编制说明
一、工作简况
主要包括任务背景、任务来源、标准编制工作组单位简况、主要工作过程等；
任务背景：在生物医学工程领域，低频交变磁场理疗技术作为一种物理治疗手段，其应用日益广泛。绝对磁通变化率是表征该类理疗仪与人体生物电磁场相互作用的一个关键参数，对于评估理疗仪安全性能、研究理疗效用机制以及确保治疗的可重复性具有重要意义。
目前，对于该参数的测量，尚缺乏统一、公认的标准方法，导致不同理疗仪之间的数据可比性差，不利于低频交变磁场理疗应用技术交流和产品规范发展。
任务来源：该任务来源于国家重点研发计划项目“医用影像与康复装置用新型强磁材料及应用技术”。
标准编制工作组单位简况: 北京大学，北京中科三环高技术股份有限公司，中国科学院合肥物质科学研究院，哈尔滨医科大学附属第一医院，包头市英思特稀磁新材料股份有限公司，北京老年医院，北京大学威海海洋研究院，稀发科技（北京）有限公司，北京辰石科技有限公司，北京新磁悦能科技有限公司，北京恒源磁科技有限公司，河北省沧州市东光县人民医院。
[bookmark: _Hlk230704091]主要工作过程：北京大学联合北京中科三环高技术股份有限公司、中国科学院合肥物质科学研究院、哈尔滨医科大学附属第一医院、包头市英思特稀磁新材料股份有限公司、北京老年医院、北京大学威海海洋研究院、稀发科技（北京）有限公司、北京辰石科技有限公司、北京新磁悦能科技有限公司、北京恒源磁科技有限公司和河北省沧州市东光县人民医院首先开发了便携式轻量化的理疗设备，在此基础上讨论并最终形成了低频交变磁场理疗仪绝对磁通变化率测量方法的标准。
二、标准编制原则
本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。制定本文件，旨在确立低频交变磁场理疗仪绝对磁通变化率的测量方法。通过规定测量原理、测量理疗仪、测量步骤和测量结果表述，提高磁通变化率参数的准确性和一致性，从而支持相关产品的研发、质量评价。
三、标准主要技术内容
主要包括适用范围、方法原理、主要技术及性能指标、主要实验、检验规则、数据分析等
适用范围：本文件描述了由钕铁硼、钐钴、钐铁氮和钕铁氮等永磁体构成的低频交变磁场理疗仪（以下简称“理疗仪”）工作表面及一定高度位置上的绝对磁通变化率的测量方法。本文件适用于通过旋转磁极产生低频交变磁场的理疗仪。
方法原理：采用由磁通计与测量线圈组成的测量系统，在理疗仪工作区域面积S上方的一定高度，测量磁极盘磁极对应区域的静态磁通密度B。根据理疗仪运行时的转速计算磁极变化频率，再计算得到该工作区域内的绝对磁通变化率。
主要技术及性能指标：
理疗仪工作表面：理疗仪用于治疗的区域表面，该表面下方通常对应理疗仪的磁极盘。
静态磁通密度：理疗仪处于静止状态时，在距其工作表面一定高度处的磁通密度，单位为高斯（Gs）。
磁极数：理疗仪磁极盘旋转一圈时，在工作表面观测点处检测到的磁通正负峰值的数量和。
磁极变化频率：磁极盘以一定转度旋转时，单位时间内在理疗仪工作表面观测点检测到的磁通正负峰值的数量和；其数值等于转速与磁极数的乘积，单位为赫兹(Hz)。
理疗仪工作区域面积：理疗仪磁极盘上单个磁极对应的产生特定磁疗效果的工作区域。通常由理疗仪制造商在其产品说明书中规定工作区域面积S，单位为平方厘米（cm2）。
绝对磁通变化率Q：单位时间内通过理疗仪工作表面一定高度处指定工作区域的磁通量变化累计量，单位为麦克斯韦每秒（Mx/s）。
主要实验：
依据理疗仪工作区域面积大小确定重复测量次数。工作区域直径不大于在3 cm时，建议在区域内任取三点各测一次；工作区域直径在3 cm以上的，宜取五点各测一次。若理疗仪制造商未提供工作区域面积参数，宜在工作表面中心选直径为3 cm区域测量。

检验规则：
磁极盘上单个磁极在理疗仪工作区域产生的平均静态磁通密度与探测线圈面积、测试垫块高度、磁极中心定位偏差、探测线圈水平度、测试区域面积大小和重复测量取点有关；由于工作区的磁场并不均匀，在工作区域内不同点测量的磁通密度极差可能达10%以上，但不会超过20%。
在测试条件相同情况下，理疗仪所有磁极平均静态平均静态磁通密度和绝对磁通变化率的再现性偏差一般不超过10%。
数据分析：
数据首先通过测试获得，测试包括运用特斯拉计测量“动态磁场装置的单极静态下的磁感应强度”、确定动态磁场极性变化频率值、计算异极单次交替绝对磁通变化值、获得绝对磁通变化率。
a) 单极静态表磁绝对值测试：
1）在仪器工作区的中心位置取中心点，规定测试核心位置：在中心点为圆心，直径为3cm的圆形区域内进行测试（面积约为：S=3.14×1.5×1.5=7.07 cm2）。
2）手动转动组合磁场磁极盘，使磁极盘上任意一极双磁头顶点连线的中点，对准核心位置中心点。

3）以高斯计紧贴核心位置，测试工作区表磁B，测得的是每平方厘米面积上的磁感应强度，单位高斯。测量三次取平均值的绝对值=（B1+B2+B3）/3。
b) 单周多极测试与磁极变频率记录：
测试方式，手动转动组合磁场磁极盘，逐一使磁极盘上所有极的双磁头顶点连线的中点，对准核心位置中心点，以高斯计逐一测试极盘转动一周过程中，各极的单极静态磁场。同时记录磁极盘转动一周内，N极和S极交替次数n。这个n定义为单周磁极转变次数n。
c) 磁极盘档位转速与磁极变频率计算：

1）以转速测试仪确定电机带动的磁极盘最高档旋转转数，单位为rpm，转换为每秒转数（频率）（HZ）。



2）单周磁极转变次数n×每秒转数 =磁极交变频率值，的单位是：次/秒。
d) 
计算绝对磁通变化率：

定义为：单位时间内，通过核心测试区表面的绝对磁通磁Φ的总叠加量。





其中，表面绝对磁通磁Φ=×核心测试区面积S，所以=×S×，的单位：Mx/s。

四、与现行法律、法规规章主相关标准的协调性
本标准本文件按照 GB/T1.1-2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。本标准与现行法律、法规和相关标准相协调、无冲突。
五、标准中涉及专利的知识产权分析
本标准未涉及相关知识产权。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
无重大分歧
七、贯彻标准的要求和措施建议
无
八、预期的经济和社会效益
本标准通过统一命名规则，规范理疗仪器参数测试方法，方便不同理疗仪之间的数据可比性，促进低频交变磁场理疗应用技术交流和产品规范发展。
标准的制定旨在确立低频交变磁场理疗仪绝对磁通变化率的测量方法。通过规定测量原理、测量理疗仪、测量步骤和测量结果表述，提高磁通变化率参数的准确性和一致性，从而支持相关产品的研发、质量评价。

九、其它需说明事项

无
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