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前　　言

　　本标准等同采用ＩＥＣ６１６７６：２００２《医用电气设备　在诊断放射学中用于Ｘ射线管电压非接入式测

量的剂量学仪器》。

为便于使用，本标准做了下列编辑性修改：

———删去ＩＥＣ６１６７６：２００２的前言；

———在第２章“规范性引用文件”中，所引用ＩＥＣ和ＩＳＯ等标准，凡已等同转化为国家标准（包括计

量检定法规）的，改为引用国家标准。

———在第３章“术语和定义”中，术语的英文不用小的大写字母，而用小写字母；

———用小数点符号“．”代替作为小数点的逗号“，”。

本标准的附录Ａ、附录Ｂ、附录Ｃ为资料性附录。

本标准由放射治疗、核医学和放射剂量学设备标准化分技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１０／ＳＣ３）提出并

归口。

本标准由北京市医疗器械检验所负责起草。

本标准主要起草人：王培臣、章兆园、宋连有。
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引　　言

　　通过接入式或非接入式仪器测量的Ｘ射线管电压，其结果通常是以一个单独的数字表示管电压的

值，与管电压是否为恒定电压、是否为依赖于波形随时间而改变无关。市场上用于测量Ｘ射线管电压

的非接入式仪器常常是以“平均峰值电压”表示管电压，但是“平均峰值电压”这个量没有明确的定义，并

且可能是所有电压峰值的任一平均值。在所考虑的量没有明确定义的情况下，不可能建立测量Ｘ射线

管电压的非接入式仪器性能要求的测试程序，为此，本标准依据最近文献１）中建议的、称为“实用峰值电

压”的量作为建立本标准的基础。实用峰值电压有明确的定义，并适用于任意波形，这个量与发射Ｘ射

线谱分布及影像属性相关，甚至当管电压波形很不相同时，工作在相同平均峰值电压值下的Ｘ射线发

生器也会在Ｘ射线照片中产生相同的低对比度。有关本概念的详细的信息见附录Ｂ，附录Ｂ中还给出

了在“跌落负载”波形情况下实用峰值电压值计算的示例。

一个新量的引入，其结果会引发这样的问题：本标准已编写完成，其目的是用于测量实用峰值电压

的仪器，但这些仪器过去的设计显然并非如此。然而，从目前市场上非接入式仪器的探索性试验得到的

初步结果看，可以期望未来的新仪器及市场上的大多数仪器将能够完全满足本标准中的要求，没有不可

克服的困难。对于电压波形响应和频率依赖性响应那些最为重要的要求，这些研究结果表明，通过把实

用峰值电压作为测量量来使用，可以更加容易地符合标准的要求。

Ｘ射线发生器的Ｘ射线管电压，其校正及调整通常是由制造商通过直接接入式测量进行，采用非

接入式测量方法的仪器当然也能用于检查校准Ｘ射线管电压或调整Ｘ射线管电压，但要求给出这些仪

器与接入式测量可比对的电压测量不确定度。诊断Ｘ射线设备一个最重要的参数为施加到Ｘ射线管

上的电压，这是因为诊断放射学中影像的质量和接受检查的患者所接受的剂量两者都与Ｘ射线管电压

有关。总不确定度要求低于±５％，并且该值为各影响量效应的变异限值的指南。

１）　见附录Ｂ。
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医用电气设备　在诊断放射学中用于

犡射线管电压非接入式测量

的剂量学仪器

１　范围和目的

本标准规定了用于１５０ｋＶ以下Ｘ射线管电压测量的非接入式仪器的性能要求和相关的符合性试

验。本标准还描述了校准方法，并给出了在与校准期间不同的测量条件下估计不确定度的指南。

在诊断放射学中的测量应用包括乳腺成像、计算机体层摄影（ＣＴ）、牙科放射学和Ｘ射线检查。本

标准不涉及此类仪器的安全，适用的电气安全要求见ＧＢ４７９３．１。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ４７９３．１—２００７　测量、控制及实验室用电气设备的安全要求　第１部分：通用要求（ＩＥＣ６１０１０

１：２００１，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１７６２６．２—１９９８　电磁兼容　试验和测量技术　静电放电抗扰度试验 （ＧＢ／Ｔ１７６２６．２—

１９９８，ｉｄｔＩＥＣ６１０００４２：１９９５）

ＧＢ／Ｔ１７６２６．３—１９９８　电磁兼容　试验和测量技术　射频电磁场辐射抗扰度试验（ＧＢ／Ｔ１７６２６．３—

１９９８，ｉｄｔＩＥＣ６１０００４３：１９９５）

ＧＢ／Ｔ１７６２６．４—１９９８　 电磁兼容 　 试验和测量技术 　 电快速瞬变脉冲群抗扰度试验

（ＧＢ／Ｔ１７６２６．４—２００６，ｉｄｔＩＥＣ６１０００４４：１９９５）

ＧＢ／Ｔ１７６２６．５—１９９９　电磁兼容　试验和测量技术　浪涌（冲击）抗扰度试验（ＧＢ／Ｔ１７６２６．５—

１９９９，ｉｄｔＩＥＣ６１０００４５：１９９５，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１７６２６．６—１９９８　电磁兼容　试验和测量技术　射频场感应的传导骚扰抗扰度试验

（ＧＢ／Ｔ１７６２６．６—１９９８，ｉｄｔＩＥＣ６１０００４６：１９９６）

ＧＢ／Ｔ１７６２６．１１—１９９９　电磁兼容　试验和测量技术　电压暂降、短时中断和电压变化的抗扰度

试验（ＧＢ／Ｔ１７６２６．１１—１９９９，ｉｄｔＩＥＣ６１０００４１１：１９９４）

ＧＢ／Ｔ１７８５７—１９９９　医用放射学术语（放射治疗、核医学和辐射剂量学设备）

ＩＳＯ：１９９３　计量学基本和一般术语通用词汇（ＩＳＢＮ９２６７０１０７５１）

ＩＳＯ７０００：１９８９　设备图形符号　索引和对照表

ＩＥＣ６０４１７（所有部分）　设备图形符号

ＩＥＣ６１１８７：１９９３　电气和电子测量设备　文件

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

本标准给出的定义一般与ＧＢ／Ｔ１７８５７—１９９９和ＩＳＯ计量学基本和一般术语通用词汇一致。在本

章中任何引用而没有定义的术语，其含义在上述两个出版物中定义，或者把它当作通用科学词汇使用。
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