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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，主要用

于无创评估和随访慢性肝病如慢性乙型肝炎、酒精性肝病、代谢障碍相关性脂肪性肝病等引起的肝纤维

化程度。

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/T 4208 外壳防护等级(IP代码)

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 9706.237 医用电气设备 第2-37部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

GB/T 15261 超声仿组织材料声学特性的测量方法

GB/T 16886（所有部分） 医疗器械生物学评价

GB/T 25000.51 系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价（SQuaRE） 第51部分：就绪可用软

件产品（RUSP）的质量要求和测试细则

YY/T 0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求

YY 1084 医用超声诊断设备声输出功率的测量方法

YY/T 1142 医用超声设备与探头频率特性的测试方法

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细胞外基质过度沉积与异常分布的病理过程，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。
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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

受控衰减参数 controlled 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，用于无创评估肝脏脂肪变程度。

4 系统构成

4.1 基本要求

系统应由具备相应资质的专业人员操作，在规定的环境条件下使用。系统外观应整洁，文字标记清

晰，连接部件应连接可靠，无松动。系统应具备断电保护功能，在意外断电后数据不丢失。

4.2 系统构成

本系统主要由主机、探头、专用软件及附件组成：

a）主机：包含超声信号发射与接收单元、信号处理单元、中央控制单元、显示单元及电源；

b）探头：

——剪切波测量探头（必备）：集成超声换能器与低频机械振动装置，用于产生剪切波并采集回波

信号；

——影像引导探头（可选）：用于肝脏形态扫查和定位，辅助避开大血管；

c）专用软件：嵌入式控制软件或工作站软件（需注明发布版本号）；

d）附件：电源线、专用台车（可选）、无线键盘/鼠标（可选）、耦合剂加热器（可选）。

4.3 硬件要求

各组成部分的硬件技术要求如下：

a）主机单元：

——信号处理模块：应具备高速数据采集与实时处理能力，能够控制探头产生特定频率的剪切波以

及超声信号，并对回波信号进行算法处理以计算杨氏模量和衰减参数并生成结果图像；

——显示器：应配置彩色液晶显示屏（或触摸屏），分辨率应不低于1280×800（或其他具体数值），

能够清晰显示测量数值、操作界面及引导图像；

——存储模块：应具备大容量存储介质，支持不少于10,000例患者数据的本地存储；

——数据接口：应至少具备USB接口、RJ45网络接口，支持数据导出及DICOM协议传输（可选）。

b）探头单元：

——换能器特性：探头内部包含单阵元或多阵元超声换能器，中心频率应符合5.1条款规定；

——激振机构：探头应内置低频机械振动器（或声辐射力激发模块），能够产生频率稳定、振幅可

控的机械振动；

——感应与反馈：探头前端应具备压力传感器用于实时监测探头与体表的接触压力；

——探头类型：根据适用人群及患者胸围（TP）的不同，探头硬件配置可分为三种规格：S+探头、

M+探头和XL+探头。其中，S+探头对应S1和S2两种检测类型，适用于胸围在45cm至75cm之间的患者（儿

童或胸壁较薄者）；M+探头对应M检测类型，为标准配置，适用于胸围大于75cm的普通成人患者；XL+

探头对应XL检测类型，适用于胸围符合条件时系统提示切换、或用于肥胖患者，具有更深的探测深度和

较低的中心频率。选择时应优先使用M+探头，并根据系统提示或胸围范围选用合适的探头与检测类型。

——控制激发：激发控制由探头按钮实现，提供手动单次触发与自动多次触发两种工作方式；

——防护等级：探头外壳（不含前端探测面）防护等级应不低于GB/T 4208中IP54的要求。
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c）操作与控制附件：台车应符合GB 9706.1对推车和支架的机械稳定性要求，具备探头挂架及耦合

剂放置槽。

5 技术要求

5.1 一般要求

5.1.1 探头技术参数应符合表 1 的规定。

表1 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 3.5 MHz±0.5 MHz

侧向分辨率 见表 2

轴向分辨率 见表 2

检测深度 0 mm～160 mm(皮下)

弹性测量探头

探头前端直径 M型：≤12 mm；XL 型：≤15 mm

传感器频率 固定频率：M型：3.5 MHz；XL 型：2.5 MHz

剪切波频率 50 Hz±5 Hz

探头振幅 最大 3.0±0.6 mm

测量范围
M型：皮下 25 mm ～ 65 mm

XL 型：皮下 35 mm ～ 75 mm

5.1.2 影像引导探头根据频率范围和阵列类型，有不同的侧向/轴向分辨率要求，见表 2。

表2 不同类型影像引导探头的分辨率要求

分辨

率指

标

2.0≤ƒ≤4.0 4.0≤ƒ≤6.0 6.0≤ƒ≤9.0 ƒ≥9.0

线阵，R

≥60 凸

阵

相控阵，机械

扇扫，R＜60

凸阵

线阵，R

≥60凸

阵

相控阵，机械

扇扫，R＜60

凸阵

线阵，R

≥60 凸

阵

相控阵，机械

扇扫，R＜60

凸阵

线阵，R

≥60凸

阵

相控阵，机械

扇扫，R＜60

凸阵

侧向

分辨

率 mm

≤3

(深度≤

80)

≤4

(80＜深

度≤

130)

≤3

(深度≤80)

≤4

(80＜深度≤

130)

≤2

（深度

≤60）

≤2

（深度≤40）

≤2

（深度

≤40）

≤2

（深度≤30）

≤1

（深度

≤30）

≤1

（深度≤30）

轴向

分辨

率 mm

≤2

(深度≤

80)

≤3

(80＜深

度≤

130)

≤2

（深度≤80）

≤1

（深度

≤80）

≤1

（深度≤40）

≤1

（深度

≤50）

≤1

（深度≤40）

≤0.5

（深度

≤30）

≤0.5

（深度≤30）

5.2 性能要求

5.2.1 基本性能
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系统基本性能应符合表3的规定。

表3 系统基本性能要求

性能参数 技术指标 要求

最大平均测量重复频率 检测速度 ≤1次/秒

硬度测量范围 量程 1.5 kPa～75 kPa

硬度测量误差
测量值＜10 kPa 时 绝对值≤5%

测量值≥10 kPa 时 绝对值≤0.5 kPa

组织衰减参数量程 范围 100 dB/m～400 dB/m

组织衰减参数误差 精度 绝对值≤5%

结果重复性 变异系数 ≤5%

5.2.2 测量质量控制与辅助功能

依据 EASL 及 AASLD 临床指南要求，系统应具备以下测量质量控制功能：

a）压力监控：系统应能实时监测探头施加于体表的压力，并具备压力过大或过小的提示功能；

b）有效性判断：系统应自动剔除无效测量（如未检测到剪切波或图像质量低）；

c）数据统计：系统应自动计算多次测量结果的中位数（Median）、四分位间距（IQR）以及四分位

间距与中位数的比值（IQR/Med）；

d）探头识别：系统应能自动识别不同类型的探头（如 S/M/XL 型）并切换相应的算法参数。

5.3 软件功能要求

软件功能要求如下：

a）患者管理：具备新建、编辑、查询、删除患者信息的功能；

b）数据存储与导出：能够存储原始测量数据和报告，并支持数据导出备份；

c）报告生成：能够生成包含患者信息、肝脏硬度值（LSM）、受控衰减参数（CAP）、IQR/Med等关

键指标的诊断报告；

d）用户权限：具备操作权限管理功能，防止非授权人员修改系统设置或数据；

e）网络安全：符合医疗器械网络安全指导原则，具备数据完整性校验和病毒防护机制。

5.4 安全要求

安全要求如下：

a）电气安全：应符合GB 9706.1和GB 9706.237的要求

b）电磁兼容：应符合YY 9706.102的要求；

c）声输出安全：应符合GB 9706.237的规定，机械指数（MI）和热指数（TI）应在安全范围内并在

屏幕上实时显示（如适用）；

d）生物相容性：探头及附件中与患者皮肤接触的材料（包括胶水），应根据GB/T 16886（所有部

分）进行评价，无细胞毒性、无致敏、无皮内刺激。

5.5 环境要求

气候环境应符合GB/T 14710中气候环境试验II组（或根据实际情况定）的要求；机械环境应符合GB/T

14710中机械环境试验II组的要求。

5.6 操作人员要求

无创肝纤维化诊断系统的设备操作不要求操作人员具有超声成像设备的知识或经验，操作人员经生

产商正式培训并认证后方可操作。

6 试验方法
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6.1 探头及系统性能试验

6.1.1 频率与分辨率测试

应按照 GB/T 15261、YY/T 1142 或相关超声探头国家标准规定的方法，使用水听器和超声体模进行

测试，结果应符合 5.1 中表 1 的要求。

6.1.2 剪切波参数测试

使用校准过的激光测振仪或水听器，测量探头前端的振动频率和振幅，结果应符合 5.1 中表 1 的要

求。

6.1.3 硬度测量准确性与重复性测试

应按照以下步骤进行：

a）测试设备：使用杨氏模量标称值已知（如＜10 kPa，＞10 kPa，＞75 kPa）的组织仿生体模；

b）准确性和重复性：将探头垂直置于体模表面，同一操作者对同一体模测量不少于10次，并更换

其他体模测试，并且要遍历全部检测类型，最后计算平均值和计算误差、测量误差、和变异系数；

c）重复性：同一操作者对同一体模连续测量10次，计算标准差（SD）和平均值（Mean）和计算变

异系数。

6.1.4 组织衰减参数测试

采用组织衰减特性已知的标准测试体模，按产品技术要求规定的方法进行测量，结果应符合产品技

术要求的规定。

6.2 软件试验

按照 GB/T 25000.51 的要求，通过黑盒测试法，对 5.3 规定的各项功能进行逐项验证：

a）压力监控验证：人为改变探头按压力度，观察界面提示；

b）统计功能验证：输入已知的一组数据或进行模拟测量，核对系统计算的 IQR 和 Median 是否正确。

6.3 安全试验

安全测试应按照以下方法进行：

a）电气安全：按照 GB 9706.1 和 GB 9706.237 规定的方法进行测试；

b）电磁兼容：按照 YY 9706.102 规定的方法进行测试；

c）声输出安全：按照 GB 9706.237 或 YY 1084 进行测试；

d）生物相容性：查阅生物学评价报告或按照 GB/T 16886（所有部分）进行测试。

6.4 环境试验

按照GB/T 14710规定的程序和方法，对系统进行气候环境（温度、湿度）、机械环境（振动、碰撞）

试验和运输试验。试验后，系统基本性能应保持在规定范围内。

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
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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 4 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 4 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4的规定进行。

表4 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 探头性能 4.2 b）、4.3 b） 6.1.1、6.1.2 √ √

性能

硬度测量准确性 5.2.1 6.1.3 √ √

组织衰减参数准确性 5.2.1 6.1.4 √ √

重复性 5.2.1 6.1.3 √ √

软件
功能完整性 5.3 6.3 √ √

性能 5.3 6.3 √ √

安全
电气安全 5.4 6.3 √ √

电磁兼容 5.4 6.3 - √

环境 环境适应性 5.5 6.4 - √

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。

7.6 检验原则

检验规则的执行应以产品技术要求和相关法律法规的强制性要求为最终判定依据。

8 标志、包装、运输和贮存
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8.1 标志

8.1.1 系统标志

每台系统在明显位置应有固定标志，标志应符合 YY/T 0466.1 的规定，内容一般应包括：

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）电源连接条件、输入功率；

f）医疗器械注册证号或者备案凭证编号。

8.1.2 包装箱标志

包装箱上应有下列标志：

a）产品名称及型号；

b）生产企业名称和地址；

c）毛重、净重；

d）“小心轻放”、“向上”、“怕湿”等图示标志应符合 GB/T 191 的规定。

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-20℃～+55℃，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。

_________________________________


	前言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	4　系统构成
	4.1　基本要求
	4.2　系统构成
	4.3　硬件要求

	5　技术要求
	5.1　一般要求
	5.2　性能要求
	5.3　软件功能要求
	5.4　安全要求
	5.5　环境要求
	5.6　操作人员要求

	6　试验方法
	6.1　探头及系统性能试验
	6.2　软件试验
	6.3　安全试验
	6.4　环境试验

	7　检验规则
	7.1　检验分类
	7.2　抽样规则
	7.3　检验要求
	7.4　检验项目
	7.5　判定规则
	7.6　检验原则

	8　标志、包装、运输和贮存
	8.1　标志
	8.2　包装
	8.3　运输
	8.4　贮存


