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彩色多普勒超声诊断仪规范编制说明

一、制定背景及目的意义

制定背景

我院从从1998年左右就建立了医用超声诊断仪超声源的计量标准，经过20多年经验积累，已经掌握了大量的医用超声诊断仪超声源的相关基础知识，但是我们国家的计量检定规程JJG639-1998《医用超声诊断仪超声源》还仅限于医用超声诊断仪的影像参数，对后来科技的发展，多普勒血流成像部分对医疗诊断带来的巨大贡献并未提及。所以目前该规程远远不能满足临床的需求。基于现状，有必要起草和发布彩色多普勒超声诊断仪的地方规程。

二、任务来源与编写依据

该校准规范来源“新市监量函〔2022〕4号《自治区市场监督管理局关于印发2022年地方计量技术规范制（修）订项目计划的通知》”。根据新疆自治区范围内彩色多普勒超声诊断仪检定工作的实际需要，申请制定。

编写依据

JJG 639  医用超声诊断仪超声源检定规程  

JJF 1438  彩色多普勒超声诊断仪（血流测量部分）校准规范  

  GB 10152  B 型超声诊断设备  

GB 16846  医用超声诊断设备声输出公布要求 

    YY 0767-2009《超声彩色血流 成像系统》

YY/T 1084  医用超声诊断设备声输出功率的测量方法 

    YY/T 0458  超声多普勒仿血流体模的技术要求。

三、起草过程

1、前期调研

根据二十多年的医用超声诊断仪的影像部分的检定经验，对医生关注的临床数据进行分析，再依据多普勒血流部分的国标和行业标准，完善血流部分的检定方法和技术指标。
2、规范编写

经项目组成员认真组织，历经2个多月形成了规范的初稿。规范充分考虑到医用超声诊断仪超声源的检定规程的局限性，将多普勒血流部分和医用超声诊断仪超声源影像部分相结合，编制了该地方检定规程。
三、征求意见情况

本规范征求了昌吉州计量检定所、塔城地区计量检定所、江苏省计量院等均给出了意见建议。

共计发送征求意见表4份，收回2份，共计提出3条意见。经项目组讨论并与意见专家沟通交流，最终采纳2条意见，不采纳1条意见。详见征求意见汇总表。

四、其他情况说明
无
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