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前  言
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——增加了“多用体模”的定义（见3.16）；
——增加了“小器官体模”的定义（见3.17）；

——增加了“切片厚度体模”的定义（见3.18）；

——增加了“三维体模”的定义（见3.19）；

——增加了“对比度分辨力体模”的定义（见3.20）；

——增加了“动态范围体模”的定义（见3.21）；

——删除了“仿组织体模概述”的内容（见2014年版的4）；

——修改了“仿组织体模标识内容”的内容（见5，2014年版的6）。
——删除了“TM材料密度测量方法”的内容（见2014年版的7）；
请注意本标准的某些内容可能涉及专利，本标准的发布机构不承担识别这些专利的责任。
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本标准所代替标准的历次版本发布情况：
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超声仿组织体模的技术要求

1　 范围

本标准规定了超声仿组织体模的技术要求和测量方法。

本标准适用于由超声仿组织材料和其内嵌埋的固定式靶标组成的超声体模，该装置主要用于B型超声诊断设备(以下简称B超)整机和超声多普勒彩色血流成像系统(以下简称彩超)中灰阶成像部分的性能特性检测评价。

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。

GB/T 4472  化工产品密度、相对密度测定

GB 10152—2009  B型超声诊断设备

GB/T 15261  超声仿组织材料声学特性的测量方法

YY/T 0703—2008 超声实时脉冲回波系统性能试验方法(IEC61390：1996，IDT)

3　 术语和定义
GB 10152—2009、YY/T 0703—2008中界定的以及下列术语和定义适用于本标准。

超声仿组织体模  ultrasonically tissue-mimicking phantom，ultrasound tissue phantom

由仿组织材料和其中嵌埋的一组或多组靶标组成的B超性能检测装置。

注：改写GB 10152-2009，定义3.8。
超声仿组织材料  ultrasonically tissue-mimicking material

在超声频段的声速、衰减系数、背向散射系数等特性类似于软组织的材料，简称TM材料。

注：改写GB 10152-2009，定义3.10。
靶标 target

嵌埋于超声体模的TM材料中，用于检测B超仪器特定性能的目标物，如尼龙单丝、无回波圆柱(仿囊肿)、强散射圆柱(仿肿瘤)、无机非金属颗粒(仿结石)以及背向散射不同的圆柱体、圆锥体等。

声衰减系数斜率 sound attenuation coefficient slope
TM材料声衰减系数与频率关系过直角坐标系原点拟合直线的斜率。

单位：分贝/(厘米·兆赫兹)，dB/(cm·MHz)

盲区 dead zone

超声体模声窗表面与纵向靶群中能明确成像的最近靶线之间的距离。

单位：毫米，mm

注：改写GB 10152-2009，定义3.4。
探测深度 penetration depth

超声体模中能够明确成像的纵向线性靶群中最远靶线与声窗表面之间的距离。

单位：毫米，mm

注1：改写GB 10152-2009，定义3.3。
注2：关于B超探测深度两种测量方法的说明见附录B。
轴向分辨力 axial resolution
在超声体模的指定深度处，沿超声波束轴能够显示为两个清晰回波信号的两靶线之间的最小距离。
单位：毫米，mm 
注：改写GB 10152-2009，定义3.1。
侧向分辨力 lateral resolution

在超声体模的指定深度处，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距离。
单位：毫米，mm
注：改写GB 10152-2009，定义3.2。
声束切片厚度 beam slice thickness 

在超声体模的指定深度处，垂直于扫描平面方向上显示声信息的TM材料的厚度，也称俯仰分辨力。
单位：毫米，mm
注：改写GB 10152-2009，定义3.5。
对比度分辨力 contrast resolution

对嵌埋于指定的TM材料中，具有指定特性的散射结构，能够检出的回波幅度的最小差异。指定特性包括形状、尺寸和背向散射。

单位：分贝，dB

显示动态范围 dynamic range

显示未达饱和时的最大回波幅度，与扫描仪测试设置条件下显示中能够区分出来的最小回波幅度之比的常用对数乘以20。

单位：分贝，dB

纵向几何测量误差 longitudinal geometric measurement error

对超声体模中嵌埋的的纵向线性靶群，利用被检B超的测距功能测得的靶线间距与实际间距之间百分误差的绝对值。

横向几何测量误差 transverse geometric measurement error

对超声体模中嵌埋的的横向线性靶群，利用被检B超的测距功能测得的靶线间距与实际间距之间百分误差的绝对值。

面积—周长测量误差 area-circumference measurement error

对超声体模中嵌埋的的线靶系统，利用被检B超的电子游标测得的面积/周长与实际值之间百分误差的绝对值。

三维成像体积测量误差 volume measurement error in 3D imaging
对超声体模中嵌埋的的块状靶标，在三维重建图像中测得的体积与实际体积之间百分误差的绝对值。
3.16

多用体模 multi-purpose phantom

由背景TM材料和其中嵌埋的多个线靶群及模仿囊肿、肿瘤、结石等病灶的靶标组成，用于检测低频(通常指5MHz以下，主要用于腹部)B超仪器的盲区、探测深度、轴向/側向分辨力、纵向/横向几何测量误差等大部分性能参数，并可考察图像均匀性、对典型病灶的成像情况等特性的超声仿组织体模。
3.17 

小器官体模  small part phantom

由背景TM材料和其中嵌埋的多个线靶群及模仿囊肿、肿瘤等病灶的靶标组成，用以检测高频(通常指5MHz及以上，主要用于成人小器官和儿童)B超仪器的盲区、探测深度、轴向/侧向分辨力、纵向/横向几何误差，并可考察图像均匀性、典型病灶成像情况等特性的超声仿组织体模。

注：由于相应B超仪器诊断对象位置表浅，高频探头具有更高的空间分辨力和较低的探测深度，小器官体模区别于多用体模的基本特点是：整体尺寸、仿病灶尺寸和分辨力靶群中的靶线间距更小，盲区靶群中最上靶线及仿病灶位置更接近声窗。

3.18 

切片厚度体模 slice thickness phantom

由背景TM材料和其中嵌埋的有背板或无背板散射层和(或)纵向线靶群，专用于检测B超仪器的声束切片厚度参数的超声仿组织体模。

3.19

三维体模 three-dimensional(3D) phantom

由背景TM材料和其内嵌埋的卵形靶标组成，专用于检测B超仪器三维成像中体积测量误差的超声仿组织体模。
注：通常情况是，背景TM材料与靶标声衰减特性相近，但背向散射明显不同。
3.20

对比度分辨力体模 contrast resolution phantom

由背景TM材料和其中嵌埋的、背向散射高于和低于背景的圆柱形、圆锥形或宝塔形靶标组成，用以检测B超仪器的对比度分辨力参数的超声仿组织体模。

3.21

动态范围体模 dynamic range phantom

由低衰减、无散射凝胶和高衰减、有散射凝胶两部分沿深度方向阶梯式组合而成，专用于检测B超仪器的动态范围参数的超声仿组织体模。
4　 仿组织体模的技术要求

4.1　 多用体模和小器官体模
多用体模和小器官体模中TM材料声学特性和尼龙靶线几何参数的要求见表1。

表1　 多用体模和小器官体模的技术要求

	序号
	项目
	技术要求

	1
	TM材料的声速
	(1540±10)m/s                (23±3)℃

	2
	TM材料的声衰减系数斜率*
	(0.70±0.05)dB/(cm·MHz)       (23±3)℃

	3
	尼龙靶线直径*
	多用体模：(0.3±0.05)mm；

小器官体模：(1)纵横向线性靶群，(0.3±0.05)mm；(2)空间分辨力靶群，(0.3±0.05)mm或(0.1±0.02)mm

	4
	尼龙靶线位置公差
	±0.1mm

	5
	纵向线性靶群中的相邻靶线间距
	10mm

	6
	横向线性靶群中的相邻靶线间距
	10mm或20mm


注1：关于TM材料和靶线技术要求的说明见附录A。

注2：表中所列数值源于GB10152中附录A.1。但如该附录A.4条所述，为满足特定的B超性能检测，可以采用声速、声衰减系数斜率和靶线直径不同于表中数值者，如声衰减系数斜率为(0.50±0.05) dB/(cm·MHz)，尼龙靶线直径为(0.1±0.02)mm等，并辅以相关的说明。
4.2专用体模
专用体模中背景TM材料声学特性的要求同多用体模。其他因素的要求见表2。

表2 专用体模的技术要求

	序号
	项目
	技术要求

	1
	切片厚度体模
	背景TM材料声学特性：同多用体模中TM材料

尼龙靶线几何参数：同多用体模中的靶线

漫反射片靶背向散射水平：高于背景TM材料

漫反射片靶厚度：＜0.4mm

	2
	3D体模
	背景TM材料和卵块靶标声速：同多用体模中TM材料

背景TM材料和卵块靶标声衰减系数斜率：同多用体模中的TM材料

卵块靶标背向散射水平：一般低于背景材料

	3
	对比度体模
	背景TM材料和靶标声速：同多用体模中TM材料

靶标声衰减水平：同多用体模中靶标

靶标材料背向散射水平：高于和低于背景材料且排成系列

	4
	动态范围体模
	高散射区材料声学特性：同多用体模中TM材料

无回波区材料声速：同多用体模中TM材料


5　 仿组织体模标识内容

仿组织体模制造商应在随机资料中告知下列内容：

——指定条件下的使用寿命；

——适用频率范围；

——TM材料的声速和声衰减系数斜率；

——靶线材质、直径和位置公差；

——靶群位置和靶线间距；

——仿病灶性质、几何尺寸和所在位置；

——维护保养措施。

6　 仿组织体模技术参数测量方法
6.1　 TM材料声速

遵照GB/T 15261中方法测量，结果应符合4.1和4.2的要求。

6.2　 TM材料声衰减系数

遵照GB/T 15261中方法测量，结果应符合4.1和4.2的要求。
6.3　 尼龙靶线直径

使用精度符合要求的通用量具测量，结果应符合4。1和4.2的要求。

6.4　 靶线孔位准确度

利用经校准的模板测量，结果应符合4.1和4.2的要求。
附　录　A 
（资料性附录）
关于TM材料和靶线技术要求的说明

作为检测B超性能的首要手段，超声仿组织体模的突出特点是仿真、定量和标准化。仿真，即构成体模的媒质模仿人体软组织的声学特性；定量，即对TM材料的声学特性和靶标的声学特性、结构特征及空间布置有定量要求；标准化，即在一定的地域、部门、系统内以及针对特定的目的，对体模的技术特性做出统一规定。

自上世纪80年代初至今，关于超声仿组织体模所用TM材料声学特性最有代表性的要求是，声速为(1540±10)m/s，声衰减系数与频率成近似线性关系，其斜率为(0.7±0.05)dB/(cm·MHz)；尼龙靶线直径为(0.3±0.05)mm，几何位置公差为±0.1mm。但上世纪末，美国ATS实验室公司推出了利用聚氨酯橡胶基复合材料制作的“超声体模”，一些制造商采用了声衰减系数斜率为(0.5±0.05)dB/(cm·MHz)的TM材料和直径为0.1mm的尼龙靶线，探测深度靶群中的靶线间距既有10mm者，也有20mm者。这就给使用者提出了一个如何依据需要正确选择的问题。对此要区分两种情况：如果是进行并无技术标准要求的研究试验，或只做一般的定性观察，所用体模的技术参数可随其具体目的自行选择；反之，如果是基于指定标准的产品质量检验，则超声体模所用TM材料的声学特性和尼龙靶线的直径、间距等都必须符合相应标准中的规定。具体原因是：

1．TM材料声速对B超性能检测结果的影响

1540m/s是国际公认的人体软组织声速平均值。医用超声仪器的许多设计计算，如所成影像的纵横向几何标尺，距离、周长、面积等项测量中的时空联系，声透镜和电子聚焦的焦距及焦域尺寸预计，扫描角度、线数和帧率的设计等，都是基于这一认定进行的。如果B超产品性能检测所用超声体模违背这一规定，则与上述设计计算有关的产品技术特性将无法得到印证，还将不可避免地因体模影像的形状失真和数值失准导致对被检产品质量的扭曲评价。正因为如此，国际上对材料声速仅有1450m/s的聚氨酯橡胶“体模”表示了强烈的异议。

美国密歇根州立Wayne大学医学院放射物理系A.Goldstein于2000年发表的研究结论是：声速不同于1540m/s的超声体模，不能用于查验配用线阵、凸阵、相控阵和矢量阵探头的B超仪器的距离测量误差，也不能用于测量和预计探头在临床实践中的聚焦功能。

英国诺丁汉市立医院医学物理科Dudley等和纽卡斯特总医院的P.D.Clark于2002年发表的研究结论是：在低声速体模中，超声声束剖面显著变宽。要求获得准确声束剖面测量结果的使用者，宜利用声速为1540m/s的声传播媒质。不同类型的体模得出的结果是不同的，故对超声扫描仪作系列比较时，宜固定采用一种体模。

2004年，A.Goldstein就此再次发文指出：现已证明，声速低于1540m/s的体模会产生错误的声束宽度测量结果。这种误差，电子聚焦的换能器比机械聚焦者大。因此，低声速体模宜限用于设备性能的定性检查。
美国维斯康星迈迪逊大学医学物理系Q.Chen和J.A.Zagzebski于2004年发表的研究结论是：如超声体模所用媒质中的声速与超声扫描仪声束形成器中的假定声速值不同，不但会引起超声影像中线靶位置的错讹，而且会导致动态接收聚焦忽视该线靶。其结果是，靶所成影像的侧向脉冲回波剖面展宽。聚氨酯橡胶体模是媒质声速低于绝大部分扫描仪所假定声速值的例子。对于聚氨酯橡胶，由于声速偏低6%导致声束宽度增大到200%至500%。

2．TM材料声衰减对B超性能检测结果的影响
人体组织对超声波是具有衰减作用的。这种作用带来两个方面的后果：一方面，衰减越大的组织，能够被超声波“看到”的深度越浅；另一方面，由于声束“钝化(beam-hadenning)”作用的存在，衰减越大的组织，高频成份损失越甚，侧向分辨力和切片厚度的劣化越严重。据此，在产品标准(如GB10152)中规定超声体模所用TM材料声衰减系数斜率为(0.7±0.05)dB/(cm·MHz)的情况下，如果错用了(0.5±0.05) dB/(cm·MHz)的体模，或者将声衰减系数与频率的关系改为聚氨酯橡胶的0.19 f1.83 (dB/cm)，则只能得到曲解的探测深度、侧向分辨力及切片厚度测量结果。

关于超声仿组织体模中衰减参数的由来，美国威斯康星大学医学物理系教授，美国产超声体模的首创者之一、超声影像设备质量管理学说的奠基者Zagzebski的论述是：TM材料中的声衰减参数“有0.5dB/cm/MHz和0.7dB/cm/MHz两种。有些使用者之所以偏好衰减较低者，是由于他们发现更容易找到体模中的目标。制定标准的团体之所以取用较高的衰减值，是因为如此才能应对更普遍的被检仪器。”“0.7dB/cm/MHz是从难以穿透的脂肪肝测得的衰减系数斜率，但具有如此衰减值的TM材料中的看到的目标结构的深度，才更接近临床实际。”
基于上述原因，在英国药品和医疗产品管理局(MHRA)于2001～2004年间组织的，为了对进口医用超声设备进行技术评估而进行的系统性检测中，使用了琼脂凝胶型和聚氨酯橡胶型两种体模。琼脂凝胶型体模所用TM材料声速为1540m/s，衰减系数与频率呈良好的线性关系，斜率为(0.7±0.05)dB/(cm·MHz)，适用于所有参数和整个频段；而聚氨酯橡胶型“体模”，由于所用材料声学特性的缺陷，导致侧向分辨力、切片厚度、无回波靶标和探测深度严重劣化，且高频尤甚，故最后只选用了琼脂凝胶型体模的测量结果。

3．靶线材质和几何因素对B超性能检测结果的影响
理论和实践都表明，埋置于超声体模中的靶线的回波幅度，与其材质和直径都有密切关系。在直径相同时，金属线的回波强于尼龙线；同为金属线，粗者回波强于细者；但同为尼龙线，由于取向度的影响，其回波强弱却不与线体直径成单调关系。再者，当靶线在体模中沿深度方向一字排开时，除第一条线之外，其余每条线的回波强度都要受到遮挡(Shadowing)效应的影响，而且相邻靶线的间距越小(靶线越密)，则遮挡的影响越大。于是，当按照GB10152中规定，以纵向靶群中可见靶线数表征Ｂ超仪器的探测深度时，其测值不仅取决于TM材料的声衰减高低，而且与靶线材质、直径和间距有着极为密切的关系。因此，如仅规定TM材料的声衰减，而不限定靶线的材质、直径和间距，则对探测深度的测量结果同样是毫无意义的。
4. 超声仿组织体模整体状况的检查方法

(1)检查所用设备
(a)超声成像仪器
可以是配有凸阵或线阵探头的B型超声诊断设备，也可以是彩色血流成像系统中的二维灰阶成像(黑白超)部分，探头工作频率为3.5MHz，或在3.5MHz至5.0MHz之间。

(b)参考件

一般性检查可以采用新出厂的多用体模；更精细的检查宜采用专用装置，其技术参数更接近中位值。如产品技术参数如本表1中所列，专用装置中TM材料在(23±0.1)℃温度条件下的声速为(1540±3)m/s，声衰减系数斜率为(0.7±0.02)dB/(cm·MHz)，仅有一个采用0.3mmn尼龙单丝的纵向线靶群。如产品技术参数不同于表1中所列，可采用类似办法处理。
(2)检查项目、方法和具体内容
详见表A.1。
表A.1 检查项目、方法和具体内容
	项目
	方法
	具体操作和检验内容

	外观
	目视
	观察面膜是否完好，字迹是否清晰，水槽(如有)有无破损、脱粘，支护板(如有)紧固螺母有无脱落，声窗与体模外壳之间有无脱粘，有无撕裂或扎孔，有无过度磨损等。

	失液和
保养
	目视
	观察声窗薄膜下有无小片或成层气体，仿组织材料有无缺液塌陷现象等。

	TM材料均匀性
	借助超声影像观察
	将B超探头经耦合剂耦合于被检体模声窗上，主机设定为全视野成像，多段聚焦或全程动态聚焦，增益、亮度中等，观察除靶标后方外同深度处回波光点亮度、密度是否均匀一致。

	靶标完整性和伪像
	借助超声影像观察
	将B超探头经耦合剂耦合于被检体模声窗上，主机设定为全视野成像，多段聚焦或全程动态聚焦，增益、亮度中等，观察面膜所示线靶群是否完整正常地显示于相应部位；将聚焦分别置于仿病灶部位，观察其本身及后方影像是否呈现应具特征。仿囊：影像为与其断面形状对应的无回声区，后方为亮度高于同深度处的增强。仿肿瘤：影像为与其断面形状对应的强回声区，后方亮度无增强或减弱。仿囊中结石：影像为无回声区中的大亮团，后方为亮度低于同深度处的声影。

	测距值
差异
	借助超声影像观察测量
	将B探头经耦合剂分别耦合于被查体模和参考件的声窗上，主机设定为全视野成像，多段聚焦或全程动态聚焦，增益、亮度置中等，将纵向线靶群置于视野中央，冻结图像，利用电子游标测量标称100mm的两靶线之间距离，由下式计算偏差：

偏差＝[(被查体模测量值－参考件测量值)/参考件测量值]×100%

	可见靶线数差异
	借助超声影像观察
	将B探头经耦合剂分别耦合于被查体模和参考件的声窗上，主机设定为全视野成像，多段聚焦或全程动态聚焦，增益、亮度置中等，将纵向线靶群置于视野中央，冻结图像，读取纵向线靶群中显示的靶线数目，由下式计算偏差：

偏差＝被查体模显示靶线数－参考件显示靶线数


注1： “测距值差异”旨在考察材料声速值与规定值的差异程度。

注2：“可见靶线数差异”旨在考察材料声衰减系数斜率与规定值的差异程度。
附　录　B 
（资料性附录）
关于B超探测深度两种测量方法的说明

从临床需要角度，人们希望B超能够看到的人体深度越大越好。表征这一性能的技术参数是“探测深度”，但测量这一参数的方法则有散射光点法和线靶法两种。

美国维斯康星麦迪逊大学和辐射测量公司(RMI)是超声体模的国际首创者，也是B超性能测量方法的最早提出者。他们对B超探测深度的定义，是在被检设备声束焦点设置在最远处，输出功率和接收增益设置在最大时，影像散射光点所能显示的TM材料的最大深度。国际标准草案IEC61390采用的也是这一定义。从概念上说，这一定义无疑是与临床实践吻合的。但问题在于，将这一定义应用于正式质量保证检测程序必须满足一个前提条件：超声体模所用TM材料的声速、声衰减系数斜率和背向散射系数都必须在事先明确规定，而要规定就必须能够采用标准化方法准确测量。但众所周知的是，虽经欧美发达国家权威人士多年努力，TM材料背向散射系数的标准化测量依然未获解决，以致在关于多普勒体模的国际标准IEC61685：2001中，关于仿血液背向散射系数测量问题所能引用的参考资料只有两篇实验研究论文，而不是正式的测量方法标准。对于TM材料声学特性参数的测量，虽在GB/T15261中引用了由IEC61685：2001转化的YY/T 0458，但真正实现标准化测量的只有声速和声衰减系数。在不能就TM材料的背向散射系数作出规定和没有标准化方法予以检测验证的情况下，对于同一台B超仪器，在声衰减系数相同但背向散射不同的体模上，测得的探测深度必然是不同的。在TM材料仅有声衰减特性符合要求，而回波影像上没有可见的背向散射光点(纯吸收或散射极弱)的极端情况下，探测深度的读数几近为零。

鉴于上述情况，国内B超产品标准自GB10152-10153-88起，就是以声束聚焦最远，发射功率和接收增益最大时影像显示可见的纵向靶线数作为探测深度。采用这一定义的前提是，对TM材料的声速、声衰减系数斜率和靶线材质、直径和纵向线性靶群的相邻靶线间隔都必须作出规定。诚然，采用这一定义测得的B超探测深度与在真实人体组织上的临床所见是不同的；但在工程层面，这一办法却很好地解决了多台B超产品的横向比较和同一台在用B超性能变异的跟踪监测问题。毫无疑问，一旦国际上实现了TM材料背向系数的标准化测量和作出了统一规定，则B超探测深度的测量都将向散射光点法回归。
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