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引 言

本规范依据 JJF1071-2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001-2011《通用计

量术语及定义》、JJF1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》编制。

本规范为首次发布。



JJF（津）3013—2021

1

超声理疗仪校准规范

1 范围

本规范适用于频率范围0.5MHz～5MHz、由平面圆形超声换能器产生连续波或准连续

波超声能量的超声理疗设备，本规范不适用于有效声强大于3W/cm2以上或采用聚焦超声

波的设备。

2 引用文件

本规范引用了下列文件：

JJF 1034声学计量名词术语及定义

GB/T 7966-2009 声学 超声功率测量 辐射力天平法及性能要求

YY/T 1090-2018 超声理疗设备

YY/T 0750-2018 超声 理疗设备 0.5MHz～5MHz频率范围内声场要求和测量方法

凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范；凡是不注日期的引用文

件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本规范。

3 术语和计量单位

3.1 输出功率 output power

在额定电压条件下，超声理疗设备的治疗头在连续波模式下向近似为自由场的特

定媒质中辐射的时间平均超声功率，较适宜的媒质是水，单位为瓦（W）。

3.2 有效辐射面积 effective radiating area

在距治疗头前端面0.3cm处确定的波束横截面积ܣ஻஼ௌ(0.3)，与由式（1）给出的无

量纲因子ܨୟୡ的乘积，单位为平方厘米（cm2）。

ୟୡܨ = 1.333 （1）
注：在此使用转换系数Fac是为了在治疗头附近推导出包含100%的总均方声压的面积。

3.3 有效声强 effective intensity

根据输出功率和有效辐射面积的测量值计算有效声强，单位为瓦每平方厘米

（W/cm2）。

3.4 声工作频率 acoustic-working frequency
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水听器置于声场中空间峰值时间峰值位置时，观测其输出信号的频率，单位为兆

赫兹（MHz）。

3.5 波束不均匀性系数 beam non-uniformity ratio

最大有效值声压的平方与有效值声压平方的空间平均比值。

4 概述

超声理疗设备是利用超声波作用于人体产生的热效应和空化效应，来达到理疗或

治疗的目的。这类设备由高频电功率发生器和通常被称为应用头的手持式治疗头构

成。治疗头包含一个通常采用圆片形压电材料的换能器，将电能转换成超声波，治疗

头常设计成与人体接触。

5 计量特性

5.1 超声输出功率

功率指示值与实际测量值的偏差不得超过±20%。

5.2 有效辐射面积

有效辐射面积的偏差应不超过标称值的±20%。

5.3 有效声强

与额定输出功率标称值相同的设备设置状态下的有效声强偏差应不超过标称值的

±30%。

5.4 声工作频率

声工作频率的偏差应不超过标称值的±10%。

5.5 波束不均匀性系数

所有治疗头或附加头的绝对最大波束不均匀系数应不超过标称值，同时应不超过

8.0。

6 校准条件

6.1 环境条件

环境温度：10℃～30℃；

相对湿度：30%～80%。
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6.2 测量标准及辅助设备

6.2.1 瓦级超声功率计

采用辐射力原理，主要由测力传感器和反射靶、消声水槽等构成的测量系统，测

量超声场中的辐射力，频率响应范围为（0.5～10）MHz，按力声转换公式得出相应的

平均超声功率，主要性能指标如下：

1）超声功率测量范围：（0.5～20）W；

2）最大允许误差：±10%。

6.2.2 医用超声声场测量系统

医用超声声场测量系统主要采用水听器法测量医用超声声场特性，系统主要由三

维扫描定位系统、水槽、水听器、示波器以及数据采样和处理部分组成，系统结构如

图1所示。水槽有足够大的空间，可满足超声换能器和水听器之间的相对移动，在移动

中，水听器能定位在声场中的任何位置，主要性能指标如下：

1）水听器定位系统的定位误差不超过50μm；

2）水听器定位系统的定位重复性不超过50μm；

3）水听器的自由场（电压）灵敏度级一般不低于-270dB（0dB参考值为

1V/μPa）；

4）水听器自由场（电压）灵敏度级的频率响应，即在水听器使用频率范围内的自

由场（电压）灵敏度级与参考频率的灵敏度级相比一般不超过±4.0dB。

图 1 医用超声声场测量系统结构示意图

7 校准项目与校准方法

7.1 校准项目

校准项目见表1。
表 1 超声理疗仪校准项目一览表

序号 项目名称 校准方法

1 超声输出功率 7.2.2
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2 有效辐射面积 7.2.3

3 有效声强 7.2.4

4 声工作频率 7.2.5

5 波束不均匀性系数 7.2.6

7.2 校准方法

7.2.1 外观

超声理疗仪外表应色泽均匀、表面整洁，无划痕、裂缝等缺陷；面板上文字和标

识应清楚易认、持久；控制和调节机构应灵活、可靠，紧固部件无松动。

7.2.2 超声输出功率

7.2.2.1 将超声功率计放置在水平面上，并保持稳定且水平，尽量避免气流和机械振

动。

7.2.2.2 向橡胶水槽中加入除气蒸馏水，然后将锥形靶放入水槽中，并将其插入至仪

器的连接装置中。

注：校准时使用的液体均为除气的蒸馏水，是将蒸馏水置于低于4kPa（30mmHg）的降压条件下

除气处理3h后再使用，或者在大气压下把蒸馏水煮沸15min进行除气。

7.2.2.3 按使用规范调试超声功率计，检查治疗头表面是否留有气泡，以免影响校准

结果。

7.2.2.4 按规定操作程序测量治疗头的输出功率，待示值稳定后，记下读数，重复测

量n次（n≥6），按公式2取平均值作为测量结果。

7.2.2.5 超声功率实际测量值与标称值的偏差：

ܲ = ଵ
௡
∑ ௜ܲ
௡
௜ୀଵ （2）

௣ܦ = ௉ ି ௉
௉

× 100% （3）

式中：ܲ─超声功率 n次测量的平均值，W；

௜ܲ—超声功率第 i次的测量值，W；

݊—测量次数；

；%，௣—超声功率偏差ܦ

ܲ—超声功率标称值，W。

7.2.3 有效辐射面积

治疗头的有效辐射面积ܣாோ利用医用超声声场测量系统，将水听器定位在垂直于声

束准直轴距治疗头输出端面0.3cm的平面上，采用栅格扫描来确定。

注：使用医用超声声场测量系统进行声场测量时，为保证测量结果的准确性，应在水温为22℃
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±3℃的近似自由场条件下进行所有测量。

7.2.3.1 水听器置于距离ݖ௣（峰值有效值声压与治疗头端面的距离）附近，在垂直于

声束准直轴的平面上，调整水听器的位置来测定声场中的最大有效值声压݌௠௔௫，可在

声场中的有限区域内进行栅格扫描，或手控平移完成上述测量。

7.2.3.2 应在距治疗头输出端面0.3cm处，和最远轴向最大值ݖே位置处，确定波束横

截面积。格栅式扫描法的数据分析应按照附录D的D.3的要求执行，由分析获得的波束

横截面积ܣ஻஼ௌ(0.3)和ܣ஻஼ௌ（ݖே）及每个测量平面上的总均方声压ݏ݉݌௧。

7.2.3.3 应确定有效工作面积梯度m和有效工作面积系数Q（ܳ = 。（஻஼ௌ(0.3)ܣ/݉

7.2.3.4 波束类型应由公式4确定：

ܳ > 0.1ܿ݉ିଵ 发散型

−0.05ܿ݉ିଵ ≤ ܳ ≤ 0.1ܿ݉ିଵ 准直型 （4）

ܳ < −0.05ܿ݉ିଵ 会聚型

7.2.3.5 治疗头的有效辐射面积AER应由公式5确定：

ாோܣ = ஻஼ௌ(0.3)ܣ௔௖ܨ = ஻஼ௌ（0.3）ܣ1.333 （5）

式中：ܣாோ—治疗头有效辐射面积，cm2；

；ாோ的转换因子ܣ஻஼ௌ（0.3）转换为ܣ௔௖—将ܨ

。஻஼ௌ（0.3）—距治疗头前端面0.3cm处评估的波束横截面积ܣ

7.2.3.6 有效辐射面积实际测量值与标称值的偏差，按公式6计算：

஺ܦ = ஺ಶೃି஺ಶೃಿ
஺ಶೃಿ

× 100% （6）

式中：ܦ஺—有效辐射面积偏差，%；

；ாோ—治疗头有效辐射面积，cm2ܣ

。ாோே—有效辐射面积标称值，cm2ܣ

7.2.4 有效声强

7.2.4.1 根据输出功率和有效辐射面积的测量值计算有效声强。有效声强按公式7计

算：

௘ܫ = ௉
஺ಶೃ

（7）

式中：ܫ௘—有效声强，W/cm2；

ܲ—超声功率测量值，W；

ாோ—治疗头有效辐射面积，cmܣ
2
。
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7.2.4.2 有效声强实际测量值与标称值的偏差，按公式8计算：

ூܦ = ூ೐ିூ೐೙
ூ೐೙

× 100% （8）

式中：ܦூ—有效声强偏差，%；

；௘—有效声强测量值，W/cm2ܫ

。௘௡—有效声强标称值，W/cm2ܫ

7.2.5 声工作频率

将医用超声声场测量系统中的水听器置于zp处测量声工作频率，声工作频率测量值

与标称值的偏差，按公式9计算：

௙ܦ = ௙ೌೢ೑ି௙ೌೢ೑೙
௙ೌೢ೑೙

× 100% （9）

式中：ܦ௙—声工作频率偏差，%；

௔݂௪௙—声工作频率测量值，MHz；

ୟ݂୵୤୬—声工作频率标称值，MHz。

7.2.6 波束不均匀性系数

波束不均匀性系数ܴ஻ே应由公式10计算：

ܴ஻ே = ௉೘ೌೣ
మ ஺ಶೃ
௣௠௦೟∙௦మ

（10）

式中：

௧ݏ݉݌ ∙ ଶݏ = ଵ
ଶ
൛ൣݏ݉݌௧（0.3 ） × ଶ（0.3）൧ݏ + ேݖ）௧ݏ݉݌ൣ ） × ൧ൟ（ேݖ）ଶݏ （11）

௠ܲ௔௫—最大有效值声压，Pa。

ே平面上，分别在栅ݖଶ的乘积与声功率有关，在距治疗头0.3cm处的平面和ݏ௧和ݏ݉݌

格扫描的面积内对声压值求和，理想情况下，此乘积值宜不随与治疗头的距离而变

化。

8 校准结果表达

校准后，出具校准证书。校准结果应在校准证书上反映，校准证书应至少包括以

下信息：

a) 标题，如“校准证书”；

b) 校准单位的名称和地址；

c) 进行校准的地点(如果与校准单位的地址不同)；

d) 证书的唯一性标识(如编号)，每页及总页数的标识；
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e) 客户的名称和地址；

f) 被校对象的描述和明确标识；

g) 进行校准的日期，如果与校准结果的有效性和应用有关时，应说明被校对象的

接收日期；

h) 如果与校准结果的有效性和应用有关时，应对被校样品的抽样程序进行说明；

i) 校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号；

j) 本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；

k) 校准环境的描述；

l) 校准结果及其测量不确定度的说明；

m) 对校准规范的偏离的说明；

n) 校准证书或校准报告签发人的签名、职务或等效标识；

o) 校准结果仅对被校对象有效的声明；

p) 未经实验室书面批准，不得部分复制证书的声明。

9 复校时间间隔

建议复校时间间隔为1年。由于复校时间间隔的长短由仪器的使用情况、使用者以

及仪器本身质量等诸多因素决定，因此送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时

间间隔。
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附录 A

超声理疗仪校准原始记录（推荐）格式

送校单位 型号

生产企业 编号

校准日期 证书编号 温度 ℃ 相对湿度 %

1 外观和工作正常性检查：

2 超声输出功率：

标称值

（W）
测量值（W）

偏差

（%）

扩展不确定度 U=＿＿＿＿（k=2）。

3 有效辐射面积：

在垂直于声束准直轴距治疗头输出端面 0.3cm 的平面上，有效辐射面积为＿＿＿cm2，偏

差：＿＿＿ %，扩展不确定度 U=＿＿＿＿（k=2）。

4 有效声强：＿＿＿＿W/cm2，偏差：＿＿＿ %，扩展不确定度 U=＿＿＿＿（k=2）。

5 声工作频率：＿＿＿＿MHz，偏差：＿＿＿ %，扩展不确定度 U=＿＿＿＿（k=2）。

6 波束不均匀性系数：＿＿＿＿，扩展不确定度 U=＿＿＿＿（k=2）。
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附录 B

超声理疗仪校准证书内页（推荐）格式

校准证书第 2 页
校准机构授权说明

校准环境条件及地点：

温度： ℃ 地点：

相对湿度： % 其它：

校准所依据的技术文件（代号、名称）

校准所使用的主要测量标准：

名称 测量范围
不确定度/准确度等级/

最大允许误差
证书编号 证书有效期至

注：

1. XXXXX仅对加盖“XXXXX校准专用章”的完整证书负责。

2.本证书的校准结果仅对所校准的对象有效。

3.未经实验室书面批准，不得部分复印证书。
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校准证书第 3 页

校准结果

1 外观和工作正常性检查：

2 超声输出功率：＿＿＿ W，偏差：＿＿＿%，扩展不确定度 U=＿＿＿＿（k=2）。

3 有效辐射面积：＿＿＿cm2，偏差：＿＿＿ %，扩展不确定度 U=＿＿＿＿（k=2）。

4 有效声强：＿＿＿＿W/cm2，偏差：＿＿＿ %，扩展不确定度 U=＿＿＿＿（k=2）。

5 声工作频率：＿＿＿＿MHz，偏差：＿＿＿ %，扩展不确定度 U=＿＿＿＿（k=2）。

6 波束不均匀性系数：＿＿＿＿，扩展不确定度 U=＿＿＿＿（k=2）。
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附录 C

超声功率测量不确定度评定示例

依据JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》的要求，以一台功率标称值为

5.0W的超声理疗仪为例，给出超声功率校准结果的测量不确定度评定示例。其中包括

各标准不确定度分量的评定与分析、合成标准不确定度以及扩展不确定度的计算等。

C.1 数学模型

௣ܦ = ௉ ି ௉
௉

× 100% （C.1）

式中：ܲ─超声功率n次测量的平均值，W；

；%，௣—超声功率偏差ܦ

ܲ—超声功率标称值，W。

C.2 标准不确定度来源

由于用直接测量法，故其主要测量不确定度来源有：被检超声理疗仪功率输出重复

性引入的不确定度分量；超声功率计的准确度引入的不确定度分量。

C.2.1 A类不确定度评定

将超声理疗仪的功率值设定为额定值5.0W，按照7.2.2描述的方法，重复测量10次，

记录数据，取算术平均值为被测量最佳估计值，利用贝塞尔公式计算单次标准偏差：

4.9W 4.8W 4.7W 4.7W 4.8W 4.8W 4.7W 4.9W 4.9W 4.8W

被测量最佳估计值： തܲ = 4.8W
单次测量的标准偏差为：

ݏ = ඨ∑ ௜݌) − ଶ௡(݌
௜ୀଵ
݊ − 1

= 0.1W

由测量重复性导致的最佳估计值 p 的标准不确定度：

ଵݑ =
ݏ

4.8√6
× 100% = 0.9%

C.2 2 B类不确定度评定

标准超声功率计不准引入的不确定度分量，用B类方法评定，超声功率计最大允许

误差为±10%，设在区间内为均匀分布݇ = √3，则：
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ଶݑ =
ܽ
݇

= 5.8%

功率计测量靶安装角度偏差引起的不确定度，用B类方法评定，超声功率计测量原

理是基于辐射力法，即 q2cos2/FCP =

式中： ܲ ------超声功率（W） ܨ ------辐射力（N）

ܥ ----声速（m/s） （°）测量靶安装角度----ߠ

在标准测量条件下：ߠ = 45°，由于人为安装误差偏离±2°，ܲ = ଶ(45°ݏ݋2ܿ/ܥܨ ±
2°)。

造成的功率相对误差为±7.0%，此区间的变化可认为服从三角分布，取包含因子݇ =

√6，得到：ݑଷ = ଻.଴%
√଺

= 2.9%。

温度变化引起声速变化引入的不确定度，用B类方法评定：

已知ܲ = 引起的功率相对ܥ当温度在（15℃～35℃）范围内时，由声速，ߠଶݏ݋2ܿ/ܥܨ

误差为-2.1%～1.5%，取半宽度为2.1，服从均匀分布，取包含因子݇ = ସݑ，3√ = 1.3%。

C.3 标准不确定度一览表

标准不确定度分量ݑ௜ 不确定度来源 评定方法 (௜ݔ)ݑ

ଵݑ
ଶݑ
ଷݑ
ସݑ

测量重复性

超声功率计不准

测量靶安装角度偏差

声速变化

A 类

B 类

B 类

B 类

0.9%
5.8%
2.9%
1.3%

C.4 合成标准不确定度：

௖ݑ = ටݑଵଶ + ଶଶݑ + ଷଶݑ + ସଶݑ = 6.7%

C.5 扩展不确定度：

ܷ = ௖ݑ݇ = 14% (k=2)
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附录 D

格栅式扫描法测量和分析步骤

D.1 总则

基准测量中治疗头有效辐射面积的确定，应采用格栅式扫描法在距治疗头端面

0.3cm处进行。

D.2 格栅式扫描法的要求

D.2.1 所有的栅格扫描应该是方格网，其中心点在声束准直轴上，并在垂直于声束准

直轴的平面上。扫描应不是连续的运动，但应以离散的步幅在每一点上进行有效值或峰

值电压值的测量。

注：以声束准直轴为中心点，每条栅格上的测量点必须为奇数。

D.2.2 格栅式扫描法的边界应足够大，使扫描边界之外任何部分的信号电平至少低于

峰值信号26dB。然而对ݖே≤13cm的治疗头，格栅式扫描范围之外的电平至少宜低于峰值

信号32dB。

注：最初的测量通常需要确定格栅式扫描法的范围，要小心注意确保局部的衍射最小化效应不会导

致虚假的较小扫描面积。

D.2.3 测量点之间的间距（步幅）宜足够小，使得在横跨整个格栅式扫描法的宽度上

至少有31个测量点。

D.2.4 在栅格法扫描期间，水听器可扫描至距超声波束中心，信号不再高于噪声的距

离处。考虑道噪声的作用，对水听器信号的平方积分加以修正，应以下列方式从测量信

号中减去有效值噪声电平ܷ௡，若每个测量点的水听器信号为 ௜ܷ，则修正噪声作用后的水

听器信号 ௜ܷ，见式(B.1)。

௜ܷ = （ ௜ܷ
ଶ − ܷ௡ଶ）

ଵ/ଶ
B.1

将水听器移至足够远离超声场，无直接可检测到声信号的位置处，确定噪声电平。

通常，该距离应等于在垂直于声束准直轴方向上，至少2倍于波束中心到格栅式扫描边

界的距离。

D.3 格栅式扫描法数据分析的要求

D.3.1 概述
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从格栅式扫描获得的二维数据阵，应按下列方法进行分析。

D.3.2 总均方声压

格栅式扫描法中所得电压的平方之和与总均方电压ݏ݉݌௧的关系由式(B.2)确定。

௧ݏ݉݌ = ∑ （௎೔
ᇲ）

మ

ெಽ
మ

ே
௜ୀଵ B.2

式中：

ܰ—扫描点的总数；

௜ܷ
ᇱ—第i个扫描点处的修正噪声后的电压值（峰值或有效值）；

。௅—水听器电缆末端有载灵敏度ܯ

注：引入水听器电缆末端负载灵敏度是为了便于利用式B.1将所测电压转换为声压。但将ݏ݉݌௧代入

式B.2后，通过相约，不必已知其绝对数值。

D.3.3 计算波束横截面积ܣ஻஼ௌ

在扫描中，将值（有效值个时间峰值）以递减次序排列，应进行第二次求和，直到

获得满足式（B.3）和式（B.4）的n值。

ଵ
ெಽ
మ ∑ （ ௜ܷ

ᇱ）
ଶ
≤ ௧௡ݏ݉݌0.75

୧ୀଵ B.3

ଵ
ெಽ
మ ∑ （ ௜ܷ

ᇱ）
ଶ

> ௧௡ݏ݉݌0.75
୧ୀଵ B.4

଴ܣ஻஼ௌ数值由ܣ × ݊确定，其中ܣ଴是格栅式扫描法中的单位面积（ܣ଴ = 是扫描ݏ，ଶݏ

中相邻点之间的距离，即步幅），本步骤给出了特定测量平面上波束横截面积的数值。

为了可靠测定ܣ஻஼ௌ，确定ܣ஻஼ௌ值所包括的点的数目n至少宜为100。
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