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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替YY/T0481—2004《医用诊断X射线设备 测定特性用辐射条件》,与YY/T0481—

2004相比主要技术变化如下:
———引入了“实用峰值电压”来测量X射线管电压;
———引入了建立辐射质量的一个新的过程;
———增加了资料性附录B“确定附加滤过的量”和资料性附录C“实用峰值电压的测量”;
———更新了辐射质量和辐射条件;
———增加了术语和定义。
本标准使用翻译法等同采用IEC61267:2005《医用诊断X射线设备 测定特性用辐射条件》。
为便于使用,本标准做了下列编辑性修改:
———将附录D表格中第6、第7两行(对应条款9和条款10)第5列的内容中“10和11”修改为

“9和10”;
———根据10.5的描述,将图4中的模体的出射面与应用平面的距离由2mm修改为20mm。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准由全国医用电器标准化技术委员会放射治疗、核医学和放射剂量学设备分技术委员会

(SAC/TC10/SC3)归口。
本标准主要起草单位:北京市医疗器械检验所、中国计量科学研究院、北京通用电气华伦医疗设备

有限公司、辽宁省医疗器械检验所。
本标准主要起草人:张新、胡广勇、章兆园、谢士兵、郭彬、丁志民、高兵。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY/T0481—2004。
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引  言

  为了获得适用于物理和医用试验的辐射束,或测定辅助设备的特性、性能或状况,需要一系列定义

明确的辐射条件,这些辐射条件可在许多情况下提供一个重要工具。
从规则和标准的观点看,需要:
———具备国际通用的,用于规范X射线设备操作标准的,定义明确的辐射条件;
———提供一个协调现行国家标准的基础;
———为满足制造商、使用者、患者和健康保护管理机构的需要,提供统一的一系列辐射条件(即一个

辐射条件库)来描述和测定X射线设备的性能;
———为解决制造商、使用者和管理机构之间的交流问题,提供国际上认可的定义和测试方法。
从应用观点来看,一系列普遍可接受的辐射条件概括说来,可用于:
———由制造商开展的质量控制试验;
———安装和验收试验;
———试验装置的校准;
———定型试验(如果需要);
———管理机构和检测机构进行的检查和测试;
———在物理实验室和医疗实验室所做的物理和医疗研究;
———附属设备特性的测定。
标准的辐射条件还可能使潜在的使用者受益,例如:
———X射线设备的制造商;
———X射线测试设备的制造商;
———研究实验室;
———检测机构;
———使用者;
———政府管理机构;
———服务机构;
———标准化组织。
本标准的一些条款和说明需要附加信息,这些信息在附录A “理由说明”中给出,并为标准中那些

名称的左边有星号的条款和子条款提供附加信息。
本标准中,将测量的实用峰值电压作为X射线管电压。附录C给出了采用实用峰值电压的原因。

附录C还给出了测量该实用峰值电压的方法。
在本版标准的制定过程中,做了大量的工作以建立这样的程序,能够使得在不同X射线机上实现

高度等效的标准辐射质量。
在第一版标准中,通过在给定的限度内调整X射线管电压到所需半价层时的X射线管电压来获取

辐射质量。所选X射线管电压可能偏离标称电压达±5%,这取决于总的固有滤过。如果固有滤过相

对较强,可以选择低的 X射线管电压来进行补偿,反之亦然。例如,对于一个标称 X射线管电压为

100kV的辐射质量,这个过程表示,对于中度滤过的辐射质量,管电压最低可以选择95kV,对于重度

滤过的X射线管,管电压最高可选105kV。只要这两个辐射质量都有所要求的半价层,就认为两者

等效。
上述解决方法不是一个理想的方法。但是,由于没有对峰值电压这一术语的合适和公认的定义,也
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就没有其他可以替代的方法。随着实用峰值电压的出现,情况发生了变化:使用实用峰值电压这个量,
通过电压测量,可以使得:射线管在连接了设置有所要求的管电压并带有任意波形纹波的X射线发生

器时所成的像,和与真正恒电压发生器连接的射线管在“正确”电压下所成的像具有相同的低对比度。
考虑到将任一发生器设置“正确”电压的可能性,不考虑电压波形,很难精确选择“错误”管电压以对

高于或低于X射线管的平均滤过进行补偿。本版标准中实现辐射质量的程序包括,为X射线管设置

“正确”的管电压,以及为产生要求的半价层而确定所需要的滤过量。这一流程的本质意味着,存在一个

总的固有滤过,超过这一滤过,X射线管不能用于产生一个给定的辐射质量。这不是新的原理,但在本

版标准中进行了清晰的描述。为了不将所谓标准X射线管排除在外,提高了一些辐射质量的半价层。
新的半价层选择使得带2.5mmAl硬化等效滤过且阳极角不小于9°的X射线管,有可能用于建立本标

准中所有辐射质量。
本标准中给出的产生RQR系列辐射质量的流程需要额外的工作。更重滤过的辐射质量产生后,

可以抵消或减少这一额外工作量。新方法的最大优势,是具有不同固有滤过的X射线管产生的给定辐

射质量,具有更高度的等效性。
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医用诊断X射线设备
测定特性用辐射条件

1 范围和目的

本标准适用于医用诊断X射线设备系统或部件的特性测定试验程序,该程序要求定义明确的辐射

条件。
除了乳腺摄影外,本标准不适用于为了改善辐射束的特性而特意选用具有不连续性辐射吸收元素

的情况(例如用稀土滤过板)。
有屏-片系统的感光度测量的辐射条件不包括在本标准中。
注:屏-片系统感光学是ISO9236系列标准的主题。

本标准涉及用什么辐射条件产生辐射束的方法,这些辐射条件皆为测试实验室或制造商通常用来

测定医用诊断X射线设备特性的测试条件。
例如那些辐射质量是源于X射线管组件且被滤过的辐射束。带有从患者模体表面发出的散射辐

射的辐射条件代表更普遍的情况。这些需要定义明确的几何布置。
对辐射场最完整的技术说明由光通量的谱分布给出。由于测量X射线谱是一项要求苛刻的工作,

本标准用X射线管电压、第一半价层和第二半价层来表述辐射质量。对于辐射条件,还要附加模体的

特性和几何条件来详细说明。
试图只用X射线管电压、第一半价层,如果可能还有第二半价层,来描述辐射束谱分布,是为了在

如下两个相互矛盾的要求之间的折中:建立辐射质量时避免过度的工作和定义辐射质量时不出现模糊

的概念。由于X射线管阳极角、阳极粗糙化程度以及固有滤过的设计和使用时间不同,两个辐射质量

即使具有相同第一半价层且在同一X射线管电压下产生,其辐射束谱分布仍可能具有较大的差异。考

虑到辐射质量特征描述的固有模糊性,数值(如X射线管电压和第一半价层等)范围允许引入的容差必

须足够小,以不影响本标准的应用。本标准是保证在辐射质量或辐射条件与本标准使用的相一致时,医
疗诊断设备特性的测量应当产生一致性结果。

为此,在上一版标准的工作框架中,建立辐射条件的方法的某些自由度被删除。本标准的实质限制

是测量管电压并将其设置到“正确”的值。第二步是在射束中插入所需的附加滤过以便建立所描述的第

一半价层。如果X射线管本身的固有滤过很强,以致于从X射线管组件出射的射线的半价层大于要建

立的半价层,则该X射线管组件不适于产生预期的辐射条件。在X射线管组件阳极角太小和/或射线

管老化造成阳极过于粗糙时,可能发生这种情况。
下面两段表述的方法中,X射线管电压具有决定性作用。因此,不考虑连接X射线管的高压发生

器的类型,选择正确的X射线管电压十分关键。本标准中这一点得以实施的办法是使用实用峰值电压

来测量X射线管电压。该电压值是曝光期间所有X射线管电压值的加权平均。不考虑发生器产生的

波形时,权重通过如下方法确定:同等值的实用峰值电压在成像时产生相同的低对比度值。
尽管实用峰值电压可以采用非接入式测量,但本标准所要求的不确定度水平要求采用接入式测量。

X射线管组件的设计和老化影响非接入式测量的结果。而当采用接入式测量实用峰值电压时,X射线

管的设计类型和老化不会影响到测量。
在物理上可行的框架内,通过加入适量的辅助滤过来考虑射线管的设计和老化的差异。
附录C给出了对实用峰值电压的更多介绍。
本标准描述了两种辐射条件,即在较好近似情况下可忽略散射辐射的一次辐射条件(RQR、RQA、
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