
                                                         


中华人民共和国国家计量检定规程
　　　　　　　　　
　　　　　　　　　             JJG XXXX-2023   

                                                                    





医用诊断牙科X射线辐射源
Medical Diagnostic X-ray Source for Dental 


















2023-××-××发布                   　　 2023-××-××实施                                                               
                                                                    
国家质量监督检验检疫总局   发布
医用诊断牙科X射线辐射源
JJG  XXXX-2023

检定规程
Verification Regulation of Medical 
Diagnostic X-ray Source for Dental 
                                                                    






    归口单位：全国电离辐射计量技术委员会
    主要起草单位：中国测试技术研究院
                  遵义市产品质量检验检测院
福建省计量科学研究院
参加起草单位：新疆维吾尔自治区计量测试研究院
安徽省计量科学研究院
                         







本规程委托全国电离辐射计量技术委员会负责解释



本规程主要起草人：杨乾 （中国测试技术研究院）
  李明豫（ 遵义市产品质量检验检测院）
陈维煌（福建省计量科学研究院）

参加起草人：亢锐（新疆维吾尔自治区计量测试研究院）
徐俊（安徽省计量科学研究院）
苏婕（中国测试技术研究院）
JJG XXXX-2013
JJG XXXX-2023



II



[bookmark: _Toc385951973]
目录
引 言	II
1  范围	1
2  引用文件	1
3  术语和计量单位	1
3.1  术语	1
3.2  计量单位	2
4  概述	2
5  计量性能要求	2
5.1  辐射输出	2
5.2  辐射输出的重复性	2
5.3  辐射输出的质	2
5.4  管电压	3
5.5  空间分辨力	3
5.6  低对比度分辨力	3
5.7  曝光时间	3
6  通用技术要求	3
6.1  外观和标志	3
6.2  电气机械及防护性能	3
7  计量器具控制	3
7.1  检定条件	3
7.2  检定项目	4
7.3  检定方法	5
7.4  检定结果的处理	7
7.5  检定周期	7
附录A	8
DRLs推荐值	8
附录B	9
检定原始记录（推荐）格式样式	9
附录C	10
检定证书/检定结果通知书内页（推荐）格式样式	10
附录D	13
测量布局及牙科模体	13




[bookmark: _Toc141967797]引 言
牙科X射线辐射源的计量特性和检定方法参照了GB/T 19042.4-2005/IEC 61223-3-4:2000《医用成像部门的评价及例行试验第3-4部分：牙科X射线设备成像性能验收试验》、JJG 744-2004《医用诊断X射线辐射源检定规程》以及Acceptance Testing and Quality Control of Dental Imaging Equipment (The Report of AAPM Task Group 175 September 2016)中规定的相应条款。
本规程相比于JJG 1101-2014检定规程，除了编辑性修改外主要的变化如下：
- 本规程适用范围增加了口内牙科X射线辐射源以及牙科头颅X射线辐射源（见1、1）
- 更新引用文件（见1、2）。
- 增加了新的术语和计量单位（见1、3）
- 针对本规程的适用范围修改了概述（见2、4）
- 取消了空气比释动能率限值的要求，提出了剂量参考值（见2、5）
- 辐射输出的重复性由原来的10%减小到5%（见2、5）
- 修改和添加了辐射输出的质的要求（见2、5）
- 修改了空间分辨力的要求（见3、5）
- 修改了曝光时间的误差要求（见3、5）
- 增加了检定用的设备（见4、7）
- 增加了牙科模体的技术要求（见4、7）
- 取消了空气比释动能率检定项目（见4、7）
- 检定方法中空气比释动能率测量次数由≥6次减少到至少3次（见5、7）
- 检定方法中增加了剂量面积乘积的测量方法（见5、7）
- 检定方法中辐射输出的重复性采用极差法计算（见5、7）
- 检定方法中曝光时间的准确度采用相对误差表示（见7、7）
- 附录中增加了诊断参考水平的推荐值（见8、附录A）
被替代检定规程的历次发布情况：
-JJG 1101-2014，2014年8月25日首次发布。
[bookmark: _Toc342050007][bookmark: _Toc342050068]
1

2

医用诊断牙科X射线辐射源检定规程
[bookmark: _Toc373852099][bookmark: _Toc385951974][bookmark: _Toc141967798]1  范围
[bookmark: _Toc381864205][bookmark: _Toc342050008][bookmark: _Toc342050069][bookmark: _Toc373852100]本规程适用于医用诊断牙科X射线辐射源的首次检定、后续检定和使用中检查。
本规程不适用于医用诊断牙科CT辐射源（CBCT）的检定。
[bookmark: _Toc385951975][bookmark: _Toc141967799]2  引用文件
本规程引用下列文件：
[bookmark: OLE_LINK14][1] JJG 744-2004 医用诊断X射线辐射源检定规程
[2] JJF 1035-2006 电离辐射计量术语及定义
[3] GB/T 19042.4-2005/IEC 61223-3-4:2000 医用成像部门的评价及例行试验第3-4部分：牙科X射线设备成像性能验收试验
[4] GB 9706.1-2007/IEC 60601-1:1988 医用电气设备 第一部分:安全通用要求
[5] The Report of AAPM Task Group 175:September 2016 牙科成像设备的验收测试和质量控制（Acceptance Testing and Quality Control of Dental Imaging Equipment）
凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于该规程；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。
[bookmark: _Toc342050009][bookmark: _Toc342050070][bookmark: _Toc373852101][bookmark: _Toc385951976][bookmark: _Toc141967800]3  术语和计量单位
[bookmark: _Toc373852102][bookmark: _Toc385951977][bookmark: _Toc141967801]3.1  术语
3.1.1  空气比释动能 air kerma 

不带电电离粒子在质量为dm的空气中释放出来的全部带电粒子的初始动能总和除以dm，符号为K。

  
3.1.2  空气比释动能率 air kerma rate 

在dt时间内空气比释动能的增加量dK除以dt ，符号为。


3.1.3  空间分辨力 spatial resolution
在影像中高对比条件下所能分辨相邻两个物体的能力。
3.1.4  低对比度分辨力low contrast resolution
分辨与均匀物质成低对比的物体的能力。
3.1.5  半值层 half-value layer
将单向粒子流的辐射量减少到初始值一半时的减弱层厚度,符号为HVL。
3.1.6  管电压 tube voltage
加载于 X射线管阳极和阴极之间的电位差。
3.1.7 剂量面积乘积air-kerma area product (PKA)
在垂直于射束轴线的平面内，射野区域空气比释动能（无反散射）的积分。
3.1.8 诊断参考水平（DRL）
采用优化过程来确保图像质量用于临床诊断任务并且患者受到辐照剂量合适的水平。
[bookmark: _Toc373852103][bookmark: _Toc385951978][bookmark: _Toc141967802]3.2  计量单位
3.2.1 空气比释动能率单位的名称：戈 （瑞）每秒，符号Gy/s。
3.2.2 分辨力单位的名称：线对每厘米，符号Lp/cm。
3.2.3 剂量面积乘积单位：戈（瑞）平方米，常用单位为毫戈（瑞）平方米，符号为mGym2。
[bookmark: _Toc342050010][bookmark: _Toc342050071][bookmark: _Toc373852104][bookmark: _Toc385951979][bookmark: _Toc141967803]4  概述
[bookmark: _GoBack]医用诊断牙科X射线辐射源主要由X射线管、高压发生器、控制装置以及成像设备等组成。其成像原理是当X射线穿过人体头部时，不同的组织和器官对X射线吸收和散射程度的不同形成影像，既X射线穿过人体头部被感光片或者数字传感器接收，依据X射线减弱程度的不同在感光片或者数字传感器上形成不同的信号被接收最终经过处理得到用于牙科诊断的影像。
[bookmark: _Toc342050011][bookmark: _Toc342050072][bookmark: _Toc373852105][bookmark: _Toc385951980][bookmark: _Toc141967804]5  计量性能要求
[bookmark: _Toc373852106][bookmark: _Toc385951981][bookmark: _Toc141967805][bookmark: _Toc381864213][bookmark: _Toc373852107]5.1  辐射输出
[bookmark: _Toc373852108][bookmark: _Toc385951982]在正常使用范围内，以连续工作方式工作时，辐射输出的空气比释动能率或剂量面积乘积（KAP）参考附录A的DRL值，DRL值不作为剂量限值。
[bookmark: _Toc141967806]5.2  辐射输出的重复性
在正常使用范围内，以间歇方式工作时，以单次测量相对标准偏差表示，辐射输出的重复性应不大于5 %。
[bookmark: _Toc373852109][bookmark: _Toc385951983][bookmark: _Toc141967807]5.3  辐射输出的质
辐射输出的质用半值层表示应满足表1的要求。
表1  牙科X射线辐射源半值层允许最小值
	应用类型
	X射线管电压/kV
	口内牙科X射线辐射源允许的最小半值层mmAl
	全景以及牙科头颅X射线辐射源允许的最小半值层mmAl

	
	正常使用范围
	选择值
	
	

	牙科X射线辐射源
	50~90
	50
	1.5
	1.5

	
	
	60
	1.5
	1.5

	
	
	70
	1.5
	1.8

	
	
	71
	2.1
	2.5

	
	
	80
	2.3
	2.9

	
	
	90
	2.5
	3.2


[bookmark: _Toc373852110][bookmark: _Toc385951984][bookmark: _Toc141967808]5.4  管电压
在正常使用范围内X射线管电压的误差应不超过±10%。
[bookmark: _Toc373852111][bookmark: _Toc385951985][bookmark: _Toc141967809]5.5  空间分辨力
数字成像的口内牙科X射线辐射源图像空间分辨力不低于4.0 Lp/mm，数字成像口外牙科以及牙科头颅X射线辐射源图像空间分辨力不低于2.0 Lp/mm。
[bookmark: _Toc373852112][bookmark: _Toc385951986][bookmark: _Toc141967810]5.6  低对比度分辨力
数字成像牙科X射线源图像低对比度分辨力应能分辨模体中0.5 mm厚铝片内孔径为1 mm的圆孔。
[bookmark: _Toc373852113][bookmark: _Toc385951987][bookmark: _Toc141967811]5.7  曝光时间
在正常使用范围内，牙科X射线辐射源曝光时间大于10ms时，误差应不超过±10%。
[bookmark: _Toc342050012][bookmark: _Toc342050073][bookmark: _Toc385951988][bookmark: _Toc141967812][bookmark: OLE_LINK15]6  通用技术要求
[bookmark: _Toc385951989][bookmark: _Toc141967813]6.1  外观和标志
有制造厂、型号 、编号等清晰的标志。
[bookmark: _Toc385951990][bookmark: _Toc141967814]6.2  电气机械及防护性能
电气、机械及防护性能应分别符合相应的国家标准中规定的要求。
[bookmark: _Toc342050013][bookmark: _Toc342050074][bookmark: _Toc385951991][bookmark: _Toc141967815]7  计量器具控制
[bookmark: _Toc385951992][bookmark: _Toc141967816]7.1  检定条件
7.1.1  检定用的设备
[bookmark: OLE_LINK26][bookmark: OLE_LINK27]7.1.1.1  诊断剂量仪
a) 在射线质从1.5 mmAl~6.0 mmAl半值层（X射线管的电压50 kV~150 kV）变化范围内，能量响应变化应不超过±5.0%；
b) 积分档年稳定性不超过±2%。
7.1.1.2 剂量面积乘积仪
a）标准KAP仪的的校准因子扩展不确定度<3%；
b）年稳定性不超过±2%。
7.1.1.2  铝片
铝片的纯度大于99 %，厚度误差不超过±0.1 mm。
7.1.1.3  模体
用于数字成像的口内牙科X射线辐射源的分辨率测试卡测量范围应覆盖4.0 Lp/mm~8.0 Lp/mm，且有4.0 Lp/mm测量点；用于数字成像的口外牙科X射线辐射源的分辨率测试卡测量范围应覆盖1.6 Lp/mm~3.0 Lp/mm，且有2.0 Lp/mm测量点。线对最大允许误差：±5%（1.6Lp/mm~3.0Lp/mm），±10%（4.0Lp/mm~8.0Lp/mm）；每一组线对材料和空隙的平均占空比应在（0.9~1.1）之间。低对比度分辨力测试模块中应有直径为1 mm、1.5 mm、2 mm和2.5 mm的圆孔，孔径最大允许误差为±0.1mm。模体实例如附录D。
7.1.1.4  非介入电压表，误差优于±2 %。
7.1.1.5  计时器，误差优于±1 %，分辨力优于1 ms。
7.1.1.6  温度计，最小分度值不大于0.5 ℃。
7.1.1.7  气压计，最小分度值不大于100 Pa。
7.1.2  环境条件
7.1.2.1  环境温度：(15~35) ℃；
7.1.2.2  相对湿度：不大于85 %；
7.1.2.3  大气压力：(80~106) kPa；
7.1.2.4  无影响检定的振动、电磁干扰。
[bookmark: _Toc385951993][bookmark: _Toc141967817]7.2  检定项目
检定项目见表3。
表3  检定项目一览表
	检定项目
	首次检定
	后续检定
	使用中检查

	辐射输出的重复性
	+
	+
	-

	辐射输出的质
	+
	-
	-

	管电压
	+
	+
	-

	空间分辨力
	+
	+
	+

	低对比度分辨力
	+
	+
	+

	曝光时间
	+
	-
	-

	注： 1.“+”表示应检项目，“-”表示可不检项目 


[bookmark: _Toc385951994][bookmark: _Toc141967818]7.3  检定方法
[bookmark: _Toc373219816][bookmark: _Toc373852119]7.3.1  空气比释动能率


将诊断水平剂量仪的探测器置于X射线照射野中心，有效测量点位于主射束中心轴。牙科X射线辐射源在连续工作方式下以移动方式工作时，将诊断水平剂量仪的探测器固定于影像接受器上，在正常使用范围内最大条件下连续测量至少3次取平均值，按式(1)计算出相应的空气比释动能率。牙科X射线辐射源在连续工作方式下以固定方式工作时，将诊断水平剂量仪的探测器置于常规诊断位置，在正常使用范围内最大条件下连续测量至少3次取平均值，按式(1)计算出相应的空气比释动能率。

                              （1）
式中：
M──测量空气比释动能率平均值，div；
NK──空气比释动能率校准因子；
KTP──温度气压修正因子（密封型电离室以及半导体剂量仪不做温度气压修正）。
温度气压修正按照式（2）计算：  

                           （2）
式中：
t──检定时室内温度，℃；
P──检定时室内气压，kPa。
[bookmark: _Toc373219817][bookmark: _Toc373852120]7.3.2 剂量面积乘积
将剂量面积乘积仪的探测器置于X射线照射野中心。牙科X射线辐射源在连续工作方式下以移动方式工作时，将剂量面积乘积仪的探测器固定于辐射出束口，在正常使用范围内常规使用条件下连续测量至少3次取平均值，按式(2)计算出相应的剂量面积乘积。牙科X射线辐射源在连续工作方式下以固定方式工作时，将剂量面积乘积仪的探测器置于常规诊断位置，在正常使用范围内常规使用条件下连续测量至少3次取平均值，按式(1)计算出相应的剂量面积乘积PKA。
                             （1）
式中：
──测量剂量面积乘积平均值，div；
──剂量面积乘积校准因子；
KTP──温度气压修因子。
温度气压修正按照式（2）计算：  

                           （2）
式中
t──检定时室内温度，℃；
P──检定时室内气压，kPa。
7.3.3  辐射输出的重复性
按照7.3.1条或者7.3.2重复测量至少3次，按照式(3)用单次测量相对实验标准偏差V表示辐射输出的重复性：
                      （3）
式中：
R──极差；
C──极差系数，1.69；

    ──测量值的平均值，div。                                   
[bookmark: _Toc373852121]7.3.3  辐射输出的质
按照7.3.1的方法测量，并将铝片置于X射线出束口，测量未加铝片和通过不同厚度的铝片时空气比释动能率，用作图法或计算法求出空气比释动能率降到初始值一半的吸收片厚度即为半值层。半值层也可采用经校准的半值层测量仪直接测量。
[bookmark: _Toc373219819][bookmark: _Toc373852122]7.3.4  管电压

将电压表的探测器置于X射线照射野中心，射线束轴线与探测器截面垂直。在正常使用范围内，重复测量至少3次，取其平均值，按式(4)用相对误差表示电压的准确度：

                             （4）
式中：

──管电压的标称值，kV；

    ──管电压的实测平均值，kV。
[bookmark: _Toc373852123]7.3.5  空间分辨力
模体置于患者诊断位置，在常规使用条件下测量，见附录C所示。不具有数字成像的牙科X射线辐射源不适用。
[bookmark: _Toc373852124]7.3.6  低对比度分辨力
模体置于患者诊断位置，在常规使用条件下测量，见附录C所示。不具有数字成像的牙科X射线辐射源不适用。
[bookmark: _Toc373852125]7.3.7  曝光时间
将时间表的探测器置于X射线照射野中心，射线束于探测器界面垂直，在正常使用范围内重复测量至少3次，取其平均值，用相对误差ET表示曝光时间的准确度，如式(5)所示：
                              （5）
式中：
T0──曝光时间的标称值，s；

──测量值的平均值，s。
[bookmark: _Toc373852126][bookmark: _Toc385951995][bookmark: _Toc141967819]7.4  检定结果的处理
按本规程的规定和要求，检定合格的发给检定证书，检定证书内页格式见附录B；检定不合格的应发给检定结果通知书，并在通知书中注明不合格项目。
[bookmark: _Toc373852127][bookmark: _Toc385951996][bookmark: _Toc141967820]7.5  检定周期
[bookmark: _Toc373852128][bookmark: _Toc385951997]检定周期一般不超过12个月。


[bookmark: _Toc141967821]附录A
[bookmark: _Toc141967822]DRLs推荐值
	辐射源类型
	DRLs

	口内牙科X射线辐射源
	1.6 mGy

	牙科头颅X射线辐射源（成人）
	0.14 mGy或32 mGy cm2

	牙科头颅X射线辐射源（小孩）
	26 mGy cm2

	全景牙科X射线辐射源
	100 mGy cm2





[bookmark: _Toc141967823]附录B   
[bookmark: _Toc373846597][bookmark: _Toc373852129][bookmark: _Toc382812703][bookmark: _Toc385951998][bookmark: _Toc141967824]检定原始记录（推荐）格式样式
检定证书编号：                   原始记录号：              
	委托单位
	
	检定地点
	

	环境温湿度
	℃        ％RH
	检定日期
	

	计量标准
	

	测量标准及其他设备
	剂量仪/剂量面积乘积仪
	证书号

	
	牙科模体
	证书号

	
	非介入电压表
	证书号

	
	时间表
	证书号

	
	温度计
	证书号

	
	气压计
	证书号

	被检仪器
	设备名称
	

	
	生产厂家
	

	
	型号规格
	

	
	设备编号
	

	检定依据
	

	检定项目
	

	外观及功能性检查
	

	空气比释动能率/剂量面积乘积
	测量条件
	
	平均值

	
	测量值/div
	
	
	
	

	辐射输出的重复性
	测量条件
	

	
	测量值/mGy
	
	
	

	
	重复性/%
	

	辐射输出的质
	测量条件/kV
	
	
	

	
	HVL /mmAl
	
	
	

	空间分辨力
	分辨力:           Lp/mm

	低对比度分辨力
	

	管电压
	标称值/kV
	

	
	测量值/kV
	
	
	

	
	平均值/kV
	

	
	示值误差/%
	

	曝光时间
	标称值/s
	
	
	

	
	测量值/s
	
	
	

	
	平均值/s
	

	
	示值误差/s
	



检定员：                   　核验员：              

[bookmark: _Toc373852130][bookmark: _Toc385951999][bookmark: _Toc141967825]附录C 
[bookmark: _Toc373846599][bookmark: _Toc373852131][bookmark: _Toc382812705][bookmark: _Toc385952000][bookmark: _Toc141967826]检定证书/检定结果通知书内页（推荐）格式样式
C.1  检定证书/检定结果通知书第2页
证书编号：XXXX-XXXX
检定机构授权说明

检定环境条件及其地点：
温度： 　 ℃         湿度：　　　%RH　　
地点：　　　　　　　　　　　
其它：　
测量标准及其他设备
名称
测量范围
不确定度/准确度等级/最大允许误差
证书编号
有效期至






第x页　共x页






　　　　　　　　　　


第x页　共x页



C.2  检定证书第3页
	检定项目
	

	外观及功能性检查
	

	空气比释动能率/剂量面积乘积
	

	辐射输出的重复性
	测量条件
	

	
	测量/div
	

	
	重复性/%
	

	辐射输出的质
	测量条件/kV
	
	
	

	
	HVL /mmAl
	
	
	

	空间分辨力
	           Lp/mm

	低对比度分辨力
	

	管电压
	标称值/kV
	

	
	测量值/kV
	
	
	

	
	示值误差/%
	

	曝光时间
	标称值/s
	

	
	测量值/s
	
	
	

	
	示值误差/s
	

	检定结果
	


以下空白。


C.3  检定结果通知书第3页
	检定项目
	

	外观及功能性检查
	

	空气比释动能率
	

	辐射输出的重复性
	测量条件
	

	
	测量/div
	

	
	重复性/%
	

	辐射输出的质
	测量条件/kV
	
	
	

	
	HVL /mmAl
	
	
	

	空间分辨力
	           Lp/cm

	低对比度分辨力
	

	管电压
	标称值/kV
	

	
	测量值/kV
	
	
	

	
	示值误差/%
	

	曝光时间
	标称值/s
	

	
	测量值/s
	
	
	

	
	示值误差/s
	

	检定结果
	

	检定不合格项目
	


附加说明
说明检定结果不合格项
以下空白。
[bookmark: _Toc373852132][bookmark: _Toc385952001][bookmark: _Toc141967827]
附录D 
[bookmark: _Toc373846601][bookmark: _Toc373852133][bookmark: _Toc382812707][bookmark: _Toc385952002][bookmark: _Toc141967828]测量布局及牙科模体
D.1  测量布局
单位：毫米



200~300
200~300


1
2
3
4
5
6

图D.1 具有口内X射线影像接受器的牙科X射线辐射源测量布局
1－X射线管；2－线束筒；3－半值层测量器件/剂量面积乘积仪探头；4－影像接受器平面；5－管电压/曝光时间/空气比释动能率测量仪器探头；6－采用铝片测量半值层所用剂量仪探头


1
2
3


4

图D.2 具有口内X射线数字影像接受器的牙科X射线辐射源分辨力测量布局
1－X射线管；2－线束筒；3－牙科模体；4－数字传感器








1
4
5
2
6

3

图D.3牙科头颅或全景牙科X射线辐射源测量布局
1－X射线管；2－初级光阑；3－半值层测量器件/剂量面积乘积仪探头；4－半值层/管电压/曝光时间/空气比释动能测量仪器探头；5－次级光阑；6－屏-片系统（或数字传感器）。







1
4
3
2
5

图D.4 具有数字影像接收器的牙科头颅或全景牙科X射线辐射源分辨力测量布局
1－X射线管；2－初级光阑；3－牙科模体；4－次级光阑；5－屏-片系统。








D.2  牙科模体
[image: ] 

[bookmark: _Toc373852134]图D.5  数字成像探测或处理部分的牙科模体（实例）
1—牙科限束筒中心标记；2—线对分辨力实验器件（全景，头颅适用1.6 Lp/mm—3 Lp/mm，口内适用4.0 Lp/mm—8.0 Lp/mm）；3—低对比度分辨力实验器件；4—附加衰减层/体模；(6.0 mm铝)；5—数字传感器的空间定位（根据传感器的几何尺寸）；6—基本模体。图中单位为毫米。
————————————
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