《超声仿组织体模的技术要求》(YY/T0937—XXXX)
编制说明

一、工作简况

任务来源：本项目由国家药品监督管理局提出，根据《国家药监局综合司关于印发2020年医疗器械行业标准制修订项目计划的通知》（药监综械注〔2020〕XX号）“超声仿组织体模的技术要求”（项目计划号：XXXXXX）,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，制定工作由中国科学院声学研究所和湖北省医疗器械质量监督检验研究院完成。标准起草人：牛凤岐、朱承纲、蒋时霖、张迪、程洋。
二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据

本标准依据GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第1部分 标准的结构和编写》所订原则编制。

修订本标准的主要目的是：
(1)仿组织体模是B超仪器和彩超仪器灰阶成像部分最重要的质检手段，其质量的优劣和稳定性直接关系被检仪器质检结果的重复性和可靠性，为更好地配合GB10152的贯彻实施，对体模标准中原已定义的术语，使其表述更加准确严谨，对标准中一些重要、经常使用但未予定义的术语，给出定义，使标准的表述更加凝练，进一步提高其科学性；(2)对标准中涉及的主要技术参数，按照GB10152—2008版原则性和灵活性兼顾的原则予以确定和表述；(3)补充标准上一版缺失的仿组织体模整体状况查验方法，使体模本身的质量获得更切实保证，为B超仪器和彩超仪器灰阶成像部分的质量检测提供更加坚实的物质和法理基础。
确定修订内容的主要依据是：
(1)关于标准所涉术语定义
(a)超声仿组织材料、超声仿组织体模、盲区、探测深度、纵向几何测量误差、横向几何测量误差、声衰减系数斜率等，属于本标准及相关标准中重要且经常使用的术语，但原有标准中不够准确、凝练，有修改必要，具体表述依据英文文献和起草者多年研究和实践；
(b)多用体模、小器官体模、切片厚度体模、三维体模、对比度体模、动态范围体模等，属于国内外标准及医用超声质量保证实践中经常涉及的概念、术语，但从未给出过文字定义，为避免理解和解释的歧义，影响相关标准的贯彻实施，有必要给出定义，具体表述依据国际公认理解及起草者多年的研究和实践。
(2)关于标准所涉技术参数
标准化是非常严肃的大事，标准是技术性法律、法规，不可既作规定又允许不遵。仿组织材料的声速和声衰减系数斜率，尼龙靶线的直径和位置公差，是仿组织体模的最重要技术参数。体模商品虽有多款，但其技术参数并非都科学合理，作为统领全国、全行业的技术标准，必须坚持自己的主体地位，遵循科学、合理、与临床实践一致的原则予以选择。在某些特殊情况下允许的灵活处置，也必须提供充分依据，言之成理。这是GB10152—2008提出的原则性、灵活性兼顾原则。本标准是GB10152的配套文件，其表1中的技术参数量值及表下的注释，与主标准保持一致。
(3)关于体模本身的质量保证方法
(a)YY/T0937—2014版本中，仅包含了仿组织材料的声速和声衰减系数斜率，尼龙靶线直径和位置公差，它们固然重要，但均系内在特性，而制造者提供、使用者面对的是体模整体，整体质量及其保有状况，仅有内在技术参数的检测、控制无法予以保证和确认，必须以文字形式将相关内容纳入标准文本并据以指导实践。
(b)关于体模整体的检测查验方法，国外首先是欧美国家一直关注，但迄今尚未拿出科学可行的方法。
(c)关于超声体模整体的检测查验方法，国内早在2000年左右即已提出，并已经历近20年的实践检验，证明切实可行，并为相关界别所公认、接受。
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
(a)本项标准的起草者群体，是国内医用超声设备检测方法研究和实践，超声体模研究和实践的主要力量，有30多年的经验积累。
(b)为做好本次标准修订，有关人员又进一步进行了文献检索，对权威依据再次进行了研读、确认。

(c)为做好标准修订，分技委特地召集了专题研讨会，为修订工作提供了重要思想和依据。
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

未采用国际标准。目前尚无关于仿组织体模的国际标准，亦未见公开出版的国外标准。
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

未发现与有关的现行法律、法规和强制性标准有冲突、矛盾之处。

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

建议继续作为推荐性行业标准。

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24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。

标准起草小组
2020年8月10日
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