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《微型计算机断层摄影装置（Micro CT）X射线辐射源校准规范》（征求意见稿）编制说明
一、任务来源

2023年国家市场监管总局下达的《市场监管总局办公厅关于印发2023年国家计量技术规程制定、修订及宣贯计划的通知》（市监计量函[2023] 56号），由江苏省计量科学研究院负责起草《微型计算机断层摄影装置（Micro CT）X射线辐射源校准规范》。
二、规范制定的必要性

随着医学影像和工业检测技术的进步，Micro CT因其高分辨率成像能力，在生物医学研究（如小动物实验）、材料科学及精密制造等领域应用日益广泛。然而，传统CT校准规范（如JJG 961-2017）主要针对医用螺旋CT，未充分涵盖Micro CT的高精度、小尺度成像特性。例如，智能定位技术和自动化摆位系统的引入（如疫情期间广泛应用的全自动CT设备），亟需新的校准方法以评估其定位精度和辐射剂量控制。

目前国内并无相应得现行标准，规范参考主要参考了JJG 961—2017《医用诊断螺旋计算机断层摄影装置（CT）X射线辐射源》和JJF 1596—2016《X射线工业实时成像系统校准规范》，加入了主要计量特性：空气比释动能率重复性、均匀性、空间分辨力（率）和低对比度分辨力（率）、漏射线。

Micro CT英文全称为micro computed tomography，是在上世纪八十年代，为了解决普通医用CT无法满足科学研究对高分辨率的需求而研发的，用于对骨骼、牙齿、活体/离体小动物等进行高分辨率成像的设备，它的产生更多的为了满足医学研究的需要。同时，目前国内暂无“Micro CT”相关的国标及医药行业标准，故规程的名称参考JJG 961—2017《医用诊断螺旋计算机断层摄影装置（CT）X射线辐射源》，在比较二者英文名称及应用场景的差别后，最终将名称定为：微型计算机断层摄影装置（Micro CT）X射线辐射源。
三、起草工作组的组成

根据国家市场监管总局的决定，成立“X射线微型计算机断层摄影装置（Micro-CT）校准规范”起草工作组。工作组由江苏省计量科学研究院，北京市计量检测科学研究院，苏州海斯菲德信息科技有限公司，江苏省人民医院，常州市第一人民医院和平生医疗科技（昆山）有限公司组成，负责本规程的起草工作。起草小组人员如下：
江苏省计量科学研究院：顾加雨、胡尊浩、王鹏
北京市计量检测科学研究院：罗琛
平生医疗科技（昆山）有限公司：谢舒平
苏州海斯菲德信息科技有限公司：董  歌
常州市第一人民医院：刘烨斌

四、编写依据
参照了JJF 1001—2011《通用计量术语及定义》、JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1059.1—2012《测量不确定度评定与表示》的要求编写，以科学、客观、合理、适用为原则，明确X射线微型计算机断层摄影装置（Micro-CT）的主要计量特性和校准方法。采用的主要标准如下：

JJG 961—2017 医用诊断螺旋计算机断层摄影装置（CT）X射线辐射源

JJF 1596—2016  X射线工业实时成像系统校准规范

JG 1078—2012 医用数字摄影(CR、DR)系统X射线辐射源

JJF 1035 电离辐射计量术语及定义 
五、规范的主要内容及主要技术关键
正电子发射及X射线计算机体层摄影系统（PET/CT）的计量需求引起了相关单位的极大关注。

2023年，江苏省计量科学研究院、北京市计量检测科学研究院等单位接到任务后，成立了规程编制起草小组，同时拟定了工作方案，如下：

2024.01-2023.06 调研相关文献资料。

2024.07-2024.12 通过文献整理，初步确定被校准的计量特性和校准方法。

2025.01-2024.06 实验测量，确定被校准计量特性的推荐技术指标，并完成相关不确定度评定。

2025.06-2025.12 完成校准规范征求意见稿、编制说明、实验报告、不确定度评定示例的编制工作，并递交到技术委员会委员征求意见。
六、有关说明

1. 与国际建议、国际文件、国内外标准、其他计量技术规范等技术文件的兼容情况。
《X射线微型计算机断层摄影装置（Micro-CT）校准规范》没有相关的国际建议和国际文件，因此制定过程中未采用国际建议或国际文件。

2. 对所起草技术规范中具体内容的说明。
（1）、范围：

规定了本规范的适用范围。

（2）、引用文件：

列出了本规范所引用的参考文件的有效版本。

（3）、术语和计量单位：

定义了本规范中用到的相关名词术语及其计量单位。

（4）、概述：

介绍了X射线微型计算机断层摄影装置（Micro-CT）的用途、分类，并简述了其结构组成。

（5）、计量性能要求：

5.1空气比释动能率

Micro CT的X射线输出功率为最大功率的80%情况下，Micro-CT在距焦点100mm处的空气比释动能率应不低于标称值的80%。（若Micro-CT输出功率不可调节，则使用默认工作条件；若标称值未知的，以首次校准值为准）
5.2重复性
在定向曝光条件下，空气比释动能率重复性不大于2.0%。
5.3均匀性

模体中心感兴趣区域平均CT值与周边每个感兴趣区域平均CT值之差的绝对值不应超过5%或影像均匀性不大于2.5%（两者取较大值）。

5.4空间分辨力
Micro-CT系统空间分辨力应符合制造商规定的要求。

5.5 低对比度分辨力
Micro-CT系统地对比度分辨力应符合制造商规定的要求

5.6 漏射线
常用最大工作管电压/管电流,在距防护设施外侧表面5cm 处的任何位置上漏射线一般不超过2.5μGy/h。
（6）、校准条件：

包括：环境条件、测量标准及其他设备。

6.1环境条件

6.1.1环境温度：18℃～28℃。

6.1.2 相对湿度：≤85%。

6.1.3 气压：(86~106)kPa。

6.2 测量标准及其他设备
6.2.1  诊断水平剂量计
6.2.1.1 在X射线管电压（50～150）kV范围内，能量响应变化不超过±5.0％
6.2.1.2 重复性应不大于1.0%。

6.2.1.3 年稳定性不超过±2％。

6.2.2  防护水平剂量仪
6.2.2.1 检定合格的、分辨力不大于0.1μGy/h的X、γ射线辐射防护水平剂量仪。

6.3 模体，见附录A。
（7）、校准项目和校准方法：

7.1空气比释动能率重复性
在常规工作条件下，将剂量仪探测器置于辐射野的中心，探测器中心与射线束中心相一致，先曝光成像使探测器在视野中心，焦点距探测器中心距离为100mm，在此条件下分别曝光10次测量其空气比释动能率。 
7.2重复性
测量步骤同7.1，计算单次测量相对标准偏差表示重复性。

7.3 均匀性
均匀性的模体置于照射野中心，用最大标称层厚扫描条件扫描模体，其周围不应有影响射线束的物质。在所扫描的图像里选取5个测量区，分别在图像的中心和上下左右距图像边缘2mm处感兴趣区域（如图1所示），其直径约为测量器件图像的直径的10%，测量其CT值或影像均匀性。
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图1 影像均匀性测量示意图

7.3.1以中心感兴趣区域平均CTC值与边缘各感兴趣区域的CTP值之间的最大差别来表示均匀性。

7.3.2边界及中心信号强度值的实验标准差与边界及中心信号强度的平均值来表示均匀性。

7.4 空间分辨力（率）
校准方法同JJG 961第7.3.6条款。
7.5 低对比分辨力（率）
校准方法同JJG 961第7.3.7条款。
7.6 漏射线
校准方法同JJF 1596第7.5条款。
（8）校准结果表达

给出了校准结果处理和校准结果的测量不确定度。

（9）复校时间间隔

给出了复校时间间隔的建议。

（10）附录A 校准用模体
给出了均匀性模体、空间分辨力模体和低对比度模体的具体要求。

（11）附录B 原始记录推荐格式
给出了校准原始记录格式。

（12）附录C 校准证书结束页推荐格式
给出了校准证书（结果页）格式。

（13）附录D 不确定度评定示例
给出了测量不确定度评定示例。
以上就是对校准规范的编制说明，本规范在调研、制订及征求意见的过程中，得到了相关领导的大力支持；还有好多同事和同行以及有关专家在规程的起草过程中提出了大量合理、中肯的建议，并给予了具体的帮助，在此一并表示衷心的感谢！
