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前  言 

本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本标准由中关村肿瘤微创治疗产业技术创新战略联盟提出并归口。 

本标准起草单位：中山大学附属第三医院、哈尔滨医科大学附属第二医院、同济大学附属第十人民

医院、哈尔滨医科大学附属肿瘤医院、北京中日友好医院、中国人民解放军总医院、首都医科大学附属

北京佑安医院、新博医疗技术有限公司、东软医疗系统有限公司、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、

南昌平安普德医疗技术有限公司。 

本标准主要起草人：郑荣琴、田家玮、徐辉雄、程文、于明安、于杰、梁萍、郑加生、敖国昆、胡

雪松、朱磊、赵磊、唐瑭。 
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超声引导微创手术室配置要求 

1 范围 

本标准规定了超声引导微创手术室的组成及设备配置要求。本标准适用于超声引导的微创手术室的

构建。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GBZ 178-2017 粒籽源永久性植入治疗放射防护要求 

GB 9706.4-2009 医用电气设备 第2-2部分：高频手术设备安全专用要求 

GB 9706.6-2007 医用电气设备 第二部分：微波治疗设备安全专用要求 

GB 9706.8-2009 医用电气设备 第2-4部分：心脏除颤器安全专用要求 

GB 9706.20-2000 医用电气设备 第2部分：诊断和治疗激光设备安全专用要求 

GB 9706.29-2006 医用电气设备 第2部分：麻醉系统的安全和基本性能专用要求 

GB 10152-2009 B型超声诊断设备 

GB 50333-2013 医院洁净手术部建筑技术规范 

YY/T 0162.1-2009 医用超声设备档次系列 第1部分：B型超声诊断设备 

YY/T 0187-1994 医用中心供氧系统通用技术条件 

YY 0592-2016 高强度聚焦超声（HIFU）治疗系统 

YY 0600.3-2007 医用呼吸机基本安全和主要性能专用要求 第3部分：急救和转运用呼吸机 

YY 0635.1-2013 吸入式麻醉系统 第1部分：成人麻醉呼吸系统 

YY 0635.2-2009 吸入式麻醉系统 第2部分：麻醉气体净化系统 传递和收集系统 

YY 0650-2008 妇科射频治疗仪 

YY 0678-2008 医用冷冻外科治疗设备性能和安全 

YY 0767-2009 医用电气，超声彩色血流成像系统 

YY 0776-2010 肝脏射频消融治疗设备 

YY 0784-2010 医用电气设备 医用脉搏血氧仪设备基本安全和主要性能专用要求 

YY 0838-2011 微波热凝设备 

YY 1079-2008 心电监护仪 

YY 1107-2003 浮标式氧气吸入器 

JJF 1149-2014 心脏除颤器校准规范 

JJF 1810-2020 医用吸引器校准规范 

3 术语和定义 

3.1  

灰阶超声 gray scale ultrasound  
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用灰度分级来反映声波传播途径中各个界面散射和反射回声振幅水平的一种成像技术。又称B型超

声。 

3.2  

彩色多普勒血流成像 color Doppler flow imaging  

利用多普勒原理和自相关技术对血流成像，并将彩色编码信息叠加在灰阶超声上进行实时显示的方

法。 

3.3  

超声影像引导 ultrasound guidance 

在实时超声影像的监视下,引导和监测各种穿刺器具（活检针、PTC针、套管针和消融针具等）针

对体内病变或目标进行穿刺并诊疗的临床技术。 

3.4  

超声造影  contrast-enhanced ultrasound 

在常规超声检查的基础上,多数通过外周静脉注射微泡造影剂,实时动态地观察组织微循环灌注的一

种成像技术。也可采用非血管途径进行超声造影。 

3.5  

融合成像 fusion imaging 

指综合利用现代影像手段、计算机图像处理技术与基于磁感应的图像融合技术，将同一部位不同模

态的图像融合在一起。 

3.6   

医学影像存档与通信系统 picture archiving and communication system 

是一种专门用来储存、取得、传送与展示医疗影像的电脑或网络系统。 

3.7  

医院信息系统 hospital information system 

指利用计算机软硬件技术和网络通信技术等现代化手段，对医院和其所属各部门的人流、物流、财

流进行综合管理，对在医疗活动各阶段产生的数据进行采集、存储、处理、提取、传输、汇总，加工形

成各种信息，从而为医院的整体运行提供全面的自动化管理和各种服务的信息系统 

4 缩略语 

下列缩略语适用于本文件。 

CT     计算机断层成像（6.2.4） 

HIS    医院信息系统（3.6） 

HIFU   高强度聚焦超声[6.3.1 c）] 

PACS   医学影像存档与通信系统（3.7）  

PTC    经皮肝穿刺胆管造影（3.3） 

5 手术室建设要求 
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5.1 手术室组成 

手术室应包括术前准备室、手术间和术后观察室，宜配置药品间和设备间。 

5.2 术前准备室要求 

术前准备室应包括术前谈话区和更衣区，应配置办公桌、椅，宜配置录音录像设备、患者更衣区隔

断或遮挡帘。 

5.3 手术间要求 

5.3.1 手术间应配置紫外线消毒灯、X线观片灯、氧气管道和负压吸引装置、供氧设备、手术床、无

菌手术操作台、药品器械柜、器械清洗池、洗手池、利器盒、医疗及生活垃圾桶、超声影像图文工作站、

电脑桌、强弱电、电话、局域网络设施等，宜配置层流和图像存储和传输系统、医院信息系统和医疗病

历软件。 

5.3.2 手术间环境及配置的设施设备应满足以下要求： 

a) 洁净等级应符合 GB 50333-2013中规定的 III级洁净手术室的要求，定期做空气细菌培养； 

b) 手术间面积应≥25m
2
； 

c) 环境温度应符合 GB 50333-2013中规定的 III级洁净手术室的要求； 

d) 环境湿度应符合 GB 50333-2013中规定的 III级洁净手术室的要求； 

e) 手术间灯光应符合 GB 50333-2013 中规定的 III级洁净手术室的要求； 

f) 供氧设备宜配置中心供氧系统，应符合 YY/T 0187-1994 的要求，应配置医用气体设备带（含

氧气、浮标式氧气吸入器、负压吸引）或氧气瓶、负压吸引器；应配置浮标式氧气吸入器，应

符合 YY 1107-2003的要求。 

5.3.3 手术间如开展粒子源永久性植入治疗，还应满足 GBZ 178-2017 的要求。 

5.4 术后观察室要求 

术后观察室应配置观察床、供氧设备（设备带或氧气瓶）、心电监护仪（数量与观察床相符）、输

液架、抢救车，宜配置便携式超声仪。 

5.5 制度要求及质量控制 

5.5.1 手术室建设制度包括但不限于介入手术室工作制度、介入手术室感染控制及消毒隔离制度、介

入超声手术安全核查、交接制度、肿瘤消融治疗管理制度、标本管理制度，如开展粒子源永久性植入治

疗，应制定粒子源永久性植入治疗防护及管理制度。 

5.5.2 手术室质量控制小组执行质量控制指标包括但不限于手术风险类指标、活检诊断类指标、感染

控制类指标、安全核查类指标、急救抢救类指标、医疗文书类指标等。 

6 手术室设备配置 

6.1 手术室设备 

手术室应配置超声设备、监护仪和急救设备，可配置微创诊疗设备及器械和麻醉设备。 

6.2 超声设备 

6.2.1 总体要求 

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/ZGCMITT 003—2020 

4 

超声设备应符合GB 10152-2009、YY/T 0162.1-2009和YY 0767-2009的要求。 

6.2.2 配置及要求 

6.2.2.1 超声设备应配置应具有实时灰阶、彩色多普勒血流成像功能，宜配置超声造影功能。 

6.2.2.2 超声设备应配置腹部探头和浅表探头，宜配置腔内探头、心脏探头、双平面探头和三维容积

探头。 

6.2.2.3 超声设备宜配置穿刺导架。 

6.2.3 技术参数 

技术参数应至少满足以下要求： 

a) 探头最大阵元数≥64； 

b) 灰阶系数≥256； 

c) 接收信号动态范围≥70 dB； 

d) 侧向分辨率＜3~4 mm； 

e) 轴向分辨率＜2~3 mm； 

f) 最大探测深度≥160 mm； 

g) 彩色血流最高可检出流速＞100cm/s； 

h) 彩色血流最低可检出流速＜1cm/s； 

i) 机械指数≤1.9。 

6.2.4 融合成像和导航设备 

宜配置高端彩色多普勒超声仪，高端彩色多普勒超声仪可配置融合成像功能软件和相关硬件，具有

多模态影像融合（包括超声、CT和磁共振等影像融合）、术前计划（包括三维图像分割、规划手术入路、

消融热场规划、覆盖体积计算和显示等）、术中实时导航和术后融合成像超声造影评估疗效功能。 

6.3 监护仪 

监护仪应具备心电、血氧、血压和呼吸监测功能，应满足YY 1079-2008和YY 0784-2010的相关要求。 

6.4 急救设备 

6.4.1 急救设备 

急救设备应包括除颤仪、吸引器、抢救车，宜配置气管插管器械和简易呼吸机。 

6.4.2 急救设备应满足以下要求： 

a) 除颤仪应满足 GB 9706.8-2009和 JJF 1149-2014的要求； 

b) 吸引器应满足 JJF 1810-2020 的要求； 

c) 呼吸机应满足 YY 0600.3-2007的要求； 

d) 抢救车中应备有升压药、降压药、中枢神经系统兴奋剂、强心药、利尿剂脱水药、抗心律失常

药、抗过敏药、血管扩张药、镇痛药、平喘和解痉药等。过期药品及时更换。 

6.5 微创诊疗设备及器械 

6.5.1 消融设备 

宜配置消融设备，并满足相关要求： 
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a) 微波治疗设备应满足 GB 9706.6-2007 和 YY 0838-2011的要求； 

b) 射频消融设备一般应满足 GB 9706.4-2009的要求，其中妇科射频消融设备应满足 YY 0650-2008

的要求，肝脏射频消融设备应满足 YY 0776-2010的要求； 

c) HIFU应满足 YY 0592-2016 的要求； 

d) 激光消融设备应满足 GB 9706.20-2000 的要求； 

e) 冷冻消融设备应满足 YY 0678-2008的要求。 

6.5.2 其他微创诊疗器械 

微创手术室可配置活检枪、活检针、穿刺针、引流管、介入超声诊疗包、无菌探头套和穿刺支架等

诊疗器械。 

6.6 麻醉设备 

微创手术室若配置麻醉系统，应符合GB 9706.29-2006、YY 0635.1-2013和YY 0635.2-2009的要求。 
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