
《超声– 功率测量 – 高强度治疗超声（HITU）换能器和系统》编制说明

（一）工作简况

任务来源：本项目由重庆海扶医疗科技股份有限公司提出，根据国家食品药品监督管理总局办公厅《关于下达2015年医疗器械行业标准制修订工作任务的通知》（食药监办械管【2015】123号）和国家食品药品监督管理总局医疗器械标准管理中心《关于转发《关于推进2015年中央补助地方和中央财政支持医疗器械标准制修订项目的函》的函》（国械标管函【2015】61号），“超声 功率测量 高强度治疗超声（HITU）换能器和系统”（项目计划号A2015031-T-WH）由全国医用电器标准化技术委员会医用超声设备分技术委员会(SAC/TC10/SC2)归口，制定工作由重庆海扶医疗科技股份有限公司、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、重庆融海超声医学工程研究中心有限公司、中国计量学院和中国计量科学研究院完成。标准起草人：叶方伟、蒋时霖、曾德平、王月兵、杨平、李涛、许贵华。
本标准项目在2014年标准年会上预立项。分技委组织编写组于2015年上半年编写出标准初稿，于2015年6月向委员及社会发布征求意见稿，并于2015年9月在武汉召开2015年年会审定标准。会后于2015年12月完成标准报批稿，组织材料报批。2018年5月，该标准清样稿由出版社发回分技委核稿。核稿过程中，医疗器械标准管理中心认为对清样稿的修改已涉及到技术内容的更改，因此需要重新审核报批。按标管中心规定的工作流程，本分技委于2018至2019年重新组织委员对本标准进行了审核，并于2019年年底重新组织材料报批。
（二）标准编制原则和确定标准主要内容的依据
本标准等同采用国际电工委员会2013年11月颁布实施的国际标准IEC 62555 Ultrasonics – Power measurement – High intensity therapeutic ultrasound (HITU) transducers and systems，并按GB/T 1.1-2009和GB/T 20000.2-2009给出的规则起草。

本标准适用于对0.5到5MHz频率范围内，功率上限为500W的HITU设备所产生的超声功率的测量，声场可以是收敛型、准直型或者发散型的。

本标准不考虑频率低于500 kHz的情况，使用者宜对该频率下的功率测量和测量系统的不确定度进行评估。

本标准不适用于：用于理疗、碎石和常规疼痛缓解的超声设备。

本标准等同采用国际标准IEC 62555，除因中文表达习惯与IEC 62555中的个别文字和描述略有差别外，保留了IEC 62555标准中的全部技术要求和技术内容。详述如下：

本标准：

建立采用声靶测量HITU声场的辐射力天平法；

规范采用测量流体热膨胀来确定超声换能器总发射声功率的量热法；

规范有关描述超声换能器电功率特性的要求；

提供在测量过程中防止声空化的指导建议；

提供测量不同结构和几何形状的HITU换能器（包括准直型、发散型和收敛型换能器，以及多元换能器）的指导建议；

提供选择最适当测量方法的指导建议；

提供评估测量总不确定度的资料。

（三）主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期经济效果
我国是全世界第一个将体外高强度聚焦超声（HIFU）治疗技术推向临床应用的国家，并于2005年颁布实施了全球第一个有关HIFU测试技术方法的国家标准（GB/T 19890-2005）和HIFU治疗设备的行业标准（YY 0592-2005）。

IEC从2004年开始关注HIFU技术国际标准的制定工作。2005年，TC87提出了制定IEC 62555的工作提案，经过近九年的工作，于2013年正式颁布实施。我国从标准提案阶段开始，一直参加了该标准制定的全部工作。IEC 62555颁布实施后，为了迅速与国际接轨，2014年重庆海扶医疗科技股份有限公司向主管部门提出了该标准等同转化为我国行业标准的申请，并完成了该标准的文字翻译工作。2015年联合各标准制定单位开展了该标准的翻译校正工作和测试方法验证分析工作，在验证取得满意结果的同时，对标准的主要技术要求和条款取得了一致意见，并最终形成了本标准送审稿。

本标准是国际电工技术委员会（IEC）制定的首项关于高强度治疗超声（IHTU）技术测试方法的国际标准。等同采用本标准对于巩固我国在IHTU技术领域的国际领先地位，开拓IHTU设备和应用技术的国际市场，促进HITU行业技术进步和发展具有重大的社会和经济意义。

本标准征求意见稿在起草时，对于需要验证的条款，由湖北医疗器械质量监督检验中心和两家超声诊断设备制造商分别进行相关验证，在前期的研讨会上也和标准的相关方充分沟通所需验证的必要性和可行性，预期不会产生问题。标准的验证结果也证实了标准要求的合理性和试验方法的可行性。
（四）采用国际标准和国外先进校准的程度，以及与国际国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况
本标准使用翻译法等同采用IEC 62555：2013《超声 功率测量 高强度治疗超声（HITU）换能器和系统》。
（五）与有关的现行法律、法规和其他相关标准的关系等协调性问题
本标准目前未发现与有关的现行法律、法规和其他相关标准有冲突的地方。

（六）重大分歧意见的处理经过和依据

无重大分歧意见。

（七）作为强制性标准或推荐性标准的建议

本标准旨在建立针对低兆赫兹频率范围测量HITU设备超声功率的标准方法，拟作为推荐性标准报批。

（八）贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法、实施日期等内容）
待本标准发布后，将面向标准的各相关方开展标准宣贯工作。
建议该标准自发布之日起12个月后开始实施。
（九）废止现行有关标准的建议

无。
（十）其他需要说明的事项
无。

超声分技委
2020-04-26


