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附件 

 

影像型超声诊断设备新技术 

注册技术审查指导原则 

 

本指导原则是对影像型超声诊断设备中部分新型技术的一

般要求，申请人/制造商应依据具体产品的特性对注册申报资料

的内容进行充实和细化，并依据具体产品的特性确定其中的具体

内容是否适用，若不适用，需详细阐述其理由及相应的科学依据。 

本指导原则是对申请人/制造商和审查人员的指导性文件，

但不包括审评审批所涉及的行政事项，亦不作为法规强制执行，

如果有能够满足相关法规要求的其他方法，也可以采用，但是需

要提供详细的研究资料和验证资料。应在遵循相关法规的前提下

使用本指导原则。本指导原则是对注册申报资料具体内容要求有

关的其他文件的补充。影像型超声诊断设备的注册申请还应参考

《影像型超声诊断设备（第三类）产品注册技术审查指导原则》。 

本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下

制订，随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，

相关内容也将适时进行调整。 

一、范围 

本指导原则适用于具有三维成像、造影成像、弹性成像功能

的影像型超声诊断设备。其中弹性成像不包含本指导原则“二、
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技术简介”“（三）弹性成像”中所述的外来声能量弹性成像方法。

各功能基本情况见本指导原则“二、技术简介”。本指导原则不包

含临床评价要求。 

由于技术不断更新，实际技术可能与本指导原则所介绍内容

存在一定差异，可参考本指导原则中适用的部分。 

二、技术简介 

（一）三维成像 

1．成像原理 

三维超声成像的基本原理为：将采集的一系列二维超声断面

用叠加的方法构成人体器官的三维图像。三维超声成像分为静态

三维超声成像和实时三维超声成像 (也称为四维超声成像)。 

（1）静态三维超声成像 

利用现有的二维超声成像，事先规定好探头的移动轨迹，扫

查过程中在记录二维图像的同时记录每幅图像的几何位置，将两

者信息存入超声诊断仪或外部计算机系统，然后由相应的软件重

构三维图像。根据夹持探头的方式不同，分为自由臂三维超声成

像和机械定位三维超声成像。 

自由臂三维超声成像：医生手持 B 超探头做检查，系统随时

跟踪探头的位置和方向。这样的系统可以让医生根据需要选择扫

查的方向，并能在移动探头的过程中自动适应体表形状的变化。

这就是自由臂三维超声成像系统（也称为 Free-hand 系统）。要求

操作人员均匀、平稳地移动探头，根据移动的距离和花费的时间
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