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[bookmark: _Toc19972][bookmark: _Toc26441][bookmark: _Toc140477860][bookmark: _Toc8927]
[bookmark: _Toc14457]引  言
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》、JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写规则》共同构成支撑本规范制定工作的基础性系列文件。
本规范的制定主要参考了ANSI/HPS N13.44《Thyroid Phantom Used in Occupational Monitoring》和IEC 61453：2007《Nuclear instrumentation--Scintillation gamma ray detector systems for the assay of radionuclides--Calibration and routine tests》等国际技术文件。
本规范为首次发布。

II


I

[bookmark: _Toc8953]甲状腺碘测量仪校准规范
[bookmark: _Toc140477861][bookmark: _Toc29115][bookmark: _Toc31766][bookmark: _Toc14848][bookmark: _Toc1317]1  范围
本规范适用于甲状腺碘测量仪的校准。
[bookmark: _Toc17254][bookmark: _Toc140477862][bookmark: _Toc5440][bookmark: _Toc15520][bookmark: _Toc18964]2  引用文件
JJF 1035—2006 电离辐射计量术语及定义
JJF 1744—2019 闪烁体探测器γ谱仪校准规范
GB/T 4833.1—2007 多道分析器 第1部分：主要技术要求与试验方法
T/WSJD 43—2023 甲状腺131I体外测量技术方法
ANSI/HPS N13.44—2014  甲状腺模体在职业监测中的应用（Thyroid Phantom Used in Occupational Monitoring）
IEC 61453：2007 核仪器 放射性核素分析用闪烁体γ探测器系统 校准和常规测试（Nuclear instrumentation--Scintillation gamma ray detector systems for the assay of radionuclides--Calibration and routine tests）
凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范；凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规范。
[bookmark: _Toc2346][bookmark: _Toc27279][bookmark: _Toc14736]3  术语和计量单位
[bookmark: _Toc2006][bookmark: _Toc9478]3.1  术语
3.1.1  甲状腺功能测定仪 thyroid function tester
服用放射药物后通过测量甲状腺的放射性计数来评价甲状腺功能的仪器。
3.1.2  能量分辨力 energy resolution
对于某一给定的能量，探测器能分辨的两个粒子能量之间的最小相对差值。
3.1.3  半高全宽 full width at half maximum，FWHM
在脉冲幅度谱中，单峰峰值一半处两点横坐标之差的绝对值。
3.1.4  全能峰效率 full-energy peak efficiency
对给定的样品（放射源）—探测器距离，测得的能量为E的γ射线全能峰净面积计数与同一时间间隔内样品（放射源）发射该能量γ射线数的比值。
[bookmark: _Toc27199][bookmark: _Toc8712]3.2  计量单位
活度单位：贝可[勒尔]；符号：Bq。
[bookmark: _Toc21137][bookmark: _Toc25820][bookmark: _Toc31298]4  概述
甲状腺碘测量仪根据是否将采集的γ信号形成γ能谱分为能谱型测量仪和计数型测量仪。能谱型测量仪一般由闪烁体、光电倍增管、铅屏蔽准直器、前置放大器、线性放大器、多道脉冲幅度分析器、能谱分析处理软件及配套组件等组成。计数型测量仪也称作甲状腺功能测定仪，一般由闪烁体、光电倍增管、铅屏蔽准直器、前置放大器、定标器及配套组件等组成。甲状腺碘测量仪的探头是带有张角型准直器的γ闪烁体探测器，当患者颈部接近准直器时，张口刚好把甲状腺完全覆盖。
放射性碘衰变释放的γ射线与闪烁体相互作用产生光信号，光电倍增管将闪烁体产生的光信号转变为电信号，电信号经过前置放大器后送入多道脉冲幅度分析器或定标器中进行记录、处理。能谱型测量仪能够将采集的γ信号形成γ能谱，从而进行核素种类及活度测量，计数型测量仪不能将采集的γ信号形成γ能谱，仅测量总计数率。
甲状腺碘测量仪用于甲状腺中131I及其放射性同位素（132I和125I）的核素活度、内照射剂量及摄碘率等的测量，广泛应用于核医学诊疗、核事故应急检测、职业健康监测等领域。
[bookmark: _Toc9873][bookmark: _Toc13380][bookmark: _Toc7038]5  计量特性
[bookmark: _Toc29960][bookmark: _Toc13055]5.1  本底计数率
本底计数率不大于100 s-1。
[bookmark: _Toc20495]5.2  本底稳定性
本底稳定性不大于2.0%。
[bookmark: _Toc5264][bookmark: _Toc3727]5.3  能量分辨力
对137Cs的661.7 keV特征γ射线的能量分辨力不大于9%。
[bookmark: _Toc17252][bookmark: _Toc1051][bookmark: _Toc4272]5.4  活度响应/示值误差
活度示值误差不超过±20%。
[bookmark: _Toc5471]5.5  重复性
重复性不大于10%。
注：以上指标不用于合格性判定，仅供参考。
[bookmark: _Toc23527][bookmark: _Toc23123][bookmark: _Toc25382]6  校准条件
[bookmark: _Toc11095][bookmark: _Toc30176]6.1  环境条件
[bookmark: _Toc14638]6.1.1  温度：（15~35）℃。
[bookmark: _Toc26078]6.1.2  相对湿度：≤80%。
[bookmark: _Toc9646]6.1.3  校准环境中无明显影响校准工作的机械振动、电磁干扰。
6.1.4  校准环境中不得有干扰测量的其它放射源。
[bookmark: _Toc31149]6.2  测量标准及其他设备
6.2.1  γ射线点参考源
137Cs点参考源，活度范围为（103~105）Bq，相对扩展不确定度Urel≤5%（k=2），用于能量分辨力测量和能量刻度。
6.2.3  放射性碘标准溶液
推荐核素为131I或125I，活度范围为（102~107）Bq，相对扩展不确定度Urel≤5%（k=2），用于活度响应/活度示值误差及重复性测量。
校准用放射性核素应保证有效溯源，核素的相关信息见表1。
表1  校准用放射性核素信息表
	核素
	半衰期
	γ射线能量/keV
	分支比

	137Cs
	30.08 y
	661.657
	85.1%

	131I
	8.0252 d
	364.489
	81.5%

	
	
	636.989
	7.16%

	125I
	59.407 d
	35.4925
	6.68%


6.2.3  颈部模体
颈部模体应符合附录A的要求。
[bookmark: _Toc24030][bookmark: _Toc29061][bookmark: _Toc27101][bookmark: _Toc10272]7  校准项目和校准方法
[bookmark: _Toc27064]7.1  校准项目
甲状腺碘测量仪校准项目一览表见表2。


表2  甲状腺碘测量仪校准项目一览表
	序号
	校准项目

	1
	外观及功能性检查*

	2
	本底计数率*

	3
	本底稳定性*

	4
	能量分辨力

	5
	活度响应/示值误差*

	6
	重复性*

	注：“*”表示计数型甲状腺碘测量仪需要校准的项目


[bookmark: _Toc28503]7.2  外观及功能性检查
[bookmark: _Toc9609]7.2.1  甲状腺碘测量仪应具有仪器名称、生产厂家、型号、出厂编号等标识。
[bookmark: _Toc21001]7.2.2  甲状腺碘测量仪应按键灵敏，通电状态下正常运行。
[bookmark: _Toc1539][bookmark: _Toc11163]7.3  本底计数率
甲状腺碘测量仪开机预热至稳定状态。设定测量时间不少于5 min，测量完毕后读取全谱计数，按公式（1）计算本底计数率。

                             （1）
式中：

——本底计数率，s-1；

——全谱计数；
[bookmark: _Hlk69546939]t——本底测量时间，s。
[bookmark: _Toc14680]7.4  本底稳定性
按照7.3方法测量本底计数率，重复测量至少6次，用相对实验标准偏差表示本底稳定性。

                      （2）
[bookmark: _Toc9234]式中：

——本底稳定性，%；

——本底计数率第i次测量值，s-1；

——本底计数率n次测量值的算术平均值，s-1；

——测量次数。
[bookmark: _Toc2737]7.5  能量分辨力
对于能谱型甲状腺碘测量仪，将137Cs点参考源置于测量仪探测器入射端口，设置测量时间使得661.7 keV特征γ射线的全能峰峰面积计数不少于10000，记算661.7 keV全能峰的半高全宽，记录中心峰位，按公式（2）计算能量分辨力。

                       （3）
式中：
R——对137Cs的661.7 keV特征γ射线的能量分辨力，%；
FWHM——661.7 keV全能峰的半高全宽，以能量或者道数表示；
D——661.7 keV全能峰的中心峰位，以能量或者道数表示。
[bookmark: _Toc17393][bookmark: _Toc8295]7.6  活度响应/示值误差
7.6.1  能谱型甲状腺碘测量仪
将活度已知的131I或125I标准溶液放置于颈部模体的标准源放置孔中，模体放置在可调节支架上，通过调节支架和甲状腺碘测量仪的相对位置，使放置孔位于探测器正前方合适的位置（与被检仪器效率刻度时的测量条件保持一致），设置测量时间使标准溶液中放射性碘的γ射线全能峰计数不少于10000，重复测量3次，记录全能峰计数，按公式（4）计算活度响应。

                          （4）
式中：


——甲状腺碘测量仪对i核素的活度响应，；


——i核素的全能峰计数率3次测量值的算术平均值，；


——本底谱中i核素的全能峰区域的计数率，；

——标准溶液中i核素的活度值（修正到测量时间），Bq。
对于直接以活度值显示测量结果的甲状腺碘测量仪，按公式（5）计算活度示值误差。

[bookmark: _GoBack]                          （5）
式中：

——甲状腺碘测量仪对i核素的活度示值误差，%；

——i核素活度3次测量值的算术平均值，Bq。
7.6.2  计数型甲状腺碘测量仪
将活度已知的131I或125I标准溶液放置于颈部模体的标准源放置孔中，模体放置在可调节支架上，通过调节支架和甲状腺碘测量仪的相对位置，使放置孔位于探测器正前方合适的位置（与被检仪器日常测量条件保持一致），设置合适的测量时间，待计数稳定后，记录总计数率，重复测量3次，按公式（6）计算活度响应。

                          （6）
式中：


——甲状腺碘测量仪对被测核素的活度响应，；


——总计数率3次测量值的算术平均值，；


——本底计数率，；

——标准溶液中被测核素的活度值（修正到测量时间），Bq。
[bookmark: _Toc5555]7.7  重复性
按照7.6的测量方法，在重复性测量条件下连续测量131I或125I标准溶液中放射性碘的γ射线全能峰计数率或活度，测量次数不少于10次，用相对实验标准偏差表示重复性。

                      （7）
式中：

——重复性，%；


——标准溶液中放射性碘的γ射线全能峰计数率或活度第i次测量值，或Bq；


——标准溶液中放射性碘的γ射线全能峰计数率或活度n次测量值的算术平均值，或Bq；

——测量次数。
[bookmark: _Toc2959][bookmark: _Toc22392][bookmark: _Toc28809]8  校准结果表达
经校准后的甲状腺碘测量仪出具校准证书，并给出所校准各项目的名称、校准结果以及扩展不确定度。校准原始记录格式（推荐性表格）参见附录B，校准证书内页格式（推荐性表格）参见附录C，甲状腺碘测量仪活度示值误差测量结果不确定度评定参考附录D。
[bookmark: _Toc7769][bookmark: _Toc6848][bookmark: _Toc17290]9  复校时间间隔
甲状腺碘测量仪的建议复校时间间隔不超过24个月。
由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本身质量等诸因素所决定的，因此，送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔。

[bookmark: _Toc140477901][bookmark: _Toc13056][bookmark: _Toc19144]

[bookmark: _Toc4502][bookmark: _Toc20641]附录A
[bookmark: _Toc23283]颈部模体
颈部模体用于模拟人体的颈部和甲状腺部位，其对电离辐射的减弱或散射作用于人体组织基本相同，结构示意图见图A.1。颈部模体由与人体组织等效的聚甲基丙烯酸甲酯（PMMA）材料制成，模体为直径12.7 cm、高度12.7 cm的带有标准源放置孔的圆柱体，模拟人体的颈部；人体甲状腺由直径3 cm、高度9 cm的圆柱形聚乙烯瓶模拟，标准源放置孔外边缘与模体外侧的最近距离为0.5 cm。
[image: 1722413357244]
图A.1  颈部模体结构示意图
注：
1.来源：国际原子能机构（IAEA）和美国国家标准协会（ANSI）推荐的甲状腺测量用颈部模体，见ANSI/HPS N13.44—2014《Thyroid Phantom Used in Occupational Monitoring》。
2.也可采用T/WSJD 43—2023《甲状腺131I体外测量技术方法》附录A中介绍的模体。








[bookmark: _Toc26003][bookmark: _Toc12045]附录B
[bookmark: _Toc25024][bookmark: _Toc20877][bookmark: _Toc14741][bookmark: _Toc1615]甲状腺碘测量仪校准原始记录（推荐）格式
	送校单位
	
	申请人
	

	校准地点
	
	电话
	

	证书编号
	
	结论
	

	被校器具
	名称
	
	型号/编号
	

	
	制造厂
	
	类型
	□能谱型 □计数型

	
	校准时间
	
	下次校准时间
	

	
	外观检查
	校准前
	□正常 □异常____
	校准后
	□正常 □异常____

	技术依据
	

	环境条件
	温度：   ℃；气压：   kPa; 相对湿度：   %

	计量标准
	名称
	

	
	测量范围
	
	不确定度
	

	
	证书号
	
	有效期
	

	主标准器
	名称
	
	型号
	

	
	测量范围
	
	编号
	

	
	不确定度
	
	证书号
	

	
	溯源机构
	
	有效期
	

	
	使用记录
	使用前
	□正常 □异常____
	使用后
	□正常 □异常____

	校准员
	
	核验员
	
	核验时间
	

	外观及功能性检查
	□符合要求  不符合要求____________

	本底计数率
	全谱计数
	测量时间/s
	本底计数率/s-1
	技术要求

	
	
	
	
	

	本底稳定性
	本底测量值/s-1
	稳定性
	技术要求

	
	
	
	

	能量分辨力
（137Cs）
	半高全宽FWHM
	峰位D
	能量分辨力R
	技术要求

	
	
	
	
	

	□活度响应
□示值误差
	活度标准值
	□计数率
□活度测量值
	测量均值
	□活度响应
□示值误差

	
	
	
	
	

	[bookmark: _Toc6719]
	不确定度
	
	技术要求
	


[bookmark: _Toc26753]附录C
[bookmark: _Toc221][bookmark: _Toc6963][bookmark: _Toc4487][bookmark: _Toc20145][bookmark: _Toc13330]甲状腺碘测量仪校准证书内页（推荐）格式
1、外观及功能性检查：□符合要求  不符合要求
2、其他项目
	校准项目
	技术要求
	校准结果
	单项判定

	本底计数率
	
	
	

	本底稳定性
	
	
	

	能量分辨力
	
	
	

	□活度响应
□示值误差
	
	标准源核素
	标准值
	□活度响应
□示值误差
	

	
	
	
	
	
	

	
	相对扩展不确定度：

	总体判定
	该仪器符合JJF XXX-20XX《甲状腺碘测量仪校准规范》的要求
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[bookmark: _Toc18871][bookmark: _Toc3813][bookmark: _Toc11643][bookmark: _Toc32642]甲状腺碘测量仪活度响应测量结果不确定度评定示例
[bookmark: _Toc3409]D.1  概述
D.1.1  测量环境
温度为25 ℃，相对湿度为58%，校准环境中无明显影响校准工作的机械振动、电磁干扰和干扰测量的其它放射源。
D.1.2  测量标准
放射性131I标准溶液，活度范围为3650 Bq，相对扩展不确定度Urel=5%（k=2）。
D.1.3  校准方法
将上述131I标准溶液放置于颈部模体的标准源放置孔中，模体放置在可调节支架上，通过调节支架和甲状腺碘测量仪的相对位置，使放置孔位于探测器正前方合适的位置（与被检仪器效率刻度时的测量条件保持一致），设置测量时间使标准溶液中131I的364.489 keVγ射线全能峰计数不少于10000，重复测量3次，记录全能峰计数，按公式D.1计算活度响应。
D.2  测量模型

                           （D.1）
式中：


——甲状腺碘测量仪对131I核素的活度响应，；


——131I核素的364.489 keVγ射线全能峰计数率3次测量值的算术平均值，；


——本底谱中131I核素的364.489 keVγ射线全能峰区域的计数率，；

——标准溶液中131I核素的活度值（修正到测量时间），Bq。
D.3  合成标准不确定度计算公式



测量模型中，、和互不相关，依据不确定度传播律，当各不确定度分量间不相关时，合成标准不确定度计算公式如下：


各分量灵敏度系数计算如下：






D.4  各输入量的标准不确定度评定

D.4.1  输入量的标准不确定度

标准溶液的单次测量时间为600 s，131I核素的364.489 keVγ射线全能峰计数的3次测量值分别为25626、25745、25550，算术平均值为25640。全能峰计数率引入的标准不确定度由计数的统计涨落引起，计数率服从泊松分布，采用B类方法进行评定。设在时间t内记录到的计数为N，则计数率为：


根据不确定传播律，可以得到计数率的标准不确定度为：


其中u(N)，u(t)分别为N和t的标准不确定度。
计数服从泊松分布，样品计数N的标准不确定度u(N)为：



一般情况下，时间t的不确定度可以忽略，即u(t)=0，得到全能峰计数率引入的标准不确定度：



D.4.2  输入量的标准不确定度


本底的测量时间为600 s，本底谱中131I核素的364.489 keVγ射线全能峰区域的计数为7174.3。本底计数率引入的标准不确定度由计数的统计涨落引起，计数率服从泊松分布，采用B类方法进行评定。参照D.4.1节评定方法，得到本底计数率引入的标准不确定度：



D.4.2  输入量的标准不确定度

标准溶液中131I核素的活度值引入的不确定度根据溯源证书给出的不确定度来评定，采用B类方法进行评定，则有：


D.5  标准不确定度分量汇总表
标准不确定度分量汇总表见表D.1。
表D.1  标准不确定度分量汇总表
	序号
	
标准不确定度
	不确定度来源
	标准不确定度值
	
灵敏系数
	

标准不确定度分量
/s-1·Bq-1

	1
	

	全能锋计数率
	0.267 s-1
	0.00027 Bq-1-
	7.21×10-5

	2
	

	本底计数率
	0.141 s-1
	-0.00027 Bq-1
	3.81×10-5

	3
	

	标准溶液中131I核素的活度值
	91.25 Bq
	2.4×10-6 s-1·Bq-2
	21.9×10-5


D.5  合成标准不确定度
合成标准不确定度计算如下：


相对合成标准不确定度为：


D.6  相对扩展不确定度
取包含因子k=2，得到甲状腺碘测量仪活度响应测量结果的相对扩展不确定度：
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