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贵州省地方计量校准规范 

《超声内窥镜校准规范》（报批稿） 

编写说明 
 

一、目的和任务来源 

超声内窥镜（Endoscopic Ultrasonography，EUS）是利用安装在内窥导管前端的小

微型超声探头扫描获取人体内脏器官壁的回波信号，将回波信号进行超声成像处理后获

得超声图像。超声内窥镜探头既可通过内镜直接观察人体组织内管道腔内形态，又可进

行实时超声扫描，以获得管道壁层次的组织学结构特征及周围临近脏器的超声图象，完

美解决了常规电子内窥镜欠缺深度方向分辨能力的问题。同时，超声内窥镜通过体内探

测的方式，近距离对腔内病灶进行检测，声回路大幅缩短，又避免了其他脏器对超声信

号的干扰，进而可使用相较于体表超声成像更高的（5～20）MHz 范围的频率探测，显

著提升超声图像的细节分辨力。 

超声内窥镜作为一种先进的医学诊断和治疗设备，在各级医疗机构已广泛运用，预

计全省各医疗机构的配置数量已达到 200 台以上，且有增加趋势。同时超声内窥镜作为

一种重要医学计量器具，主要技术指标有超声频率、探测深度、盲区、侧向分辨力、轴

向分辨力、几何位置误差等，这些参数的计量准确与否关系到产品质量的优劣和治疗效

果的好坏，甚至影响着患者的健康安全。目前超声内窥镜已广泛运用于各大医院，具有

广泛的市场溯源需求和质量控制要求，而现有的国家技术规范不能覆盖超声内窥镜的检

定和校准，因此需要急需制定我省的地方计量技术规范，以满足该设备的溯源需求和法

制管理需要。为全省各医疗卫生机构使用的超声内窥镜在计量校准、质控检测、法制监

管等方面提供技术依据，进而为正确诊断、监护和精准手术提供计量保障。进行超声内

窥镜计量校准方法和技术的研究，制定贵州省地方计量校准规范，将保障我省超声内窥

镜的计量特性满足要求、量值准确可靠，测量结果具有溯源性，具有良好的经济和社会

效益。  

贵州省计量测试院于 2024 年 5 月向贵州省市场监督管理局申请制定《超声内窥镜

校准规范》地方计量校准规范任务，2024 年 11 月经省市场监督管理局组织专家评审后

批准立项。2024 年 11 月，成立了规范编制小组，并制定了编制计划。2025 年 8 按已

完成征求意见，2025年 9月通过专家审定通过，目前已按审定专家意见修改完善，按流



《超声内窥镜校准规范》编制说明 

2 
 

程进行报批。 

 

二、制定校准规范的必要性 

超声内窥镜在早期癌变和微小肿瘤检测、内脏器官病变诊断等方面有着极其重要的

作用。提高内窥超声计量性能参数和成像质量，对于提高检测和诊断结果的准确性意义

重大。伴随着近 40 年的技术发展，超声内窥镜在帮助医生判断病灶范围、浸润深度、

病变性质方面的价值日益突显，在诊断和治疗胆、胰疾病的临床应用中更是发挥了其他

医学影像手段难以替代的作用，极大扩展了内窥镜的临床应用范围。 

作为诊断类计量设备，日常使用磨损、反复消毒等均会对探头的计量性能产生较大

的影响，导致测量影像模糊不清、分辨力不足等情况，目前却缺乏有效的溯源体系来进

行计量校准来保证设备的测量结果。和一般医用超声诊断仪超声源（B 超）相比，超声

内窥镜的探头类型、视场角、扫描方式、工作频率、适用部位方面均有着明显区别，检

测和校准方法、测量设备等均与医用超声诊断设备的要求不同。目前没有专门针对超声

内窥镜的计量技术规范对其进行检定、校准和检测，使得超声内窥镜的计量校准、检测、

质量控制缺乏有效的计量技术依据。因此有必要根据超声内窥镜的特点制定适用的计量

技术规范。 

制定《超声内窥镜校准规范》，能够对超声内窥镜特有的性能指标和检测方法进行

定义和规范，确保超声内窥镜的量值溯源统一、准确、可靠，为生产制造商、使用单位、

检测机构、监管机构在设备的制造、检测和质量控制过程中提供技术依据，让医疗机构

和患者更有安全感，为医疗卫生和国民健康事业保驾护航。同时，校准规范的制定实施，

也将加快超声内窥镜在我省的临床推广和普及，推动我省医疗健康事业高质量发展。 

 

三、编制原则    

为了使校准规范既有先进性、又适应实际情况，起草小组在制定过程中，按照以下

原则，完成规范的起草工作： 

（1）在计量特性的技术要求上，参照了有关国家计量技术规范、国家标准、行业

标准、产品说明书等相关要求和规定，又结合临床使用需要，对特殊关键参数进行校准。

并结合我省实际情况，根据实验结果，制定合理可行的技术指标，保证了规范的先进性、

法制性、适用性。 
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（2）在校准用设备上，既采用先进的仪器设备，并参考了主要品牌的技术指标和

生产厂家提供的质量检测方案，保证技术规范的现场适应性强，数据准确，又根据计量

标注器技术指标及其溯源证书情况，科学合理地确定相关技术要求，确保校准用设备的

经济适用、性能可靠。 

（3）在校准方法上，既参照医用超声诊断仪的测量方法，又根据不同探头的特点

及配置模体的技术要求，针对探测深度、轴向分辨力、横向分辨力、几何位置误差、盲

区、模拟病灶识别等关键核心技术指标的校准方法进行规定，保证了主要技术参数得到

科学合理的校准。 

（4）在校准规范实施中结合实际校准工作的经验，科学合理确定校准方法和技术

要求，确保校准规范具有较强的可操作性和经济合理性。 

 

四、规程起草的主要技术依据 

本规范的起草过程中参考了以下文件： 

JJG 639—1998  医用超声诊断仪超声源检定规程 

JJF 1034—2020  声学计量术语及定义 

GB 9706.218—2021  医用电气设备  第2-18部分：内窥镜设备的基本安全和基本

性能专用要求 

GB 10152—2009  B型超声诊断设备 

YY/T 0906—2013  B型超声诊断设备性能试验方法配接腔内探头 

YY/T 0937—2022  超声仿组织体模的技术要求 

YY/T 1676—2020  超声内窥镜 

 

五、规范起草过程和计划 

本规范一年内完成，主要工作过程如下： 

1）2024 年 11 月，成立起草小组，明确项目负责人和技术负责人。 

2）2024 年 12 月～2025 年 2 月，购置实验器材、样品或定制配套设备，进行调研、

实验研究和起草工作。 

3）2025 年 4 月 31 日前完成规范初稿和规范编制说明。 

4）2025 年 5 月～8 月，在讨论和征求意见的基础上，对初稿进行修改，形成规范
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征求意见稿，在网站公告并发送使用单位、生产单位、计量部门和各专家的征求意见。 

5）2025 年 9 月，根据使用单位、生产单位、计量部门和专家的反馈意见，修改形

成送审稿。 

6）2025 年 10 月，根据审定会专家提出的修改意见进行修改，形成报批稿。 

 

六、规范起草的要点及说明   

校准规范主要内容包括：1）适用范围；2）引用文件；3）术语和计量单位；4）概

述；5）计量特性；6）校准条件；7）校准项目和校准方法；8）校准结果的表达与处理；

9）复校时间间隔；10）附录等。 

对当前使用不同品牌、各种规格型号的超声内窥镜的计量参数的校准方法、校准结

果进行试验验证和对比研究，与相关生产厂商和使用单位进行调研交流，向行业内专家

学者进行请教交流，参照国内外先进标准和测试技术方法，结合各生产厂家技术指标，

制定出校准规范的各项技术指标和校准方法，进行各项实验验证，保证了数据的科学性、

准确性、全面性。在大量数据基础上进行校准规范的编写。 

1.适用范围部分规定了“本规范适用于声工作频率在 40 MHz 以内的医用超声内窥

镜及经由内窥镜管道伸入人体内的超声探头的校准。”  

2. 计量特性部分：对探测深度、盲区、侧向分辨力、轴向分辨力、切片厚度、横向

几何位置精度、纵向几何位置精度、回撤方向几何位置精度等技术参数的计量特性进行

规定。 

3. 校准项目及校准方法部分：对校准条件、测量标准、校准方法等进行规定，针对

探测深度、盲区、侧向分辨力、轴向分辨力、切片厚度、横向几何位置精度、纵向几何

位置精度、回撤方向几何位置精度等技术参数的校准过程给出相应的测量方法。 

在规范的起草、征求意见的过程中，我们查阅了相关标准、进行了实际试验操作，

与临床使用单位进行探头，收到许多有意义的意见和建议。特别是对校准参数的选择上，

一般传统的医用超声源主要校准参数是超声功率和工作频率，即超声探头的输出声强或

频率，输出声强的测量方法目前主要采用天平辐射力法和水听器法，天平辐射力法只能

针对视场角较小、探头的为静态发射的凸阵或线阵探头，对周围环境要求较高，不确定

度较大；水听器法则由于标准器较复杂且价格昂贵，一般只适合在实验室等理想环境中

进行，不适用于现场检测。且超声内镜的探头是特殊应用而设计的，一般具有 360°环
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形扫描和旋转功能，视场角较大，在测量过程中探头需要不停旋转，现有辐射力天平和

水听器均无法满足靶面完全覆盖声输出范围的要求，因此天平辐射力法和水听器法均无

法满足超声内镜探头的测量需要。另一方面，结合临床应用需要，一般超声探头频率和

功率则可根据被测对象的组织成分和探测深度的需要，通过增益连续调节和动态聚焦范

围来达到清晰成像的目的，相关标准也无对输出功率误差的要求，因此对输出功率（或

输出声强）和频率校准的校准临床意义不大，临床应用中更关心图像是否清晰，距离测

量是都准确等技术参数，这些参数可通过超声体模来建准，相关测量模体可溯源到国家

计量基准和社会公用计量标准，形成完整的溯源链，因此我们采纳了相关专业人士的建

议，删除了辐射输出声强的建议。 

4. 附录部分，并给出了校准记录格式、校准证书内页格式推荐格式，测量不确定度

评定报告评估示例等，还介绍了校准用仿组织超声模体的结构。 

以上是制定此校准规范的编制说明！                       

            规范编制小组 

                                              2025年 10月 

   


