普勒系统所作的试验。同样的试验也可应用于测量位置和速度的超声多普勒

        系统，诸如脉冲和调频多普勒系统；当然，这些系统还需作若干附加试验。

    本技术报告不包含电安全和声输出内容。”

    IEC 61895:1999对其“范围”的表述为：

    “本技术规范叙述了：

    — 钡1量脉冲多普勒超声系统性能的试验方法；

        进行这些试验所用的多普勒试件。

    本技术规范适用于：

    — 对脉冲多普勒超声系统整机所作的试验；该系统未被拆卸或断接；

    一一对脉冲多普勒超声系统所作的试验，无论这些系统是独立存在还是作为其他超声仪器的一

          部分。

    本技术规范不包含电安全、声输出和电磁兼容的内容。”

    IEC 61206:1993中介绍的六种试件是：

    — 弦线式多普勒试件；

    — 条带式多普勒试件；

    — 圆盘式多普勒试件；

    — 活塞式多普勒试件；

    — 小球式多普勒试件；

        仿血流多普勒试件。

    此外，还可采用电子或声注射技术。

    IEC 61685;1999给出了仿血流多普勒试件的技术指标，作r详细描述，并以表A. 1和表A. 2两表

说明了装设有一条管道的仿血流多普勒试件对连续波多普勒、脉冲多普勒和彩色多普勒成像系统各性

能参数的适用情况和程度。据认为，这是采用仿血流多普勒试件所能达到的最好结果。其中，有些参数

需要粗管，而有些参数则需要细管。但所有文件均未就其他试件的适用情况子以置评。
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表 A. 1 与连续多普勒有关的参数

│参 数                            │仿血流多普勒体模的适用性│ IEC 61206中条款                     │

│工作距离                        │良                      │2.2.3                               │

│零流速噪声级                    │良                      │2.2.4                               │

│多普勒频率响应                                            │2.3                                 │

│多普勒频率一3 dB响应范围        │ 差“                    │2. 3. 1                             │

│多普勒频率非线性误差            │ 中“                    │2. 3. 2                             │

│大信号性能                                                │2.3.3                               │

│动态范围                        │中                      │2. 3. 3. 1                          │

│固定目标对灵敏度的影响          │ 中c                     │2.3.3.2                             │

│调制间畸变 （动态范围的特定试验）│ 差“                    │2.3.3.3                             │

│空间响应                                                  │2.4                                 │

│轴向响应范围                    │良                      │2.4. 1                              │

│一3 dB取样容积宽度              │中                      │2. 4. 2                             │

│声工作频率                      │不适用                  │2. 5                                │

│流向分隔                                                  │2. 6                                │

│通道分隔                        │良                      │2. 6. 1                             │

│瞬态流试验                      │差 ‘                    │2 6. 2                              │

│对多普勒频谱的响应                                        │2.7                                 │

│容积流测量误差                  │良                      │2. 7. 1                             │

│多普勒频谱最高频率              │ 良                      │2.7.2                               │

│探测深度                        │中“                    │                                    │

│a 该项测试需要这样一种测试装置，它能给出中心频率可变的窄带多普勒信号，或者覆盖仪器整个频率范围的 │

│    已知宽带频谱。                                                                              │

│I）该项测试宜采用具有单一流速的测试装置。                                                       │

│c 随测试装置的构造而异。                                                                         │

│d 该项测试需要两个窄带多普勒信号。                                                               │

│e 随管道直径而异。                                                                               │

│f 该项测试需要两个靶标。                                                                         │

│9 该项测试要求测试装置的参数具有稳定性和重复性，因为这些测试决定着多普勒信号的大小。其中主要是   │

│    仿组织材料的声衰减系数、管壁材料的衰减系数以及仿血液的背向散射系数。仿血液的背向散射系数能否│

│    达到适度的稳定性，目前尚不得而知。                                                          │

表 A. 2 与脉冲多普勒和彩色血流有关的附加参数

│参 数                │ 仿血流多普勒体模的适用性│

│脉冲多普勒                                    │

│最高可检出多普勒频率│ 中“                    │

│多普勒频谱的平均频率│ 良”                    │

│多普勒频谱的最高频率│ 良                      │

│多普勒角误差        │ 良                      │
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表 A. 2（续）

│参 数                │ 仿血流多普勒体模的适用性│

│一3 dB取样容积长度  │ 中                      │

│一3 dB取样容积宽度  │ 中c                     │

│取样容积位置误差    │ 中C                     │

│一3 dB取样容积      │ 差                      │

│盲区边界            │ 良                      │

│固有频谱展宽        │ 中’                    │

│彩色血流图                                    │

│频率一彩色转换表    │ 良                      │

│I彩色显不空间分辨力 │ 中d                     │
│可检出最高多普勒频率│ 中“                    │

│可检出最低多普勒频率│ 中“                    │

│  该项测试宜采用具有单一流速的测试装置。      │

│b 随管道壁厚而异。                             │

│    随管道直径而异。                          │
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  附 录 B

  （规范性附录）

联系各t的公式

B. 1 雷诺数

当管道直径为D，仿血液流量为y时，雷诺数M 为：

                                R。二一4邻 ‘衬勿）

式中：

刀— 仿血液的动力粘度；
P一一仿血液的密度。

B. 2 平均流速

整个管道横断面上的平均流速V．为

V、只二切／7r D=

B. 3 轴向流速

在抛物线流速剖面图条件下，轴向流速V-、为

                                    Vr，、二一2V

                                            二 6q, -'r匆

B. 4 声特性阻抗

指定媒质的声特性阻抗2为

2一P‘

式中：

P－一一媒质的密度；
。— 媒质中的声速。

B. 5 折算深度

折算深度M 由下式给出：

                                M 二 h- (Wa, ,'u一于/), ?）‘},Inlo)

式中：

a-— 管壁材料的声衰减系数；

at— 仿组织材料的声衰减系数；

h— 仿组织材料中的声程长度；

D— 管道内径；

W一一管壁厚度；

0— 多普勒角。

注1：本公式适用于超声波在管壁中的传播时间远短于在伪组织材料内传播时间的情况。

注 2：如仿组织材料上方还覆盖有厚度为 d，声衰减为a，的保护膜．M 中还需再加上一项 da( /a, ,
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        附 录 C

      （资料性附录）

对本标准中所选数值的说明

C. 1 概述

    在本标准中，对仿血流体模各部分均提出了定量要求，其中包括仿血液、管道、仿组织材料的性质以

及仿血流体模的几何参数。所选数值范围源于活体所见。在这些选择中，已经考虑了互相对立的两种

意图：一方面，取值范围要尽可能宽，以使仿血流体模易于实现；另一方面，取值范围又要仅可能窄，以使

采用不同仿血流体模所作检测能够得出基本相同的结果。因为多普勒测量的结果一般是定性的，故规

定的误差范围对流速是士5％，对信号电平是士3 dB,

    频率范围限制在2 MHz-10 MHz。下限是很自然的，因为没有工作频率更低的多普勒诊断仪器。

频率在 10 MHz以上的系统即将投人使用，故现有上限是由于对制造仿血流体模所用材料的性质缺乏

了解所致。

    对仿血流体模的各项要求不可能与被检测的多普勒诊断系统的性能（特别是超声波的频率）完全脱

离。目前，我们还不知道能否仅制作一种仿血流体模而能满足所有频率的要求。所以，超声波的频率一

变，仿血流体模的构成或许就必须改变。

C. 2 仿血液

    本标准正文表 1所列代表了37℃时的真血。随其组成和流动状态的不同，活体血液的超声散射可

在很大范围内变化。详细列出其范围看来也并不现实，故表中数值是带有某种任意性的。

    所选数值是在充分搅拌下，用40％红血球在人体血浆中的悬浮液测得的［3]。该实验中不存在可

能导致散射系数升高的红血球聚集体的影响。据信，这些数值都处于直径在0. 5 mm以上的血管中流

动的动脉血呈现的范围内。为便十制备仿血液，对所能接受的背向散射系数范围选得还要宽。对其实

际值，建议高低相差不超过2倍。与这一范围相对应，背向散射系数对回波信号电平不确定度的贡献为

士3 dB。因为很难对背向散射系数进行绝对测量，故允许以文献［3]所见相当的血液制品为参照处理仿

血液的背向散射问题。我们希望范围更窄，但迄今未能实现。仿血液背向散射的不确定度影响探测深

度的测量。因为绝大部分多普勒系统均能应付40 dB的信号衰减，据此推算，背向散射3 dB的不确定

度可给探测深度造成士7％的误差。这在目前是可以接受的。

    仿血液的允许声速范围是，既可选择与人血相近的代表性数值，也可选择相对于仿组织材料呈无折

射状态的数值。

    人血声衰减系数对频率的依赖性比表1中所见更甚。对仿血液，建议采用低衰减值，以便将管道中

声场的不均匀性降到最低限度。在任何情况下，仿血液的声衰减都应比仿组织材料的低得多。

    粘度选在活体血液取值范围的高端。仿血液的高粘度使其易于形成紊流，从而达到可重复状态。

    仿血液中的微粒数量密度必须选得足够大，以使多普勒频谱中不致突显出单个微粒结构的作用。

多普勒系统的取样容积，可以作为一3dB声束横断面积与取样容积有效长度的乘积计算出来。但须注

意，当超声波在管道中的声程短于取样容积长度时，取样容积的有效长度将受到该声程的影响。目前所

见的最小取样容积是0. 1 mm,，故建议通用仿血液所含微粒数至少要达到10" /mm'。现已证明，对估

计取样容积为50 mm'的特定（连续波）多普勒系统，由人血和由含尼龙粉的甘油一水溶液（估计浓度在2

X 10̀  /mm' ̂-2 X 10" /mm'之间）测得的多普勒频谱，其统计结果相等。

C. 3 管道内径

管道直径范围的低端（0. 5 mm）是由小血管中血流的非牛顿特性限定的。最大直径（32 mm）代表
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主动脉。其间各直径按2倍关系递减。所以，人体中所有各种不同粗细血管的测量问题均可用仿血流

装置建模。指定几种优选直径，是为了便于实现用不同仿血流体模所得结果的交流。

C. 4 流入端长度

    对紊流要求的流入端长度，现已确定了几条原则。所能容许的雷诺数上限是任意的。如采用内壁

非常光滑的管道，直至高雷诺数时，液流均稳定在紊流状态。当管壁的阻尼作用随雷诺数的升高而减弱

时，小干扰也会产生很大的影响。直至Re=4 000,湍流方式充分展现时为止，在Re>2 000的区段内，

湍流的发展是非常逐步的。

    众所周知，在测量点下游，流动障碍物对液流剖面图的影响比上游要小得多。如下游障碍物是远离

关注点的两种以上管道直径，则可不予考虑。

C.5 管壁

采用聚乙烯塑料管时，曾经测得过平坦的多普勒流速谱，表明在这种状态下频谱畸变并不明显。

C. 6 仿组织材料

    仿组织材料的声衰减系数处于肝组织的范围内，符合扫描体模时所用数值。为便于制作比较紧凑

的低频用仿血流体模，可以采用衰减系数更高［0. 75 dB/(cm " MHz)]的配方作为代替。虽然也可采用

声速稍有不同的仿组织材料，但声速还是很重要的。如出现这种情况，可以依照超声脉冲的传播时间或

者声束的聚焦（只取其一）将体模按比例处理。
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        （资料性附录）

仿血流多普勒体模样品的试验

    为验证IEC 61685中提出的仿血流多普勒体模方案的可行性，部分欧盟国家的有关研究单位曾就

他们自制体模中的5件进行了试用，由5名观测者操作，对同一台彩色多普勒血流成像系统进行测量，

其中能够实现的项目有：

    一一 彩色探测深度；

    — 脉冲多普勒探测深度（客观和主观二者）；

    — 取样容积位置误差；

    — 最低可检测多普勒频率；

    一 一管道内径‘，；

    — 多普勒频谱平均频率艺）；

    — 多普勒频谱最高频率2，；

    — 容积流测量误差“，。

    “最高可检出多普勒频率”无法检验，原因是与被检测的多普勒系统相比，仿血流多普勒体模所能

达到的流速偏低。

    “多普勒角误差”测量对探头放置（士2-）太过敏感，以致这项测量失去实际意义。

    还需指出的是，参与单位自制的仿血流体模并非商品水平的装置。比如，其体模居然未加扫描声

窗，仿组织材料裸露在外，设计制作与现有商品有相当差异。有关细节见参考文献［6〕.

1)发现观测者间差异。

2)仿血流多普勒体模和观测者之间存在10％-20％的差异。
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多普勒体模与仿血流控制系统示意图
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