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(57)摘要

本发明公开了一种用于超声断层扫描设备

成像均匀性检测的仿组织体模，所述仿组织体模

呈圆台状，包括：体模外壳、声窗(3)、支护板(6)、

背景仿组织材料(14)和多条靶线(4)；所述体模

外壳由上面板(2)、下面板(8)和支撑板(10)固定

连接而成，所述体模外壳与圆台侧面粘贴连接的

声窗(3)形成一个密闭空间，密闭空间内部灌充

背景仿组织材料(14)，每条靶线(4)均从上面板

(2)垂直贯穿到下面板(8)，并嵌埋在背景仿组织

材料(14)中；所述支撑板(10)上开有灌充背景仿

组织材料(14)的入口，其上贴有封堵橡皮；在所

述支撑板(10)外固定支护板(6)。本发明的仿组

织体模能够用于超声断层扫描设备的成像均匀

性的检测和评价。
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1.一种用于超声断层扫描设备成像均匀性检测的仿组织体模，其特征在于，所述仿组

织体模呈圆台状，包括：体模外壳、声窗(3)、支护板(6)、背景仿组织材料(14)和多条靶线

(4)；所述体模外壳由上面板(2)、下面板(8)和支撑板(10)固定连接而成，所述体模外壳与

圆台侧面粘贴连接的声窗(3)形成一个密闭空间，密闭空间内部灌充背景仿组织材料(14)，

每条靶线(4)均从上面板(2)垂直贯穿到下面板(8)，并嵌埋在背景仿组织材料(14)中；所述

支撑板(10)上开有灌充背景仿组织材料(14)的入口，其上贴有封堵橡皮；在所述支撑板

(10)外固定支护板(6)。

2.根据权利要求1所述的仿组织体模，其特征在于，所述体模外壳和支护板(6)的材质

均为硬质结构塑料。

3.根据权利要求1所述的仿组织体模，其特征在于，所述声窗(3)采用50μm-100μm厚的

聚酯薄膜。

4.根据权利要求3所述的仿组织体模，其特征在于，所述声窗(3)连接上面板(2)、下面

板(8)和支撑板(10)，所述声窗(3)的切面与下面板(8)的夹角范围为60°～90°。

5.根据权利要求1所述的仿组织体模，其特征在于，所述上面板(2)和下面板(8)之间设

置第一支撑柱(51)和第二支撑柱(52)；所述第一支撑柱(51)外套有第一吸声套管(91)，所

述第二支撑柱(52)外套有第二吸声套管(92)，所述第一吸声套管(91)第二吸声套管(92)的

材料均为吸声材料。

6.根据权利要求1所述的仿组织体模，其特征在于，所述支撑板(10)上的入口为圆孔

(11)，由封堵橡皮(12)进行封堵，所述封堵橡皮(12)的材料为真空橡皮。

7.根据权利要求6所述的仿组织体模，其特征在于，所述背景仿组织材料(14)为水性高

分子凝胶基复合材料，所述背景仿组织材料(14)通过保养液维护保养，所述保养液通过封

堵橡皮(12)注入。

8.根据权利要求1所述的仿组织体模，其特征在于，所述上面板(2)和下面板(8)对应的

位置设置数多个靶线开孔，用于定位多条靶线(4)，每条靶线(4)的两端穿过上面板(2)和下

面板(8)上对应的靶线开孔，固定在上面板(2)的上表面和下面板(8)的下表面，靶线(4)为

直径介于0.1mm-0.3mm之间的尼龙线。

9.根据权利要求8所述的仿组织体模，其特征在于，所述多条靶线分为圆心均匀性靶线

(43)、3个中圈均匀性靶群(42)和3个外圈均匀性靶群(41)，所述圆心均匀性靶线(43)穿过

上面板(2)的圆心和下面板(8)的圆心；所述中圈均匀性靶群(42)的靶线垂直穿过上面板

(2)和下面板(8)距离圆心r1的圆弧上，且呈均匀分布，r1的取值范围为20mm-50mm；所述外圈

均匀性靶群(41)的靶线垂直穿过上面板(2)和下面板(8)距离圆心r2的圆弧上，且呈均匀分

布，r2的取值范围为50mm-90mm。

10.根据权利要求1所述的仿组织体模，其特征在于，所述支护板(6)上设置两个沉头螺

孔，所述支撑板(10)对应地设置两个沉头螺孔，通过第一固定螺栓(71)和第二固定螺栓

(72)将支撑板(10)与支护板(6)固定在一起。
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用于超声断层扫描设备成像均匀性检测的仿组织体模

技术领域

[0001] 本发明属于医疗器械质量检测领域，具体涉及用于超声断层扫描设备成像均匀性

检测的仿组织体模。

背景技术

[0002] B超与X-CT、磁共振成像、核医学成像是当代最具实用价值的四大图像诊断技术，

而就普及程度而言，B超则居四者之首。尤其在我国的具体条件下，B超技术不仅被用于多种

疾患的常规诊断，而且被普遍地用于计划生育、优生和生殖健康领域。它们的性能、质量如

何，不仅关系到厂家和医院的经济效益，更影响到整个中华民族包括子孙后代的健康和福

祉。正是鉴于这种情况，国家主管部门制定和发布了相应的技术标准，作为对其进行终生质

量监督的法定遵循。

[0003] 在临床上，医生是根据超声扫描声像图提供的信息作出诊断的，故图像质量被认

为是衡量B超产品质量优劣和判断其工作正常有效与否的首要因素。按照国际共识，表征图

像质量的技术指标(即性能)包括盲区、探测深度、轴(纵)向分辨力、侧(横)向分辨力、俯仰

分辨力、对比度分辨力以及显示与测量的几何误差等。而能够在B超设备研制、生产、销售、

使用、维修和法制管理(质量监督检验、计量检定、进出口商检)各环节上对B超设备性能质

量作出客观、迅速、逼真、定量评价的物质技术手段，唯有仿组织超声体模。“超声仿组织体

模”译自英文“Tissue  Mimicking  Ultrasound  Phantom”，意即在超声传播特性方面模仿软

组织的人体物理模型，系由超声仿组织材料(Ultrasonically  Tissue-Mimicking 

Material，简称TM材料)和嵌埋于其中的多种测试靶标以及声窗、外壳、指示性装饰面板等

构成的无源式测试装置。仿组织超声体模是执行国家技术标准和计量检定规程的规定设

备，带有标准器特点。

[0004] 随着电子技术及生物医学工程的发展，出现了越来越多的基于医用超声的诊疗方

法和设备。如超声计算机断层扫描成像(USCT)，这是一种应用于早期乳腺肿瘤检测诊断非

常有前景的技术。该技术通过环形阵列超声换能器在水槽中对乳腺进行扫描成像，其成像

模式包括使用超声反射波信号成像B超模式，使用透射波信号的声速测量成像模式和声衰

减模式。超声扫描断层成像可通过多种方式实现，如通过环形阵列纵向机械扫描形成系列

断层影像，或通过多对换能器机械扫描空间采样后形成断层影像，亦或使用空间半椭球形

阵列换能器进行电子扫描断层成像。超声断层成像设备通常使用除气水作为换能器与人体

之间的耦合介质，主要用于乳房的三维超声扫描成像，亦可用作四肢等部位的断层扫描成

像。

[0005] 按照医疗器械制造企业和专业质量检验机构质量体系要求，用于质量检验的所有

计量器具均需定期检定或校准。仿组织超声体模属于“组织替代物”而非计量器具，不存在

计量学意义上的标准器，无法实施计量检定或校准，但因直接影响超声诊断设备质量合格

与否的判定，从上世纪末起即已形成定期检测比对的规矩，为相关各界所公认和遵循。作为

医疗器械的超声断层扫描成像设备，理应使用仿组织体模进行成像性能及质量检验。目前，
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针对USCT这种新的超声设备，目前的仿组织体模不再适用其性能的检测。

发明内容

[0006] 本发明的目的在于克服上述技术缺陷，提供了用于超声断层扫描设备成像均匀性

检测的仿组织体模，能够专用于考察检测超声断层扫描设备的成像均匀性，是一种超声无

源装置。

[0007] 为实现上述目的，本发明提供了一种用于超声断层扫描设备成像均匀性检测的仿

组织体模，所述仿组织体模呈圆台状，包括：体模外壳、声窗、支护板、背景仿组织材料和多

条靶线；所述体模外壳由上面板、下面板和支撑板固定连接而成，所述体模外壳与圆台侧面

粘贴连接的声窗形成一个密闭空间，密闭空间内部灌充背景仿组织材料，每条靶线均从上

面板垂直贯穿到下面板，并嵌埋在背景仿组织材料中；所述支撑板上开有灌充背景仿组织

材料的入口，其上贴有封堵橡皮；在所述支撑板外固定支护板。

[0008] 作为上述装置的一种改进，所述体模外壳和支护板的材质均为硬质结构塑料。

[0009] 作为上述装置的一种改进，所述声窗采用50μm-100μm厚的聚酯薄膜。

[0010] 作为上述装置的一种改进，所述声窗连接上面板、下面板和支撑板，所述声窗的切

面与下面板的夹角范围为60°～90°。

[0011] 作为上述装置的一种改进，所述上面板和下面板之间设置第一支撑柱和第二支撑

柱；所述第一支撑柱外套有第一吸声套管，所述第二支撑柱外套有第二吸声套管，所述第一

吸声套管第二吸声套管的材料均为吸声材料。

[0012] 作为上述装置的一种改进，所述支撑板上的入口为圆孔，由封堵橡皮进行封堵，所

述封堵橡皮的材料为真空橡皮。

[0013] 作为上述装置的一种改进，所述背景仿组织材料为水性高分子凝胶基复合材料，

所述背景仿组织材料通过保养液维护保养，所述保养液通过封堵橡皮注入。

[0014] 作为上述装置的一种改进，所述上面板和下面板对应的位置设置数多个靶线开

孔，用于定位多条靶线，每条靶线的两端穿过上面板和下面板上对应的靶线开孔，固定在上

面板的上表面和下面板的下表面，靶线为直径介于0.1mm-0.3mm之间的尼龙线。

[0015] 作为上述装置的一种改进，所述多条靶线分为圆心均匀性靶线、3个中圈均匀性靶

群和3个外圈均匀性靶群，所述圆心均匀性靶线穿过上面板的圆心和下面板的圆心；所述中

圈均匀性靶群的靶线垂直穿过上面板和下面板距离圆心r1的圆弧上，且呈均匀分布，r1的取

值范围为20mm-50mm；所述外圈均匀性靶群的靶线垂直穿过上面板和下面板距离圆心r2的

圆弧上，且呈均匀分布，r2的取值范围为50mm-90mm。

[0016] 作为上述装置的一种改进，所述支护板上设置两个沉头螺孔，所述支撑板对应地

设置两个沉头螺孔，通过第一固定螺栓和第二固定螺栓将支撑板与支护板固定在一起。

[0017] 本发明的优点在于：

[0018] 1、与现有类似产品相比，按照本发明设计、制造的仿组织体模专用于超声断层扫

描设备的成像均匀性及病灶发现能力的检测和评价；

[0019] 2、本发明通过斜面声窗设计，避免了换能器与声窗之间多次反射造成的伪像；

[0020] 3、本发明通过对靶线分布进行设计，可以对环形阵列扫描成像的超声断层成像设

备在圆周不同方向上的侧向(即周向)成像均匀性，以及在不同方向上的轴向(即径向)成像
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均匀性进行检测和测量；

[0021] 4、本发明的仿组织体模具有独创的可保养性，通过定期保养注液维护，可以极大

增加体模的使用有效期。

附图说明

[0022] 图1为本发明的用于超声断层扫描设备成像均匀性检测的仿组织体模侧面外视

图；

[0023] 图2为本发明的用于超声断层扫描设备成像均匀性检测的仿组织体模的无声窗内

部透视图；

[0024] 图3为本发明的用于超声断层扫描设备成像均匀性检测的仿组织体模侧面剖视

图；

[0025] 图4为本发明的用于超声断层扫描设备成像均匀性检测的仿组织体模正面上视

图；

[0026] 图5为本发明的用于超声断层扫描设备成像均匀性检测的仿组织体模实施例示意

图。

[0027] 附图标记：

[0028] 1、仿组织体模            2、上面板               3、声窗

[0029] 4、靶线                  6、支护板               8、下面板

[0030] 10、支撑板               11、圆孔                12、封堵橡皮

[0031] 14、背景仿组织材料       15、环形阵列换能器

[0032] 41、外圈均匀性靶群       42、中圈均匀性靶群

[0033] 43、圆心均匀性靶线

[0034] 51、第一支撑柱           52、第二支撑柱

[0035] 71、第一固定螺栓         72、第二固定螺栓

[0036] 91、第一吸声套管         92、第二吸声套管

具体实施方式

[0037] 下面结合附图对本发明的技术方案进行详细的说明。

[0038] 按照医疗器械制造企业和专业质量检验机构质量体系要求，用于质量检验的所有

计量器具均需定期检定或校准。超声仿组织体模属于“组织替代物”，因直接影响超声诊断

设备质量合格与否的判定，从上世纪末起即已形成定期检测比对的规矩，为相关各界所公

认和遵循。本发明所对应产品为用于超声断层扫描设备质量检测和评定，用于超声成像设

备的成像均匀性检测。

[0039] 本发明的仿组织体模是专用于超声断层扫描成像设备仪器成像性能的全面及病

灶发现能力检测和评价，是用于医用超声设备质量保证的超声无源器件。超声计算机断层

扫描成像(USCT)通常使用环形阵列超声换能器在水槽中对人体(如乳腺等)进行扫描成像，

其成像模式包括使用超声反射波信号成像B超模式，使用透射波信号的声速测量成像模式

和声衰减模式。超声扫描断层成像可通过多种方式实现，如通过环形阵列纵向机械扫描形

成系列断层影像，或通过多对换能器机械扫描空间采样后形成断层影像，亦或使用空间半
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椭球形阵列换能器进行电子扫描断层成像。超声断层成像设备通常使用除气水作为换能器

与人体之间的耦合介质，主要用于乳房的三维超声扫描成像，亦可用作四肢等部位的断层

扫描成像。

[0040] 如图1和图2所示，本发明提出了用于超声断层扫描设备成像均匀性检测的仿组织

体模，该仿组织体模1呈圆台状，主要由体模外壳、支护板6、声窗3、多条靶线4和背景仿组织

材料(Tissue-Mimicking  Material，TMM)14组成。上面板2与下面板8组成圆台状外形的上

下两面。体模外壳由上面板2、下面板8、第一支撑柱51、第二支撑柱52和支撑板10构成，体模

外壳和支护板6的材质均为硬质结构塑料；优选的，硬质结构塑料为有机玻璃(PMMA，化学名

称为聚甲基丙烯酸甲酯)材料，也可为其他结构塑料，如ABS丙烯腈-丁二烯-苯乙烯三元共

聚物，聚氯乙烯塑料等。上面板2与下面板8组成圆台状外形的上下两面。体模外壳通过上面

板2、下面板8、第一支撑柱51、第二支撑柱52和支撑板10各部分胶粘而成，与侧面粘贴的声

窗3一起形成密闭空间，其内部灌充有背景仿组织材料14，声窗3连接上面板2、下面板8和支

撑板10，声窗3的切面与下面板8的夹角范围为60°～90°，其角度由声窗3与换能器表面间距

及换能器纵向方向尺寸决定，该角度为了避免声窗3与换能器之间的多次反射。第一支撑柱

51和第二支撑柱52外套设置在上面板2和下面板8之间；第一支撑柱51和第二支撑柱52外套

有第一吸声套管91和第二吸声套管92，材料为吸声材料，用于吸收入射声波避免反射声波

带来的多次反射伪像。上面板2及下面板8外侧均标有多条靶线4的位置。声窗3为50μm-100μ

m厚的聚酯薄膜材质构成，用于模拟人体表皮组织的声学特性。

[0041] 背景仿组织材料14为模仿人体软组织的声学参数的材料，其材料为水性高分子凝

胶基复合材料，背景仿组织材料14的声速为(1540±10)m/s，背景仿组织材料14的声衰减系

数斜率为(0.7±0.05)dB/(cm·MHz)，该仿组织材料参数均为温度为[(23±3)℃]的条件下

测量得到的数值。

[0042] 上面板2和下面板8对应的位置开有多个靶线开孔，优选直径为0.3mm，用于定位多

条靶线4，靶线4为直径0.1mm-0.3mm的尼龙线，每一条靶线4均从上面板2垂直贯穿到下面板

8，靶线4两端分别固定在上面板2和下面板8的外面一侧，每条靶线4具有相同的拉力以使得

靶线4均匀绷紧。靶线4位置和孔的大小均由精密数控机床机械加工而成，以保证孔的定位

和间距的精度。

[0043] 如图3所示，支撑板10中间上开有圆孔11，作为灌充背景仿组织材料14的通道。圆

孔11由贴有弹性优良的封堵橡皮12封堵，其材质为真空橡皮，其作用是作为仿组织材料保

养时注液和抽气入口。

[0044] 支护板6上设置两个沉头螺孔，所述支撑板10对应位置设置相同的两个沉头螺孔，

将第一固定螺栓71穿过支护板6的一个沉头螺孔和支撑板10上与其对应的沉头螺孔，将第

二固定螺栓72穿过支护板6的另一个沉头螺孔和支撑板10上与其对应的沉头螺孔，从而将

支护板6和支撑板10固定在一起。支护板6对于仿组织体模起到支撑和保持体模稳固的作

用。

[0045] 背景仿组织材料14是超声体模的核心部分，其组成、状态和声学特性的变异将导

致功能失效，该超声仿组织体模的仿组织材料具有可保养性，仿组织材料所含液体可能通

过体模外壳缝隙有蒸发损失，体模经过较长时间使用后仿组织材料可能会失水收缩，严重

失水的情况下可能会导致体模完全失效无法恢复。该仿组织材料可以使用水性保养液进行
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日常维护保养，可以通过底部的底部封闭橡皮12使用注射针头注射该水性保养液；该水性

保养液系专门配制适用于该仿组织材料。日常维护保养周期与体模所处的温湿度环境有

关。通过日常补充保养液进行保养可以极大延长该体模的使用寿命。

[0046] 如图4所示，靶线4嵌埋于背景仿组织材料14中，靶线4根据不同用途分为不同靶

群，包括外圈均匀性靶群41、中圈均匀性靶群42、圆心均匀性靶线43，用于探测对于环形阵

列扫描成像的超声断层成像设备在圆周不同方向上的成像均匀性。

[0047] 圆心均匀性靶线43穿过上面板2的圆心和下面板8的圆心；中圈均匀性靶群42的靶

线垂直穿过上面板2和下面板8距离圆心r1的圆弧上，且呈均匀分布，r1的取值范围为20mm-

50mm；外圈均匀性靶群41的靶线垂直穿过上面板2和下面板8距离圆心r2的圆弧上，且呈均

匀分布，r2的取值范围为50mm-90mm

[0048] 图5为该仿组织体模用于超声断层扫描成像设备成像性能检测的示意图，整体结

构处于封闭或半封闭的水槽中，通常需要进行除气处理。实施例中的设备使用环形阵列换

能器20，即换能器成部分或全部圆弧形排列。将仿组织体模1放置于水中，通常下面板8放置

于浸没于水中的水平平台上。通常需要使用于超声耦合的水槽水面高于体模的上面板。保

证体模的圆心与换能器的中心重合，并采取措施去除声窗附着的气泡。开启成像设备，将其

设定在全部阵元发射-接收状态，调节超声探头上下位置，使辐射面对准体模声窗，获得体

模内材料、结构的二维图像；

[0049] 周向几何位置精度(几何误差)测量：完整显示并冻结各靶群图像，利用被检仪器

配置的电子游标测距系统逐一测量各靶群中相邻靶线间距，找出其中测值与体模标称值

(10mm)相差最大者xi，如体模出厂时所给标称值为x0，则计算距声窗20mm和50mm处周向几何

位置精度的公式为：

[0050] |(xi-x0)/x0|×100％

[0051] 周向均匀性(标准偏差)测量：完整显示外圈均匀性靶群和中圈均匀性靶群中各靶

群图像，然后冻结，利用被检仪器配置的电子游标测距系统，逐一测量各靶群中相邻靶线间

距分别为yi和zi，i＝1，2，3，……n，如外圈均匀性靶群中圈均匀性靶群的测值平均值分别为

yp和zp，则计算周向均匀性的公式分别为：

[0052]

[0053] 测试完毕，将体模从水中取出，用软毛巾之类拭去表面所沾之水。

[0054] 最后所应说明的是，以上实施例仅用以说明本发明的技术方案而非限制。尽管参

照实施例对本发明进行了详细说明，本领域的普通技术人员应当理解，对本发明的技术方

案进行修改或者等同替换，都不脱离本发明技术方案的精神和范围，其均应涵盖在本发明

的权利要求范围当中。
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