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[bookmark: _Toc142841779]引言
JJF 1002—2010《国家计量检定规程编写规则》、JJF 1001—2011《通用计量术语及定义》、JJF 1059.1—2012《测量不确定度评定与表示》共同构成支撑本规程修订工作的基础性系列规范。
与JJG 1078—2012相比，除编辑性修改外，本次修订主要技术变化如下：
——去掉了“医用数字摄影（CR）系统X射线辐射源”。
——增加了辐射输出的空气比释动能中剂量面积乘积（PKA）的技术要求和测量方法。
——增加了AEC辐射输出的一致性的技术要求和测量方法。
——取消了检定项目“有效焦点尺寸”。
本规程的历次版本发布情况为：
——JJG 1078—2012。
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医用数字摄影系统（DR）X射线辐射源
1 [bookmark: _Toc142431349][bookmark: _Toc142841780]范围
本规程适用于医用数字摄影系统（DR）X射线辐射源的首次检定、后续检定和使用中检查。
本规程不适用于乳腺和牙科用数字摄影系统X射线辐射源的检定。
2 [bookmark: _Toc142431350][bookmark: _Toc142841781]引用文件
本检定规程引用下列文件：
JJG 744—2004 医用诊断X射线辐射源
JJF 1035—2006 电离辐射计量术语及定义
GB 9706.3 医用电气设备 第2部分：诊断X射线发生装置的高压发生器安全专用要求
GB/T 10149 医用X射线设备术语和符号
WS 76 医用X射线诊断设备质量控制检测规范
YY/T 0741-2018 数字化摄影X射线机专用技术条件
凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规程；凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规程。
3 [bookmark: _Toc142431351][bookmark: _Toc142841782]术语和计量单位
YY/T 0741—2018 和GB/T 10149界定的及以下术语和定义适用于本规程。
3.1  术语
3.1.1 数字摄影系统 digital radiography system
采用数字化X射线影像探测器技术实现X射线摄影的装置。
[来源：YY/T 0741-2018，3.1，修改]
3.1.2 比释动能 kerma
不带电的电离粒子，在质量为dm的某种物质中释放出来的全部带电的电离粒子的初始动能总和dEtr除以dm。符号为K。
[来源：GB/T 10149，2.3.3，修改]
3.1.3 剂量面积乘积 dose area product
在距焦点同样距离测量的有用射束面积与有用射束的横截面内的空气比释动能之乘积。符号为PKA。
3.1.4 空间分辨力 spatial resolution
在影像中高对比度条件下所能分辨相邻两个物体的能力，单位符号为lp/cm。
3.1.5 低对比度分辨力 low contrast resolution
从一均匀背景中分辨出来的规定形状和面积的最低对比度，用百分比表示。
[来源：YY/T 0741-2018，3.6，修改]
[bookmark: _Toc203961536][bookmark: _Toc203962735][bookmark: _Toc203962809][bookmark: _Toc203963429][bookmark: _Toc203963519][bookmark: _Toc203963658][bookmark: _Toc203971914][bookmark: _Toc203971989][bookmark: _Toc203972061]3.1.6 响应均匀性 response uniformity
影像接收器平面上不同区域对入射空气比释动能响应的差异。
[来源：YY/T 0741-2018，3.9，修改]
[bookmark: _Toc203961537][bookmark: _Toc203962736][bookmark: _Toc203962810][bookmark: _Toc203963430][bookmark: _Toc203963520][bookmark: _Toc203963659][bookmark: _Toc203971915][bookmark: _Toc203971990][bookmark: _Toc203972062][bookmark: _Toc203961538][bookmark: _Toc203962737][bookmark: _Toc203962811][bookmark: _Toc203963431][bookmark: _Toc203963521][bookmark: _Toc203963660][bookmark: _Toc203971916][bookmark: _Toc203971991][bookmark: _Toc203972063]3.1.7 有效成像区域 effect image area
探测器成像的最大有效区域，单位符号为mm。
[来源：YY/T 0741-2018，3.10，修改]
[bookmark: _Toc203961539][bookmark: _Toc203962738][bookmark: _Toc203962812][bookmark: _Toc203963432][bookmark: _Toc203963522][bookmark: _Toc203963661][bookmark: _Toc203971917][bookmark: _Toc203971992][bookmark: _Toc203972064][bookmark: _Toc203961541][bookmark: _Toc203962740][bookmark: _Toc203962814][bookmark: _Toc203963434][bookmark: _Toc203963524][bookmark: _Toc203963663][bookmark: _Toc203971919][bookmark: _Toc203971994][bookmark: _Toc203972066]3.1.8 焦点-影像接收器距离focal spot to image receptor distance, SID
有效焦点到影像接收器输入面的垂直距离，单位符号为cm。
3.1.9 自动曝光控制（AEC） automatic exposure control
在X射线系统中，通过一个或几个加载因素自动控制，以便在预选位置上获得理想剂量（剂量率）的操作方法。
注：AEC通常有自动剂量控制（ADC）、自动剂量率控制（ADRC）和自动亮度控制（ABC）等形式。
3.1.10伪影 artifact
影像上明显可见的结构，它既不体现物体的内部结构，也不能用噪声或系统调制传递函数来解释。
3.2  计量单位
空气比释动能的单位：戈[瑞]，符号：Gy。
4 [bookmark: _Toc142431352][bookmark: _Toc142841783]概述
医用数字摄影系统（DR）X射线辐射源主要包括X射线源组件、高压发生器、数字化影像接收器、控制装置、图像采集和处理工作站、图像显示器等。根据X射线透过人体时由于各部位组织厚度和密度的不同，对X射线的衰减不同，由影像接收器接收透过人体的X射线形成电信号，经放大转换后输出数字影像。
5 [bookmark: _Toc142431353][bookmark: _Toc142841784]计量性能要求
[bookmark: _Toc142841785]5.1 辐射输出的空气比释动能
在规定的条件下，空气比释动能应不大于10 mGy；当剂量面积乘积示值大于5 μGy·m2时，示值误差不大于±35%。
[bookmark: _Toc142841786]5.2 辐射输出的重复性
在常规工作条件下，辐射输出的空气比释动能重复性应不大于10%。
[bookmark: _Toc142841787]5.3 辐射输出的质
管电压70kV时，半值层应不小于2.1mmAl。
[bookmark: _Toc142841788]5.4 空间分辨力
首次检定的应满足出厂的技术指标。后续检定和使用中的DR不小于25 Lp/cm。
[bookmark: _Toc142841789]5.5 低对比度分辨力
首次检定的应满足出厂规定的技术指标。后续检定和使用中的DR不大于2.2%或者优于出厂技术指标次一级。
[bookmark: _Toc142841790]5.6 影像均匀性
[bookmark: _Toc142431354]影像均匀性应不大于2.5%。
[bookmark: _Toc142841791]5.7光野与照射野一致性
光野与照射野之间的偏差应不超过所选SID的2%。        
[bookmark: _Toc142841792]5.8 X射线管电压
在工作范围内，X射线管电压的相对偏差不超过±10%。
[bookmark: _Toc142841793]5.9 AEC辐射输出的一致性
AEC辐射输出的一致性应不大于10%
6 [bookmark: _Toc142431355][bookmark: _Toc142841794]通用技术要求
医用数字摄影系统（DR）X射线辐射源必须标有制造厂、型号、出厂编号、出厂日期等清晰可见的标志。
7 [bookmark: _Toc142431356][bookmark: _Toc142841795]计量器具控制
[bookmark: _Toc142841796]7.1检定条件
7.1.1环境条件
1. 环境温度是医用数字摄影系统（DR）X射线辐射源的常规使用条件。
1. 相对湿度小于85％
7.1.2诊断水平剂量计
积分型电离室或半导体型的剂量计，其校准因子扩展不确定度不大于5.0％（k =2），其它技术指标应符合下列要求：
a) 在X射线管电压（50～150）kV变化范围内，能量响应变化不超过5.0％。
b) 在X射线管电压为70kV，总滤过为2.5mmAl时提供的非减弱束，重复性应不大于1.0%。
c) 诊断水平剂量计积分档年稳定性不大于2％。
7.1.3测量半值层用铝片，纯度大于99％，其厚度误差不超过0.05 mm；测量半值层也可用半值层（HVL）测量仪，其误差不超过0.05 mm。
7.1.4检定用的模体应符合附录A的技术要求。
7.1.5分辨力测试卡，其栅条铅当量为0.05 mm铅；栅条长度至少为最大宽度的20倍，高低吸收材料之间的占空比为1 ：1，栅条宽度误差不超过10%。
7.1.6非介入kV表，其误差优于±2％。
7.1.7其他检定设备包括：
1. 钢卷尺，最小分度值不大于1mm。
1. 温度计，最小分度值不大于0.5℃。
1. 气压计，最小分度值不大于100 Pa。
上述使用的仪器或设备必须经量值溯源或经检定合格。
[bookmark: _Toc142841797]7.2检定项目和检定方法
检定项目见表1
表1  检定项目一览表
	检定项目
	首次检定
	后续检定
	使用中检查

	辐射输出的空气比释动能
	＋
	＋
	＋

	辐射输出的重复性
	＋
	＋
	＋

	辐射输出的质(HVL)
	＋
	＋
	—

	空间分辨力
	＋
	＋
	＋

	低对比度分辨力
	＋
	＋
	—

	图像均匀性
	＋
	—
	—

	光野与照射野一致性
	＋
	＋
	—

	管电压
	＋
	＋
	＋

	AEC辐射输出的一致性
	＋
	＋
	＋

	注: “＋”表示应检项目，“—”表示可不项目


7.2.1辐射输出的空气比释动能
7.2.1.1将诊断水平剂量计探测器置于X射线照射野的中心, 选最大的照射野，焦点到探测器距离为100 cm，选管电压70 kV，10 mAs条件曝光。

7.2.1.2在上述规定条件下，重复测量三次以上，取其平均值，按公式（1）计算空气比释动能，单位为mGy。
                                  (1)
式中：
——诊断水平剂量计测量3次的平均值，mGy；
——电离室或半导体探测器空气比释动能的校准因子；
——非密封电离室型探测器温度、气压修正。按公式（2）计算。
                                                                    (2)
式中：
——检定时室内温度，℃；
——检定时大气压，kPa。
7.2.1.3将诊断水平剂量计探测器置于X射线照射野的中心, 调整X射线照射野尺寸为15 cm×15 cm或其他适当尺寸，当剂量面积乘积示值大于5 μGy·m2，用测量到的空气比释动能值与探测器所在平面的照射野面积相乘，也可使用剂量面积乘积仪直接测量，按公式（3）计算剂量面积乘积的示值误差。
                    （3）
式中：
 ——剂量面积乘积的标称值，Gy·cm2；
  ——探测器所在平面的照射野面积，cm2。
7.2.2辐射输出的重复性
在7.2.1.1规定条件下，用诊断水平剂量计重复测量10次，按照公式（4）计算重复性。
                   （4）
式中：
——空气比释动能测量值；
——空气比释动能测量值的平均值
7.2.3辐射输出的质（HVL）1—X射线管；2—吸收片（标准铝片或半值层测量仪）；3—探测器
图1辐射输出的质测量示意图
3
2
1

7.2.3.1将诊断水平剂量计探测器置于X射线照射野的中心, 探测器的中心轴与射线束垂直。
7.2.3.2 X射线管不设有附加过滤，将管电压调至70kV，选一合适的mAs。X射线管焦点到探测器的距离约为60 cm，吸收片到X射线管焦点的距离在30cm～40 cm，如图1所示。
7.2.3.3测量未加吸收片和加不同厚度的吸收片时的空气比释动能率。
7.2.3.4用作图法或计算法求出空气比释动能率降到初始值（无吸收片）一半时的吸收片厚度为该辐射的质。
7.2.3.5辐射输出的质（HVL）也可采用经校准的半值层测量仪直接测量。
7.2.4空间分辨力 
调整影像探测器输入面与射线束垂直。将分辨力测试卡放置于在照射野的中心位置，尽量靠近影像探测器输入面，再将衰减体模放置于照射野中。
设置SID为100cm或180cm，选管电压75 kV±7 kV，自动曝光或用适当的mAs进行曝光，调窗宽与窗位使显示影像最佳，在显示器上直接读取可分辨的线对值。
7.2.5低对比度分辨力
将低对比度分辨力模体放置在影像探测器输入面，探测器与射线束垂直，并处在照射野的中心位置，在SID为100cm或180cm，选管电压75 kV±7 kV，AEC自动曝光或用适当的mAs进行曝光，调窗宽与窗位使显示影像最佳，可分辨的最小低对比度圆孔对应的百分比即为低对比度分辨力。
7.2.6影像均匀性
设置SID为100cm或180cm，管电压50kV或80kV，自动曝光或用适当的mAs进行曝光，将影像综合测试卡放置在影像接收器的中心，并与射线束垂直，进行曝光。读取所显示图像边界及中心的感兴趣区（ROI）的信号强度值，ROI的面积不小于50 mm2，如图2所示，并按公式（5）计算影像均匀性：
                                                                                        （5）
式中：

：边界及中心信号强度或光密度值的实验标准差；

：边界及中心信号强度或光密度值的平均值。
如果图像处理软件无法测量感兴趣区的信号强度值，则可用黑白密度计直接测量胶片边界及中心均匀性测试点光密度值，计算公式同公式（5）。

图2 影像均匀性测量示意图
7.2.7光野与照射野一致性
选常用的照射野，调SID为100cm或180cm，将数字影像综合测试卡放置在影像接收器的中心，并与射线束垂直，开启准直器定位灯，调整光野与测试卡四周边界视野刻线相重合，在管电压50kV或80kV、自动曝光或用适当的mAs进行曝光，曝光后从所显示的影像上读取光野与射野之间的最大偏差。
7.2.8 X射线管电压  
将非介入kV表的探测器置于X射线照射野中心，射线束轴与探测器截面垂直。选择常用的管电压值，至少重复测量3次，取其平均值，按公式（6）计算相对偏差：
                    （6）
式中：
 ——X射线管电压的标称值，kV；
——测量的X射线管电压的平均值，kV。
7.2.9 AEC辐射输出的一致性
将衰减体模放在照射野中并覆盖设备的AEC电离室灵敏区域，调节照射野小于衰减体模的尺寸。选择全部电离室，在自动曝光条件下进行曝光（若无全自动曝光条件，则固定管电压为80 kV，mAs 自动）。重复曝光5 次，并测量辐射输出的空气比释动能，按公式（7）计算单次测量的实验标准偏差作为AEC辐射输出的一致性。
                                                                       （7）
式中：
CV——变异系数，%；
——第i次曝光空气比释动能测量值， mGy；
——n次曝光空气比释动能的测量平均值，mGy。
[bookmark: _Toc142841798]7.3检定结果处理
7.3.1检定结果满足本规程要求的发给检定证书；不能满足本规程要求的发给检定结果通知书。
7.3.2 检定证书和检定结果通知书内页格式见附录B，检定结果通知书中应注明不合格项目。
[bookmark: _Toc142841799]7.4检定周期
医用数字摄影系统（DR）X射线辐射源的检定周期一般不超过1年。经调试、修理后都必须按首次检定项目进行检定。

[bookmark: _Toc142431357][bookmark: _Toc142841800]附录A
DR计量性能模体及技术要求
A.1 低对比度分辨力模体
低对比度分辨力模体由铝（纯度≥99%）制成，厚度20mm±0.05mm，模体上圆孔直径1.0cm，孔深的偏差不超过±0.02mm。具体参数如下表。
	序号
	对比度(%)
	孔深mm
	序号
	对比度(%)
	孔深mm

	1
	16
	3.2
	11
	2.2
	0.44

	2
	14.5
	2.9
	12
	1.8
	0.36

	3
	12.5
	2.5
	13
	1.6
	0.32

	4
	10.7
	2.14
	14
	1.3
	0.26

	5
	8.8
	1.76
	15
	1.1
	0.22

	6
	7.4
	1.48
	16
	0.95
	0.19

	7
	6.8
	1.36
	17
	0.75
	0.15

	8
	5.3
	1.06
	18
	0.55
	0.11

	9
	4.4
	0.88
	19
	0.35
	0.07

	10
	2.6
	0.52
	
	
	


注：低对比度分辨力模体也可以采用等效厚度的Cu（纯度≥99%）制成的模体,对比度范围为0.8%~6.0%。
A.2 数字影像综合测试卡
测试卡视野尺寸为分别为(430 × 430)mm、(430 × 350)mm、(350 × 350)mm，标尺分度值不大于2 mm。
A.3 衰减模体
模体材料为铝（纯度≥99%），厚度为20 mm ± 0.05 mm。
注：可以采用Cu(纯度≥99%)模体,厚度为1.5 mm ± 0.05 mm。
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检定证书和检定结果通知书（内页）格式
B.1检定证书（内页）格式：
	检定项目
	检定结果
	技术要求

	辐射输出的空气比释动能
	
	

	辐射输出的重复性
	
	

	辐射输出的质
	
	

	空间分辨力
	
	

	低对比度分辨力
	
	

	图像均匀性
	
	

	光野与射野一致性
	
	

	管电压
	
	

	AEC辐射输出的一致性
	
	


B.2检定结果通知书（内页）格式
要求同B.1，指出不合格项
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  推荐的检定原始记录格式

	辐射输出的空气比释动能
	测量条件： SID           mm  曝光参数          kV          mAs照射面积           cm2

	
	测量值
（单位        ）
	
	
	
	平均值

	
	剂量面积乘积指示值：          Gy·cm2
	示值误差

	辐射输出的重复性
	测量条件： SID           mm  曝光参数          kV          mAs
	重复性

	
	测量值
（单位     ）
	
	

	辐射输出的质
	测量条件：SID           mm  曝光参数          kV          mAs
	HVL=          mmAl 

	空间分辨力
	测量条件：
	空间分辨力:           Lp/cm

	低对比度分辨力
	测量条件：
	低对比度分辨力:           %

	图像均匀性
	信号强度：
	均匀性:           %

	光野与射野一致性
	测量结果：
	偏差           cm

	管电压
	标称值（kV）
	测量值（kV）
	相对偏差(%)

	
	
	
	
	
	

	AEC辐射输出的一致性
	测量条件：
	S =
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