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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/T0722—2009《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》。与YY/T0722—2009相比,主要技术变化如下:
———将3.16“实际峰值电压”改为“实用峰值电压”;
———表2中增加了一行与附加钨滤过(X射线管老化)有关的最小使用的额定范围、参考条件、标准

测试条件、变异限值(±L)、使用的有效范围内的固有误差(E)等数值;
———增加了条4.4.14附加钨滤过(X射线管老化);
———增加了表4,依赖阳极角的最大半值层(HVL)。
本标准使用翻译法等同采用IEC61676:2009《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:
———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的,改为

引用国家标准。
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。
本标准起草单位:北京市医疗器械检验所、中国测试技术研究院、中国计量科学研究院。
本标准主要起草人:王培臣、黄扬、郭彬、谢士兵、李悦菱、宋连有、郑立夫。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY/T0722—2009。
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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,工作在相同实用峰值电压值下的X射线发

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

在“下降负载”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

X射线管电压非接入式测量的剂量学仪器

1 范围

本标准规定了用于150kV以下X射线管电压的非接入式测量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—2007。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB4793.1—2007 测量、控制和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 电磁兼容 试验和测量技术 静电放电抗扰度试验(idtIEC61000-4-2)

GB/T17626.3 电磁兼容 试验和测量技术 射频电磁场辐射抗扰度试验(idtIEC61000-4-3)

GB/T17626.4 电磁兼容 试验和测量技术 电快速瞬变脉冲群抗扰度试验(idtIEC61000-4-4)

GB/T17626.5 电磁兼容 试验和测量技术 浪涌(冲击)抗扰度试验(idtIEC61000-4-5)

GB/T17626.6 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(idtIEC61000-
4-6)

GB/T17626.11 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(idt
IEC61000-4-11)

IEC60417(所有部分) 设备图形符号(Graphicalsymbolsforuseonequipment)

IEC60788 医用放射学术语(放射治疗、核医学和辐射剂量学设备)(Medicalradiology—Termi-
nology)

IEC61187:1993 电气和电子测量设备 文件(Electricalandelectronicmeasuringequipment—

Documentation)

ISOGuide99:1993 计量学基本和一般术语通用词汇[Internationalvocabularyofbasicandgen-
eraltermsinmetrology(ISBN92-67-01075-1)]

ISO7000:1989 设备图形符号 索引和对照表(Graphicalsymbolsforuseonequipment—Index
andsynopsis)

3 术语和定义

IEC60788和ISOGuide99界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
修正因子 correctionfactor
将工作在特定条件下仪器的指示值修正到工作在给定的参考条件下仪器的指示值的无量纲乘数。
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