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无创肝纤维化诊断系统技术规范

1 范围

本文件规定了无创肝纤维化诊断系统的系统构成、技术要求、试验方法、检验规则以及标志、包装、

运输和贮存。

本文件适用于基于瞬时弹性成像技术的无创肝纤维化诊断系统的设计、开发、生产和检测。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 191 包装储运图示标志

GB 9706.1 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

YY 9706.102 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要

求和试验

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

肝纤维化 liver fibrosis

慢性肝损伤过程中肝内结缔组织异常增生的病理过程，是多种慢性肝病向肝硬化发展的关键阶

段。

3.2

瞬时弹性成像 transient elastography

通过发射低频剪切波并测量其在肝脏组织中传播速度来评估肝脏硬度的技术。

3.3

肝脏硬度值 liver stiffness measurement

通过瞬时弹性成像技术测量得到的肝脏硬度数值，以千帕(kPa)为单位，是评估肝纤维化程度

的重要指标。

3.4

肝纤维化分期 liver fibrosis staging

根据肝组织纤维化程度进行的病理学分级，通常分为F0、F1、F2、F3和F4五个等级，其中F0为

无纤维化，F4为肝硬化。

3.5
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组织衰减参数 attenuation parameter

超声波在肝脏组织中传播时的衰减程度，以dB/m为单位，用于评估肝脏脂肪变程度。

4 系统构成

4.1 基本要求

无创肝纤维化诊断系统（以下简称"系统"）应能通过瞬时弹性成像技术安全、准确、无创地评估肝

纤维化程度和脂肪变程度。系统应由主机、探头、工作站和数据处理软件等部分组成。

4.2 系统构成

系统基本构成包括：

a) 主机：包括剪切波发生装置和信号处理单元；

b) 探头：包括影像探头和纤维扫描探头；

c) 工作站：包括硬件和软件系统；

d) 数据管理单元：包括病人数据管理和医生数据管理。

4.3 硬件要求

主机参数应符合表1要求。

表1 主机参数要求

参数类别 技术指标 要求

处理器 类型 Intel i3-3220 3.30 GHz 或同等性能以上处理器

主板 芯片组 H61 或更高级别

内存 容量 ≥4 GB

存储 硬盘 ≥500 GB

显示器
尺寸 ≥19 英寸

分辨率 ≥1440×900

接口

USB ≥4 个 USB 2.0 及以上接口

网络 RJ45 接口等

其他 电源输入输出，脚踏开关接口

5 技术要求

5.1 一般要求

探头技术参数应符合表2要求。

表2 探头技术参数要求

参数类别 技术指标 要求

影像探头

传感器频率 3.0 MHz±0.5 MHz

侧向分辨率 ≤3 mm

轴向分辨率 ≤2 mm
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参数类别 技术指标 要求

检测深度 0-160 mm(皮下)

超声波有效跟踪深度 ≥160 mm

纤维扫描探头

探头前端直径 ≤9 mm

传感器频率 2-7 MHz 变频探头（中心 2.5 MHz）

剪切波频率 50 Hz±5 Hz

剪切波振幅 1 mm±0.2 mm

测量范围 皮下 15-85 mm 动态调整

超声波有效跟踪深度 ≥85 mm

取样体积 ≥3 cm³

5.2 性能要求

5.2.1 基本性能

系统基本性能应符合表3要求。

表3 系统基本性能要求

性能参数 技术指标 要求

单次弹性检测时间 检测速度 ＜1秒/次

硬度测量范围 量程 1 kPa-80 kPa

硬度测量误差
测量值＜10kPa 时 ＜5%

测量值≥10kPa 时 ≤0.5 kPa

组织衰减参数量程 范围 90 dB/m-450 dB/m

组织衰减参数误差 精度 ±5 dB/m

测量成功率 有效性 ≥95%

结果重复性 变异系数 ≤5%

5.2.2 肝纤维化分期

系统应能根据肝脏硬度值进行肝纤维化分期，不同病因肝病的分期截断值应符合表4要求。

表4 基于肝脏硬度值(LSM)的肝纤维化分期标准

肝纤维化分期 临床意义 乙型肝炎(kPa) 丙型肝炎(kPa)
非酒精性脂肪肝

(kPa)

酒精性肝病

(kPa)

F0 无纤维化 ＜5.5 ＜5.5 ＜5.5 ＜5.5

F1 轻度纤维化 5.5-7.0 5.5-7.0 5.5-6.5 5.5-6.5

F2 中度纤维化 7.0-8.5 7.0-9.0 6.5-8.0 6.5-8.5

F3 重度纤维化 8.5-10.0 9.0-12.0 8.0-9.5 8.5-11.0
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肝纤维化分期 临床意义 乙型肝炎(kPa) 丙型肝炎(kPa)
非酒精性脂肪肝

(kPa)

酒精性肝病

(kPa)

F4 肝硬化 ≥10.0 ≥12.0 ≥9.5 ≥11.0

注：不同病因的肝纤维化分期截断值存在差异，实际诊断时应结合病因及其他临床指标综合判断。

5.3 软件功能要求

系统软件应具备以下功能：

a) 二维影像功能：评估肝脏组织形态变化，可调节成像深度；

b) 取样点定位：A 模式、TM 模式同步显示确定取样点位置；

c) 压力显示：实时监测探头承受压力范围；

d) 量化分析：自动分析测量结果；

e) 数据显示：显示患者信息、中位数、硬度值、IQR、成功率、测量次数、组织衰减参数值等；

f) 弹性图显示：弹性结果图显示测量深度及时间，通过斜率及图形状态评估结果准确性；

g) 数据管理：自动保存病例，支持批量删除及导入，支持按条件筛选病例；

h) 报告生成：生成图形、数字报告；

i) 数据导出：支持导出病例全部信息。

5.4 安全要求

系统电气安全应符合 GB 9706.1 的要求，电磁兼容性应符合 YY 9706.102 的要求。

5.5 环境要求

系统环境要求应符合 GB/T 14710 的规定，其中：

a) 工作环境温度：+10℃～+40℃；

b) 工作环境相对湿度：30%～75%；

c) 大气压力：700 hPa～1060 hPa。

6 试验方法

6.1 测试环境条件

除非另有规定，测试应在以下环境条件下进行：

a) 环境温度：20℃±5℃；

b) 相对湿度：50%±20%；

c) 大气压力：86 kPa～106 kPa。

6.2 硬件测试

6.2.1 主机测试

使用专业系统检测软件对主机硬件配置进行验证，确认其符合表1的要求。

6.2.2 探头测试

使用网络分析仪、示波器等仪器对探头性能进行测试，确认其符合表2的要求。

6.3 性能测试

6.3.1 硬度测量准确性测试

使用肝脏弹性仿体模型进行测试，仿体模型应包含已知硬度的标准样品，硬度值覆盖2 kPa-20 kPa

范围。在每个硬度水平的仿体上进行10次有效测量，计算测量值与标准值的偏差，应符合表3要求。

6.3.2 组织衰减参数准确性测试

使用组织仿真模块进行测试，仿真模块应具有已知的声衰减系数。进行10次有效测量，计算测量值

与标准值的偏差，应符合表3要求。

6.3.3 重复性测试
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对同一均匀仿体在相同条件下进行10次连续测量，计算测量结果的变异系数(CV)，应符合表3要求。

6.3.4 肝纤维化分期准确性验证

收集临床确诊的肝纤维化患者数据，包括不同病因（乙型肝炎、丙型肝炎、非酒精性脂肪肝、酒精

性肝病）和不同纤维化分期（F0-F4）的病例，每个分组不少于30例。以肝穿刺活检结果为金标准，计

算系统诊断的敏感度、特异度和准确度，要求敏感度和特异度均不低于85%。

6.4 软件测试

6.4.1 功能测试

按照软件需求规格说明书，对4.5条中所有功能进行黑盒测试，验证各项功能是否正常实现。

6.4.2 性能测试

测试系统在大数据量情况下的响应时间、吞吐量等性能指标，确保系统在实际使用环境中能够稳定

运行。

6.4.3 用户界面测试

测试软件用户界面的友好性、易用性和一致性。

6.5 安全测试

按照 GB 9706.1 和 YY 9706.102 的要求进行电气安全和电磁兼容性测试。

6.6 环境适应性测试

按照 GB/T 14710 的要求进行环境适应性测试。

7 检验规则

7.1 检验分类

系统检验分为出厂检验和型式检验。

7.2 抽样规则

7.2.1 抽样条件

被抽样产品应是经出厂检验合格的、同一批次的产品。

7.2.2 抽样方法

采用随机抽样方法，从同一批次、同一规格的产品中抽取。

7.2.3 抽样数量

型式检验的样品应从出厂检验合格的同一批次产品中随机抽取。当批次产量小于或等于 50 台时，

抽样基数为该批次全部产品；当批次产量大于 50 台时，抽样基数为 50 台。从确定的抽样基数中随机抽

取 2 台作为型式检验的样品。

7.3 检验要求

7.3.1 出厂检验

每台系统均应进行出厂检验，检验合格后方可出厂。出厂检验项目按表 5 规定。

7.3.2 型式检验

有下列情况之一时，应进行型式检验，型式检验项目按表 5 规定：

a) 新产品投产前或老产品转厂生产时；

b) 正式生产后，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时；

c) 正常生产时，定期或积累一定产量后，应每年进行一次检验；

d) 产品长期停产后，恢复生产时；

e) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时；

f) 国家质量监督机构提出进行型式检验要求时。

7.4 检验项目

检验项目应按表5的规定进行。
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表5 检验项目

检验类别 检验项目 要求章条号 试验方法章条号 出厂检验 型式检验

硬件
主机配置 4.3.1 5.2.1 √ √

探头性能 4.3.2 5.2.2 √ √

性能

硬度测量准确性 4.4.1 5.3.1 √ √

组织衰减参数准确性 4.4.1 5.3.2 √ √

重复性 4.4.1 5.3.3 √ √

肝纤维化分期准确性 4.4.2 5.3.4 - √

软件
功能完整性 4.5 5.4.1 √ √

性能 4.5 5.4.2 √ √

安全
电气安全 4.6 5.5 √ √

电磁兼容 4.6 5.5 - √

环境 环境适应性 4.7 5.6 - √

注：√表示必检项目，-表示不检项目。

7.5 判定规则

7.5.1 单项判定

每个检验项目按照相应试验方法进行测试，符合标准要求为合格，不符合为不合格。

7.5.2 综合判定

判定要求如下：

a) 出厂检验：所有检验项目均合格，则判定该产品为合格品；

b) 型式检验：所有检验项目均合格，则判定该批次产品为合格品。

7.5.3 复检规则

具体规则如下：

a) 出厂检验不合格产品，允许修复后重新提交检验；

b) 型式检验不合格，允许加倍抽样进行全部或单项复检；

c) 复检仍不合格，则判定该产品（或该批次）为不合格品。

8 标志、包装、运输和贮存

8.1 标志

8.1.1 系统标志

每台系统在明显位置应有固定铭牌，内容包括：

a) 产品名称及型号；

b) 生产企业名称；

c) 产品编号；

d) 生产日期；

e) 电源电压、频率、功率；

f) 产品注册号；

g) 执行标准编号。

8.1.2 包装箱标志

包装箱上应有下列标志：
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a) 产品名称及型号；

b) 生产企业名称和地址；

c) 毛重、净重；

d) 体积（长×宽×高）；

e) "小心轻放"、"向上"、"怕湿"等图示标志应符合 GB/T 191 的规定；

f) 收货单位名称和地址。

8.2 包装

系统包装应符合防潮、防震、防尘的要求，包装箱内应有下列随机文件：

a) 产品合格证；

b) 产品使用说明书；

c) 装箱单；

d) 保修卡。

8.3 运输

系统在运输过程中应小心轻放，严禁淋雨、受潮、受压、撞击和倒置。

8.4 贮存

系统应贮存在温度-10℃～+40℃，相对湿度不超过80%，通风良好的库房内，空气中不应有腐蚀性

气体。

_________________________________
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