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医用激光源检定规程

    本规程适用于新制造、使用中和修理后的医用激光源的检定。激光源输出能量的脉

冲频率大于5 Hz(不包括有精密瞄准和定位机构的医用眼科激光源)，平均功率 (以下

简称功率)范围为0.5 mW--150 Wo

概述

    医用激光源 (以下简称激光源)是用于医治人类病患的一种发光相干装置。根据医

用不同需要，激光源可以有如下功能:在一次持续照射时间上，有时间或脉数预置旋、

按钮开关，还有配备随意启动激光的控制开关;在控制光束和光斑大小形状方面，激光

源配备了各种性质的透、反射镜组;在控制光束方向方面，激光源配有方向转动机构，

也可配有方便灵活的导光系统;在控制功率方面，激光源有各种形式的旋、按钮开关。

根据激光作用于人体组织时的机理和生物效应，其使用方法上大致分为理疗、针灸和手

术三大方面 (见附录F)。不同治疗目的和使用方法，对激光源性能和功能要求也不同，

其中激光功率是激光源最基本的参数。调节激光源功率大小可以通过改变电流、脉宽、

脉峰、占空比、脉冲频率等方法来实现。

    注:(1)导光系统，即可随意控制激光输出方向的装置;

        (2)控制开关，即供医生手术时使用的，可在激光源相同功率示值下，随意控制激光输出

              的开关 。

2 技术要求

2.1 外观质量与安全可靠性

2.1.1 激光源应有下列标记:规格、型号、制造厂名、制造年月、出厂编号、分级标

记、明显的接地标记、警告标牌与说明标记 (见附录C)o

2.1.2 各紧固件应紧固良好，各调节旋钮、按键、开关等均能正常工作，无松动现象，

各接插件应紧密配合、接触良好。

2.1.3 激光源应配备功率显示器 (显示器的显示值以下均简称为示值)。

2.1.4 激光源工作时，应发出辐射警告信号。

2.1.5 三A级以上的激光源必须配备开关控制器。当关闭开关后，激光源停止工作。

2.1.6 三A级以上的激光源必须配备辐射定域控制机构，使操作人员工作时，不会受

到剂量大于二级激光源的最高允许辐射量的照射。

2.1.7 所有观察系统通过的辐射剂量，均应低于一级激光源的最高允许辐射量。

2.1.8 激光源冷却系统应工作可靠:如冷却系统发生故障，应有自动应急安全保护措

施。

2.1.9 激光源如是自备循环水冷却系统，还应设有观看水流情况的窗口。打开激光源

电源 1 min后，系统内应无直径约大于5 mm的气泡。
                                                                                                                                  1
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2.1.10 可用于无接触体表照射的激光源，应配备方向转动机构。并应有相应方向转动

机构的锁定装置。锁定转动机构应达到牢固可靠。

2.1.11 激光源正常工作时，对地漏电流应不大于500衅。
2.1.12 用于手术的不可见激光源，应配备指示光，指示光应清晰可见。

2.1.13 指示光终端输出功率应小于0.5 mWo

2.1.14 指示光应保持与激光束同轴。
2.1巧 可用于手术的激光源，若输出端口直径大于该处光斑最大几何尺寸两倍，必须

配备瞄准装置。

2.1.16 激光束的光斑为单点。

2.2 导光系统的技术指标

2.2.1 导光系统应转动灵活、操作方便、三维空间无死点;激光和指示光输出无死点。

2.2.2 激光源配备了硬性单元组成的导光系统，因导光系统转动而引起功率变化的变

化率应:小于 10%,

    注:硬性单元— 能改变一次光束传输方向的导光系统的部件。

2.2.3 软性单元每单位米的透射比不低于80 (不含透镜组)。

    注:软性单元— 能通过弯曲而任意改变光束传输方向的导光系统的部件。

2.2.4 硬性单元的平均一次反射比不低于93 (不含透镜组)。

2.2.5 透镜 (组)透射比不低于80%0

2.2.6 手术用的激光源，其激光束纵向工作区间不小于10 mm.

2.3 稳定度

    测量持续照射 10 min，激光源输出功率的时间稳定度:应优于士10%。或按激光

源厂家技术指标要求，测量持续照射T时间内的稳定度。

2.4 复现性

2.4.1 反复调节示值大小，再回复原值，功率复现性应:优于士10%0

2.4.2 激光源在相同工作示值下，反复启动控制开关，功率复现性应:优于士10%0

25 激光源示值相对偏差

    不超过士20 IYO o

2.6 最大工作功率

    不低于0.5 mW�

3 检定条件与检定设备

3.1 环境条件

3.1.1 环境温度按测量系统有关规定确定，相对湿度镇80%.

3.1.2 整个测量系统应处于无明显振动、冲击、烟尘和电磁场影响的环境中:应特别

避免可能引起非光电的冲击与振动等现象发生。

3.2 检定设备

      见表 11
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表1 检定设备明细表

序号 品名 精度等级等 用途及备注

1 功率计

不确定度5%，非线性士0.5%,

相对零漂 士0.5%，响应时间

0.2一5 s, 0.5 mW一150 W o

测量功率、稳定度、复现性、变

化率、反射比和透射比、示值相

对偏差。

2 漏电流检测仪 2% 测量漏电电流

3 记 时器 记 时

4 读数显微镜 分度格:<0.5 mm 测光斑尺寸辅助设备

5 热敏纸、石棉板等 空白或有分度格<O.5 mm条格 记录光斑影像

6 位移移动机构 分度格:<0.5 nim 测工作区间

7 固定架 固定光束方向、功率计探测器

8 固定夹具 锁定硬性单元转动

9 卡尺 0.1 mm 测量导光系统端口直径

10 直 (卷)尺 测量长度

4 检定项目与检定方法

4.1 检定项目

    根据激光源的功能、使用范围和光波波长确定2.1--2.6中应检定的款项。激光源

的波长见附录E，激光源的分级见附录Co

4.2 检定设备

    根据检定的款项选定表1中的检定设备。

4.3 目测判断

    对照激光源按2.1.1~2.1.9要求进行判断性检查，不符合要求者，不再进行下一

步检定。若激光源不符合2.1.10要求，又无配备导光系统;或激光源只能作手术使用，

又不符合 2.1.12要求者，也不再进行下一步检定。

4.3.1 开启激光电源 1 min内，检查自备循环水系统是否符合2.1.90

4.3.2 将激光源功率旋、按钮调至最小，启动激光工作电源后。检查辐射信号是否工

作正常;当拆去开关控制器后，是否符合2.1.5款;切断冷却源后，是否符合2.1.80

4.4 漏电流测量

    用漏电流仪检测工作中的激光源对地电流是否符合2.1.11。不符合要求者，不再

进行下一步检定。

4.5 指示光输出功率的测量

    测量原理图见附录A图A.1,

4.5.1 选用相应的功率计 (功率计探测头人射口直径应大于光斑直径的2倍)。使功率
                                                                                                                            3
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计的探测器对准被检光束，务使光束全部垂直射人功率计的探测头内。

4.5.2 用挡板遮断光束，对功率计校零，然后打开挡板进行测量。

4.5.3 任意选取几种指示光束传输路径进行测量，将测出的终端输出所有结果对照

2.1.13进行判断。若激光源只能作手术使用，又不符合要求者，则不再进行下一步检

定。

4.6 激光束与指示光同轴的测量

    在距输出端口100 mm处用热敏纸 (或石棉板)垂直于激光束进行瞬时照射，再启

动指示光源，目测指示光光斑与激光光斑的影像是否相互覆盖。然后在相同光束传输路

径下，任意缩短热敏纸 (或石棉板)与输出端口相对位置，又进行一次测量。改变光束

传输路径二次，再进行测量。根据几次所测二光斑相互覆盖程度，判断是否符合

2.1.14要求。若激光源只能作手术使用，又不符合要求者，则不再进行下一步检定。

4.7 配备瞄准装置的判断

    用于手术而又无瞄准装置的激光源，用热敏纸 (或石棉板)垂直于激光束并紧贴输

出端口，进行足够时间的照射，直至热敏纸 (或石棉板)不能燃烧蔓延为止。利用热敏

纸 (或石棉板)本身坐标条格，或用读数显微镜，测出光斑中的最大几何尺寸。利用卡

尺测出输出端口直径。将所测结果对照2.1.巧进行判断。若激光源只能作手术使用，

又不符合要求者，则不再进行下一步检定。

4.8 激光束光斑单点的判定

    用热敏纸 (或石棉板)垂直于可供医用工作的激光束进行瞬时照射，根据其照射影

像判断是否符合1.16款要求。不符合要求者，不再进行下一步检定。

4.9 准原光束功率输出范围

    测量原理图见附录A图A.1,

    准原光束是指激光束传输方向与激光器相互位置不可调节的光束。测量前先拆除导

光系统、透镜组，保证测量时为准原光束输出。按4.5.1和4.5.2操作进行测量，找出

激光源准原光束功率的最大值PO.-和最小值Pal u.，并在其输出范围内适当选择一示

值Ps，用功率计测量输出功率值Ps.

4.10 导光系统转动引起功率变化的变化率 A的测量

    测量原理图见附录A图A.2.

    随意转动导光系统，在三维空间内观测指示光 (或激光光斑)是否有输出死点。如

没有输出死点，则在Ps示值工作条件下，先用固定夹锁定相邻间单元的转动，使激光
束传输路径在一个平面内。再逐一拆除其中一个固定夹，使导光系统只有一个转动平

面。然后在转动平面内，按平行和垂直于准原光束方向设定坐标。在每转动 900方向

时，按4.5.1和4.5.2的步骤，读取一个功率值。并逐一对每个转动面的各方向输出功

率进行测量。然后将所有测得的功率值PA,代人公式(1)进行计算。

A =2i,
PA一PAi

j PA
x 10096 (1)

式中:7— 所有转动面每转动900方向读取功率值的次数总和;
  a
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    P,,- 1次测量中功率的平均值;

    Pai— 平均值P�以下的平均值;

      J1— 平均值以下的个数。

4.11 硬性单元的平均一次反射比R的测量

    测量原理图见附录A图A.1。在Ps示值工作条件下，拆除导光系统透镜组，用固
定夹锁定所有硬性单元间的相互转动，使激光束传输路径在一个平面内。根据4.5.1和

4.5.2的操作步骤，测出功率值PR。并代人式 (2)进行计算。

一 {PR I Ild、二八。川x = i- i 入 lvvm

        t厂s)
(2)

式中:d一导光硬性单元的个数。

4.12 每单位米软性单元的透射比DT的测量

    测量原理图见附录A图A.1。在Ps示值工作条件下，拆除软性单元尾部的透镜
(组)，根据4.5.1和4.5.2的操作步骤，测出软性单元输出功率PD。再测量软性单元

的长度L (m)。并分别代人式 (3)中。

一 {PD I’几、;八。nUT = In } 入 M UM
            〔厂 s)

(3)

4.13 透镜 (组)的透射比LT的测量

    测量原理图见附录A图A.1。在Ps示值工作条件下，保持和4.11或4.12中相同
的光束传输路径，根据 4.5.1和4.5.2的操作步骤，测出含有透镜 (组)的输出功率

几。并代人式 (4)0

LT一簧x 100%

或一会x loop (4)

4.14 激光束纵向工作区间的测量

    激光束工作区间是指在光腰 (或称光斑最小点、光束焦点)前后位置处，光斑的几

何尺寸比光腰放大了两倍的总长度。测量以测量半工作区间为准。

目测法:

    启动激光，用热敏纸 (或石棉板)找准光斑直径最小点后，沿光束输出方向向前移

动5 mm以上，移动始终保持热敏纸 (或石棉板)与光束垂直。这时如果热敏纸 (或石

棉板)影像处处清晰，并无亮度、颜色深浅、几何尺寸的明显变化，即可确立激光束半

工作区间大于5 mm以上。

精确测量法 (测量原理图见附录图A.3):

    目测法中，无法确立。用热敏纸 (或石棉板)找准光斑直径最小点后，并用热敏纸

(或石棉板)垂直于光束进行一定时间的照射;再沿光束输出方向推进5 mm进行相同

时间的垂直照射。照射时间选择应保证务使热敏纸 (或石棉板)燃烧蔓延。用热敏纸
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(或石棉板)本身的坐标格或用读数显微镜测量两照射影像的尺寸。两光斑尺寸应在两

影像平行方向 (垂直或水平方向)上读取最大值。如果测量结果是远处的大影像尺寸与

近处的小影像尺寸之比簇2，则认为半工作区间大于5 mm,

4.15 时间稳定度S，的测量
    测量原理图见附录A图A.1.激光源工作时，功率在 10 min(或 T)内的变化特

性称为时间稳定度，用 S，表示，其计算式为:

S,=士
P二二一尸mln

2 ;}i。
一 艺 厂延
n 二i

x 100% (5)

式中:n- 10 min(或T)内，等间隔时刻读取功率计值的次数 (ni5);

    尸二— n次测量中的最大值;

    P� },i- n次测量中的最小值;

      P;— 第i次测量时，功率计的值。

    在激光源输出功率范围内，适当选一点示值，满足4.5.1测量条件。测量中，示值

不变，并保持激光束传输路径以及功率计探测器位置固定，要求每间隔一定时间，均应

重复4.5.2的操作步骤。记录下功率计的读数，将测量结果按式 (5)进行计算。

4.16 输出功率复现性S,的测量

    测量原理图见附录A图A. 1o

4.16.1 调节旋、按钮再回复到相同示值下，共k次 (k)5)。满足4.5.1测量条件。

测量中，保持激光束传输路径以及功率计探测器位置固定，每一次测量均应重复4.5.2

的操作步骤。并把所测得的k次功率凡代入公式 (6)0

S，一土场二几x 100%
          2n 。
              石 尸 J厂‘

          K s=,

(6)

式中:PM k次测量中的最大值;

      Pm k次测量中的最小值。

4.16.2 在相同示值下，满足4.5.1测量条件。测量中，保持激光束传输路径以及功率

计探测器位置固定。利用控制开关通断k次，每次控制开关断开时都应对功率计校零，

然后进行测量，并将所测结果代人式 (6)进行计算。

4.17 示值相对偏差 即 的测量

    测量原理图见附录1图A.1。选择测量点:测量的光束是激光源医用的工作光束。

若激光源无连续功率调节旋钮，则对示值按功率大小设定按钮逐一进行测量;若激光源

有功率输出连续调节旋钮，示值测量点按表2给出进行选择。测量多功能激光源时，按

功能选择键或显示表盘刻度要求，选取激光源配备的导光系统和透镜组对光束进行处理

后，再测量。并要求对每种功能都要进行测量。
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表 2

条件 PoM,-}-12Pca_ {2Pa� j. > Pc-%1. 5 Pcx,m 量程

测量点数 )7点 ) )5点 )3点/档

    测量步骤:满足4.5.1测量条件。测量中，保持激光束传输路径以及功率计探测器

位置固定，每测量一点示值时，均应重复4.5.2的操作步骤。把所测结果分别记录到附

录G表G1, G2, G3和附录H表H8中。其中表G1, G2, G3所指的显示值和实际输

出功率值分别就是只」和Pi二的值。
    计算 :

8p一士鱼式互x 100 (7)

式中:马— 标准功率计显示值;
      P}— 激光源显示器示值。

5 检定结果的处理和检定周期

51 检定结果的处理

    检定中所得测量数据与计算结果参照附录F的表格式分别记录下来。

5.1.1 各检定项目的数据计算与处理在第四节中已逐一加以说明，它们的结果应以有

效3位数给出。

5.1.2 对不满足2.1.3要求的激光源应禁止使用。

5.1.3 对不符合2.1.10要求的激光源，应禁止使用于无接触体表照射。

5.1.4 对不符合2.1.12和2.1.15要求的激光源，应禁止使用于手术。

5.1.5 以激光源的临床使用范围为依据，对照2.1--2.6进行激光源的合格与否判断;

对于5.1.3和5.1.4中限用范围的激光源，也应根据2.1--2.6的相关条款，进行最终

判定。

5.1.6 激光源修理后均必须重新检定。

5.1.7 检定合格发给检定证书，不合格发给检定结果通知书。

5.2 检定周期

    激光源检定周期不得超过 1年，每年送检应带上前一次的检定证书。
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附录 A

测 量 原 理 图

                    图 A.1

1一被测光束;2一功率计探测器;3一功率计显示仪

                  图 A.2

1-锁定转动的固定夹;2一导光系统的转动机构;

3一水平转动平面;4, 6一坐标;5一垂直转动平面

                  图 A.3

1一被测激光束;2一激光束光腰;3一微位移机构
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附录 B

专用设备结构原理参考图

图B.1 功率计探测器、微位移机构的固定架

]一固定探测器和微位移的机构;2-俯仰转动机构;

      子一水平转动及垂直升降机构;礴一支撑架

w                                                                                                                I23
图B.2 激光束输出端口的固定架

1一固定光束输出端口的机构;2一水平

    转动及垂直升降机构;3~支撑架

图B.3 固定夹           图B.4 微位移机构

1一承接光斑的挡板;2-微位移移动调节旋钮;3~标尺
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附录 C

激 光 源 的 分 级

    一级激光源:其连续波功率很小，只达微瓦或亚微瓦级，正常运行条件下不会产生

危害，一般不必采取防范措施。

    二级激光源:功率为 (0.1--1) mw，仍属小功率范围，可以用肉眼观察。时间不

超过0.25 s，其输出剂量不超过一级激光源的最大允许辐射剂量，虽不是绝对安全的，

但眼睛对这类激光源看久了会自动生厌 (眨眼)而自我保护。

    三A级激光源:其连续波输出功率达 (1-5) mW，通常应加防护措施，其工作区

及激光源本身均应挂相应的警告牌，另外，利用光学仪器直视这类激光源会对眼睛带来

危害。

    三B级激光源:其输出功率为 (0.01--0.5) W，直接靠近这类激光源会对身体有

危害;通过漫反射器观看这类激光源，距离在150 mm以上。观看时间短于lo s则是安

全的。此类激光源应设警告标志。

    四级激光源:功率在0.5 W以上，即使通过漫反射也有可能引起危害，会灼伤皮

肤，引燃可燃物。医生操作这类激光源应特别小心。这类激光源应配备明显的警告标
」 二
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附录D

警 告 标 志

    各类激光源出厂时均应在该设备明显处贴一说明标牌 (参见图D.1)，注明其规格、

型号、标称功率、制造厂名、出厂编号、出厂日期、分级标记等。该牌为黄色底，黑色

边框，说明词亦为黑色。其尺寸大小见表D.1，单位为毫米。对于三A级类以上的激

光源，尚需在设备上及其工作区挂警告牌，此种警告牌 (图D.a)仍为黄底黑框，警告

标记仍为黑色，其尺寸大小见表D.z，单位为毫米。

图D.1 警告提示牌

图D.2 警告标记牌
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表D.1 说明词标牌尺寸

axb gt g2 g3 r

26 x 52 1 4 4 2

52 x 104 1.6 5 5 3.2

74 x 148 2 6 7.5 4

100 x 250 2.5 8 12.5 5

104 x 200 2.5 10 10 5

100 x 250 2.5 10 12.5 5

140 x 400 3 10 20 6

200 x 250 3 12 12.5 6

200 x 400 3 12 20 6

250 x 400 4 15 25 8

表D.2 普告标牌尺寸

a gI gz r

25 0.5 1.5 1.25

50 1 3 2.5

100 2 6 5

200 4 12 10

400 8 24 20

6oo 12 36 30

12
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附录 E

常用激光波长表

表 E.1

激光名称 光 谱段 波长 (Jim)

准分子 紫外光 0.1930, 0.3510

He一Cd 紫外光 0.3250

N2 紫外光 0.3371

Kr 紫外光 0.3507, 0.3564

Ar 紫外光 0.3511，0.3638

He一Cd 可见光 0.4416, 0.5378

Ar 可见光 0.4579, 0.5145

Kr 可见光 0.4619, 0.6764

Xe 可见光 0.4603, 0.6271

Cu 可见光 0.5106, 0.5782

Au 可见光 0.6278

Ar一Kr 可见光 0.4675, 0.6764

He一Ne 可见光 0.6328

红宝石(护+ 可见光 0.6943

Kr 红外光 0.7530, 0.7990

Ca, Al, As 红外光 0.8500

Ca, As 红外光 0.9040

Nd 红外光 1.0600

Nd: YAG 红外 光 1.0600

He一Ne 红外 光 1.1500, 3.3900

C02 红外光 10.600

H2O 红外 光 1.1800

HCN 红外 光 3.3700
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附录 「

激光治疗使用方法概述

    一、激光理疗，是指用弱激光直接照射病灶，对疾病治疗的一种物理方法。照射方

法分为以下几种。

    1.扩束照射法:将原光束经扩束镜扩大后直接照射病灶。适于较大面积疾患的治

疗 (无接触体表照射)。

    2.原光束照射法:原光束功率密度较大，但光斑面积小。适宜小面积疾患的治疗

(无接触体表照射)。

    3.光纤直接照射法:激光从光纤输出后直接照射。适于体表小面积及部分体腔内

病灶的治疗。

    4.光纤内窥镜照射法:将传输激光的光纤插人内窥镜进行照射。适于体腔内病灶

的照射。

    5.血疗法:将激光输人针头内，再把针头插人血管进行理疗照射。

    二、用弱激光的生物刺激作用代替传统的针和灸。照射方法分为两种:一种是用光

纤输出，照射时将光纤头直接放在应照射的穴位上;另一种是输出的原光束直接照射穴

位 (无接触体表照射)。

    三、用高功率密度的激光束代替手术刀进行外科手术，成为激光手术刀。激光手术

包括凝固术、汽化术和切割术，在同一手术中，这三种方法常常都要用到。通常采用控

制激光束功率密度大小来分别实现对组织的凝固、汽化或切割。
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附录G

检定证书及检定结果通知书背面格式

检 定 结 果

一、外观与安全可靠性:

二、时间稳定度S, =土 %。

三、复现性

    (1)调节示值后，再回复原值，功率复现性为士 %
    (2)反复启动控制开关，功率复现性为士 %。

四、光束方向变化引起输出功率的变化率A=士 %。

五、导光系统平均一次反射比R= %。

六、每单位米软性单元透射比D二= %。

七、透镜 (组)透射比LT = %。
八、激光束纵向工作空间

九、示值误差

表 G.1

显示值

}

实际输出功率

表 G.2

显示值

实际输出功率

表 G.3

显示值

实际输出功率

    其中最大示值相对偏差 娜二士 %

十、结论:
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附录 H

各 项 指 标

仪器名称 ，型 号 激光器类型、波长

编 号

送检单位

制造厂 出厂日期

联系人一一一一一

  检定员

检定时间

，电 话

，核检人 室主任

，起 至

检定及修理情况:

证书编号:

表日.1 外观安全检查

目测 漏电流户八 指示光功率mw 瞄准器配备判断

输出端口直径 rrmm

光斑最大几何尺寸 mm

表 日.2 输出范围

示值范围 最小示值二 尸s= 最 大示值 二

功率范围 尸。nn= Ps= 尸a�}二

表 H.3 稳 定 度

2 1 2 3 4 5 P_ P�,;� Sr

只
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表日4 复现性

落层1狡 1 2 3 4 5 PM P� Sr

调节旋 、按钮

启动控制开关

表日5 导光系统转动引起输出功率的变化率

表 H.6 透、反射比

PR= R =

PD= L=     m D，=

几 = LT=

表日.7 激光束纵向工作区间

最小点光斑直径 距小点5 mm处光斑直径 直径比值 纵向工作区间
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表 日.日 示值相对偏差

Pf

P.ti

8p
一

Pf,

Pw

Sp

凡

P.n,

Sp


