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引  言
JJF 1001—2011《通用计量术语及定义》、JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1059.1—2012《测量不确定度评定与表示》共同构成本规范制定工作的基础性系列规范。
本规范为首次发布。

超声经颅多普勒血流分析仪校准规范
1  范围

本规范适用于超声经颅多普勒血流分析仪的校准。
2  引用文件

JJG 639—1998    医用超声诊断仪超声源检定规程
JJF 1438—2013   彩色多普勒超声诊断仪（血流测量部分）校准规范

GB/T 7966—2022    声学 超声功率测量 辐射力天平法及其要求

YY/T 0593—2022    超声经颅多普勒血流分析仪

YY/T 0704—2008    超声脉冲多普勒诊断系统性能试验方法

YY/T 0705—2008    超声连续波多普勒系统试验方法

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。

3  术语和计量单位
3.1  超声经颅多普勒血流分析仪transcranial doppler ultrasound system
利用超声多普勒原理，经颅骨对颅内血管进行血流测量的设备。
3.2  距离选通 range gate （distance strobe）
多普勒超声系统的一部分，用来选择接收不同深度所产生的多普勒信号。通过脉冲发射后时间间隔期间的延迟来选择到达的信号。单位：毫米，符号：mm。

3.3  取样容积 sample volume 
应用脉冲多普勒测量血流速度时，测量部位的取样区域。单位：毫米，符号：mm。

4  概述

超声经颅多普勒血流分析仪（以下简称“TCD仪”）一般由主机、超声探头、输入输出等设备组成。TCD仪是利用脉冲超声波穿透颅骨，对颅内脑血管的血流进行测量，也可以采用连续超声波对浅表血管内的血流进行测量，根据无创检测颅内血管和颈总动脉的血流速度，进而推算出一系列血流动力学参数，定量地评价脑血管和浅表血管的供血状态，可以为诊断各种脑血管病变的性质、程度和范围提供依据。常规配置的超声探头有脉冲波探头（2MHz等）、连续波探头（4MHz、8MHz等）。临床使用中，通常TCD仪的脉冲波探头经由颅骨的薄弱部位（如颞骨、枕骨）收发超声信号，连续波探头测量颈部总动脉的血流速度。 

5  计量特性

5.1  流速测量范围

TCD仪的流速测量范围见表1。

表1 各模式下不同超声标称频率的探头应满足的流速测量范围

	工作模式
	标称频率/MHz
	工作距离/mm
	取样容积/mm
	测量范围/（cm/s）

	脉冲波模式
	1.0～2.5
	50
	10
	不窄于20～200

	
	2.5～6
	20
	5
	不窄于20～100

	
	6～12
	10
	5
	不窄于20～100

	
	12～20
	4
	1
	不窄于20～100

	连续波模式
	2.0～8.0
	－
	－
	不窄于10～50


5.2  流速示值误差：最大允许误差：±20 %

5.3  距离选通误差：超声标称频率在1 MHz～2.5 MHz时，脉冲波模式的距离选通误差一般不超过±5 mm。

5.4  输出声强

输出声强一般不应大于10 mW/cm2；对超出10 mW/cm2的仪器，应公布其输出声强值，并在明显位置警示“严禁用于孕产妇”。

注：以上所有计量特性技术指标仅提供参考，不适用于合格性判定。

6  校准条件


6.1  环境条件

6.1.1  环境温度：15 ℃～35 ℃；
6.1.2  相对湿度：≤85 ％；

6.1.3  电源：电压（220±22）V ；频率（50±1）Hz；

6.2  测量标准及其他设备

测量标准及其他设备技术参数见表2。
表2 测量标准及其他设备
	序号
	名称
	技术参数

	1
	仿血流体模
	流量计：准确度等级优于2.5级

	
	
	多普勒试件：超声仿组织（TM）材料、仿血（BM）液、仿血管宽度应满足附录C的要求

	
	
	驱动器：与多普勒试件一起可产生血流速度范围（1～200）cm/s

	2
	弦线式

测试体模
	速度范围：（1～200）cm/s，MPE：±5.0%

	
	
	扫描角度：（0～90）°连续可调，MPE：±1°

	
	
	探测深度：（1～160）mm 分辨力：0.1 mm

	3
	毫瓦级

超声功率计
	测量范围：（1～500）mW，MPE：±10%

	4
	钢直尺
	测量范围：（1～150）mm，MPE：±0.1 mm


7  校准项目和校准方法

当采用仿血流体模校准时需将TCD仪，驱动器、储液器、流量计等各部分连接成一个闭合的通道，在测量过程中要确保这个闭合的通道没有气泡出现，如图1所示。当采用弦线式测试体模校准时，将TCD仪探头放置弦线式体模之上，如图2所示。
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图1 仿血流体模测试连接示意图
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图2 弦线式体模测试示意图
在校准前需将被校TCD仪设置如下：不同超声标称频率的超声探头可以按照表1的数值设置TCD仪的工作距离和取样容积；血管选择，滤波、声功率、接收增益等调节在最佳处；探头在说明书上最大工作距离和最小工作距离应看到清晰的频谱信号；多普勒声束轴（一般为探头手柄轴线）和测试体模运动构件运动方向之间的夹角建议选择30°、45°或60°，在计算所显示的流速测量误差时，除按上述实际夹角外还应考虑TCD仪的多普勒角设定为0°。
7.1  流速测量范围
校准应按测试体模使用说明书的规定进行，在校准流速测量范围时，体模的运动构件速度分别设置在被校TCD仪流速范围的最大值和最小值处，记录TCD仪流速测量范围。
7.2  流速示值误差

在校准流速示值误差时，体模的流速分别设置在被校TCD仪流速测量范围的1/3和2/3处，调节TCD仪灵敏度、取样容积等设置，以获得最佳的频谱图像，利用测量功能，测出对应体模运动构件速度，重复测量3次，取算术平均值作为TCD仪流速测量值。

按式（1）计算流速示值误差：
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式中：

△V——流速示值误差 %；


[image: image4.wmf]x

V

 ——TCD仪流速测量算术平均值，cm/s；

V0  ——测试体模运动构件或仿血流体模血流速度设置值，cm/s。

对于多探头的TCD仪，根据客户需要按探头和仪器组合，测量流速示值误差并给出校准数据。

7.3  距离选通误差

TCD仪在脉冲工作状态下，取样容积建议设置为4 mm和20 mm，其他状态设置为最佳，利用钢直尺设置TCD仪超声探头距仿血流体模被校点的距离为50 mm，将TCD仪的距离选通也设置在50 mm。方法一：用TCD仪对仿血流体模的被校点进行探测，此时应有明显的TCD仪频谱信号，增加距离选通的设置值，找到信号最强点，读取距离选通最大值Lmax；减少距离选通的设置值，找到信号最强点，读取距离选通最小值Lmin。按照式（2）计算距离选通误差。方法二：向上、下两个方向找到信号强度相同位置，记录此时两个方向上的距离选通设置值Lup，Ldown，取其平均值。按照式（3）计算距离选通误差。两种方法选择其一。
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式中：

△L——TCD仪距离选通误差，mm；

Lmax——脉冲波模式，可显示频谱的最大工作距离，mm；

Lmin——脉冲波模式，可显示频谱的最小工作距离，mm；
L0  ——工作距离设置值，mm。
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式中：

△L ——TCD仪距离选通误差，mm；

Lup  ——脉冲波模式，信号强度相同的向上点距离，mm；

Ldown——脉冲波模式，信号强度相同的向下点距离，mm；

L0  ——工作距离设置值，mm。

对于多探头的TCD仪，根据客户需要按探头和仪器组合，测量距离选通误差并给出校准数据。
7.4  输出声强
将TCD仪预热10min，按要求调试好超声功率计，并沿水槽壁或经漏斗注入蒸馏水。将被校仪器置于临床所用声功率输出状态，按规定操作程序，测量被校仪器配用指定探头的输出声功率，对同一探头进行不少于3次声功率测量，取其测量结果的算术平均值作为被校仪器配用指定探头的输出声功率。按（4）式计算被校仪器配用指定探头时的输出声强。
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式中：

ISAPA——被校仪器的输出声强，mW/cm2；
P   ——被校仪器的输出声功率，mW；

S   ——配用探头的有效辐射面积，cm2 。
对于多探头的TCD仪，根据客户需要按探头和仪器组合，测量输出声强并给出校准数据。
8  校准结果表达
经校准的超声经颅多普勒血流分析仪出具校准证书，给出校准结果以及校准结果的测量不确定度。校准原始记录格式（推荐性）见附录A，校准证书内页的信息和格式（推荐性）见附录B。

9  复校时间间隔

由于复校时间间隔的长短是由超声经颅多普勒血流分析仪的使用环境、使用频率等诸因素所决定的，因此送校单位可根据实际情况自主决定复校的时间间隔。建议复校时间间隔不超过1年。

附录A

超声经颅多普勒血流分析仪校准记录格式（推荐性）
	委托单位
	
	证书编号
	

	器具名称
	
	制造厂
	

	型号规格
	
	校准日期
	

	出厂编号
	
	校准地点
	

	技术依据
	
	温    度
	

	校准人员
	
	相对湿度
	

	核验人员
	
	备   注
	

	校准使用的计量标准器



	标准器名称
	测量范围
	测量不确定度或准确度等级或

最大允许误差
	证书编号及有效期

	
	
	
	

	校准结果



	1流速测量范围：

	工作模式
	标称频率/MHz
	流速测量范围（cm/s）

	脉冲波模式
	
	

	连续波模式
	
	

	
	
	

	2流速示值误差：

	工作模式
	标称频率/MHz
	标准值/（cm/s）
	TCD仪测量值/（cm/s）
	示值误差/%
	测量不确定度

	脉冲波模式
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	连续波模式
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	3距离选通误差：

	工作模式
	标称频率/MHz
	取样区间/mm
	工作距离设置值/mm
	增加距离选通设置值/mm
	减少距离选通设置值/mm
	距离选通误差/mm

	脉冲波模式
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	4 输出声强：

	工作模式
	标称频率/MHz
	输出声强/（mW/cm2）
	测量不确定度

	脉冲波模式
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	连续波模式
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	探头频率及编号：
	探头频率及编号：


附录B

超声经颅多普勒血流分析仪校准证书（内页）内容
	1流速测量范围：

	工作模式
	标称频率/MHz
	流速测量范围/（cm/s）

	脉冲波模式
	
	

	连续波模式
	
	

	
	
	

	2流速示值误差：

	工作模式
	标准值/（cm/s）
	TCD仪测量值/（cm/s）
	示值误差/%
	测量

不确定度

	脉冲波模式
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	连续波模式
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	3距离选通误差：

	工作模式
	标称频率/MHz
	距离选通误差/mm

	脉冲波模式
	
	

	
	
	

	4输出声强：

	工作模式
	标称频率/MHz
	输出声强/（mW/cm2）
	测量不确定度

	脉冲波模式
	
	
	

	
	
	
	

	连续波模式
	
	
	

	
	
	
	

	探头频率及编号：
	探头频率及编号：


附录C

仿血流体模多普勒试件技术要求

C.1超声仿组织（TM）材料：

C.1.1声速：（1540±15）m/s；

C.1.2声衰减系数斜率：（0.5±0.05）dB/（cm·MHz）。

C.2仿血（BM）液：

C.2.1应与活体血液相似的声学特性，固体微粒浓度足够高。

C.2.2密度为（1.050±0.040）g/cm3 ；

C.2.3声速为（1570±30）m/s；

C.2.4声衰减系数斜率：<0.1dB/（cm·MHz）；

C.2.5黏度：（4±0.4）mPa·s

C.3仿血管：

所用管道内径应从0.5 mm、1.0 mm、2.0 mm、4.0 mm、8.0 mm系列中选取；探头与仿血流体模声窗夹角可从0°、30°、45°和60°中选取。

附录D

超声经颅多普勒血流分析仪

流速示值误差不确定度评定示例

D.1  概述
D.1.1  被校仪器：超声经颅多普勒血流分析仪。

D.1.2  测量标准：仿血流体模。

D.1.3  环境条件：

温度：（15～35）℃；相对湿度：≤85％；
电源：电压（220±22）V；频率（50±1）Hz；

D.1.4  测量方法：根据校准规范要求，将TCD仪、驱动器、储液器、流量计等部分连接成一个闭合通道，设定稳定的模拟血液速度，用TCD仪的探头对血流速度进行测量。

D.2  测量模型
其测量模型见式（D.1）：

[image: image8.wmf]0

0

-

100%

x

VV

V

V

æö

D=´

ç÷

èø

                          （D.1）

式中：

△V——流速示值误差 %；


[image: image9.wmf]x
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 —— TCD仪流速测量算术平均值，cm/s；

V0  ——测试体模运动构件或仿血流体模血流速度设置值，cm/s。

D.3  不确定度分析

根据测量模型，则方差为：
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D.4  标准不确定来源

仿血流模体测量流速不确定来源有：

仿血流模体测量时重复性引入的标准不确定度分量
[image: image13.wmf]1
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；
分辨力引入的不确定度分量
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；
标准器血流速度设置值引入的不确定分量
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；
温度变化引入的不确定分量
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测量角度引入的不确定分量
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D.4.1  重复性引入的标准不确定度分量
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将仿血流体模流速设置值为61.1 cm/s，用被校TCD仪对体模运动构件流速重复测量3次，测量结果分别为：61.7 cm/s，61.2 cm/s，59.8 cm/s，流速最大值为61.7 cm/s，最小值为59.8 cm/s，查表得C = 1.69。
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对61.1 cm/s准点分别进行3次测量，则重复性引入的标准不确定度分量
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D.4.2  分辨力引入的不确定度分量
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分辨力为0.1 cm/s，按均匀分布，B类标准不确定度为：
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因其分量远小于重复性引入的不确定分量，故舍去。
D.4.3  标准器血流速度设置值引入的不确定分量
[image: image24.wmf]10
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模拟血流速度由驱动器和血流体模产生，其最大允许误差±2.0% ，按均匀分布考虑，B类标准不确定度为：
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在测量61.1 cm/s时，其
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D.4.4  温度变化引入的不确定分量
[image: image27.wmf]20
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在23 ℃时，超声仿人体组织材料中声速为1540 cm/s，温度变化对流速影响为0.1 cm/s，分布区间半宽0.05 cm/s，按均匀分布，包含因子k =
[image: image28.wmf]3
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由于该分量远小于其他分量引入的不确定分量，故舍去。

D.4.5  测量角度引入的不确定分量
[image: image30.wmf]30
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测量流速时，因角度设置，会引入1 °的偏差，根据文献，角度引入的流速误差约为1.2 %，包含因子
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在测量61.1 cm/s时，其
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灵敏系数为：
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D.5 标准不确定度分量汇总

表D.1 标准不确定度分量汇总表
	序号
	标准不确定分量
	不确定度来源
	标准不确定
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	重复测量
	0.65 cm/s
	 0.02
	0.013 cm/s

	2
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	标准器分量
	0.73 cm/s
	-0.02
	0.0146 cm/s

	3
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	多普勒角度
	0.42 cm/s
	-0.02
	0.0084 cm/s


D.6  合成标准不确定度的评定

各输入量彼此独立不相关，因此
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D.7  扩展不确定度
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取包含因子k = 2  
[image: image42.wmf]()
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附录E
超声经颅多普勒血流分析仪输出声强
测量结果不确定度评定示例
E.1  概述
E.1.1  被校仪器：超声经颅多普勒血流分析仪。

E.1.2  测量标准：仿血流体模。

E.1.3  环境条件：

温度：（15～35）℃；相对湿度：≤85％；
电源：电压（220±22）V；频率（50±1）Hz；

E.1.4  测量方法：将TCD仪预热10min，按要求调试好超声功率计，并沿水槽壁或经漏斗注入蒸馏水。将被校仪器置于临床所用声功率输出状态，按规定操作程序，测量被校仪器配用指定探头的输出声功率，对同一探头进行不少于3次声功率测量，取其测量结果的算术平均值作为被校仪器配用指定探头的输出声功率。 按（E.1）式计算被校仪器配用指定探头时的输出声强。
E.2  测量模型
其测量模型见式（E.1）： 

[image: image44.wmf]SAPA
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式中：

ISAPA——被校仪器的输出声强，mW/cm2；

P   ——被校仪器的输出声功率，mW；

S   ——配用探头的有效辐射面积，cm2 。
E.3  不确定度分析
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灵敏度系数为：

；
输出声强的不确定度来源主要有：
超声探头输出功率的重复性引入的标准不确定度分量
[image: image45.wmf]1
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；

测量输出功率时分辨力引入的不确定度分量
[image: image46.wmf]2
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；
c）毫瓦级超声功率计引入的不确定分量
[image: image47.wmf]3
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；
d）输入量S引入的不确定度分量
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E.4.1  超声探头输出功率的重复性引入的标准不确定度分量
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用超声功率计重复测量3次超声探头输出的功率值，测量结果分别为：5.3 mW，5.7 mW，5.0 mW，功率最大值为5.7 mW，最小值为5.0 mW，查表得C = 1.69。


[image: image50.wmf]1

5.75.0

 mW=0.41mW

1.

 

69

 

R

s

C

-

==


对5.0 mW校准点分别进行3次测量，则重复性引入的标准不确定度分量
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E.4.2  测量输出功率时分辨力引入的不确定度分量
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因为分辨力为0.1 mW，按均匀分布，B类标准不确定度为：
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因其分量远小于重复性引入的不确定分量，故舍去。
E.4.3  毫瓦级超声功率计引入的不确定分量
[image: image55.wmf]3
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因为毫瓦级超声功率计优于10%，按均匀分布考虑，B类标准不确定度为：
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13

()()()0.240.29mW=0.

 

 

 

 

38mW

uPuPuP

=+=+


E.4.4  输入量S引入的不确定度分量
[image: image59.wmf]()
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测量探头的面积为1 cm2，探头的有效辐面积测量误差为±10.0%，按均匀分布考虑，其标准不确定度为：
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灵敏度系数为：
[image: image76.wmf]SAPA

2

2

()

5.34

()

I

P

c

SS

¶

==-=-

¶

；
E.5  标准不确定度分量汇总

表E.1 距离选通标准不确定度一览表
	标准不确定度符号
	不确定度来源
	标准不确定度分量
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	测量重复性
	0.38 mW
	1
	0.38 mW
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	输入量S
	0.58 cm2
	-5.34
	0.309 cm2


E.6  合成标准不确定度的评定
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E.7  扩展不确定度
取包含因子k = 2，
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