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引言
JJF1002《国家计量检定规程编写规则》、JJF1001《通用计量术语及定义》、JJF1035《电离辐射计量术语及定义》共同构成支撑本规程制定工作的基础性系列规范。
JJG（苏）XX-20XX
本规程为首次发布。
Ⅱ
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正电子发射及X射线计算机断层成像(PET/CT)装置检定规程
[bookmark: _Toc93323550][bookmark: _Toc476856785]1  范围
本规程适用于正电子发射及X射线计算机断层成像（Positron Emission and X-ray Computed Tomography Equipment）装置的首次检定、后续检定和使用中检查。
[bookmark: _Toc476856786][bookmark: _Toc93323551]2  引用文件
本检定规程引用下列文件：
JJG 961《医用诊断螺旋计算机断层摄影装置（CT）X射线辐射源》
GB/T 18988.1-2013《放射性核素成像设备性能和试验规则第1部分：正电子发射断层成像装置》
GB/T 20013.3《核医学仪器例行试验第3部分：正电子发射断层成像装置》
凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规程；凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规程。
[bookmark: _Toc93323552][bookmark: _Toc476856787]3  术语和计量单位
[bookmark: _Toc93323553][bookmark: _Toc476856788]3.1 术语
[bookmark: _Toc93323554][bookmark: _Toc93319343]3.1.1 正电子发射断层成像装置（positron emission tomography equipment）
[bookmark: _Toc93319344][bookmark: _Toc93323555]利用符合探测法测量放射性核素发射的正电子的湮没辐射，由其进行发射计算机断层成像的装置。
[bookmark: _Toc93319349][bookmark: _Toc93323560]3.1.4空间分辨率（spatial resolution）
[bookmark: _Toc93319350][bookmark: _Toc93323561]将点源图像的计数密度分布集中到一点的能力。
[bookmark: _Toc93323562][bookmark: _Toc93319351]3.1.5热区（hot lesion）
[bookmark: _Toc93323563][bookmark: _Toc93319352]放射性核素聚集区。（放射源比活度较高，表现为病灶特征的区域。）
[bookmark: _Toc93323564][bookmark: _Toc93319353]3.1.6冷区（cold lesion）
[bookmark: _Toc93319354][bookmark: _Toc93323565]放射性核素非聚集区。（放射源比活度接近本底，表现为正常组织特征的区域。）
[bookmark: _Toc93319357][bookmark: _Toc93323568]3.1.7断层灵敏度（tomographic sensitivity）
[bookmark: _Toc93319358][bookmark: _Toc93323569]在正弦图上测得的计数率与在模体(模型)中的放射性活度浓度之比。
[bookmark: _Toc476856789][bookmark: _Toc93323570]3.2 计量单位
吸收剂量，符号是D，单位名称：戈[瑞]；符号：Gy。
[放射性]活度，符号是A，单位名称：贝可[勒尔]；符号：Bq。
[bookmark: _Toc476856790][bookmark: _Toc93323571]4  概述
正电子发射及X射线计算机断层成像（PET/CT）装置是指正电子发射断层成像技术（PET）和螺旋计算机断层成像技术（CT）同机整合，融合两种检查图像，不仅反映病灶的功能性变化，还可以进行精确的解剖学定位诊断的成像装置。主要由γ射线探测器、X射线探测器、X射线辐射源组件、计算机图像处理装置、旋转机架、低衰减的检查床、图像处理和输出设备等组成。
[bookmark: _Toc476856791][bookmark: _Toc93323572]5  计量性能要求
[bookmark: _Toc93323573]5.1 正电子发射断层成像部分（PET）
[bookmark: _Toc476856792][bookmark: _Toc93319363][bookmark: _Toc93323574]5.1.1断层冷区分辨力
可分辨最小尺寸不大于4.0 mm。
[bookmark: _Toc476856793][bookmark: _Toc93319364][bookmark: _Toc93323575]5.1.2断层热区分辨力
[bookmark: _Toc93319365][bookmark: _Toc93323576]可分辨最小尺寸不大于5.0 mm。
[bookmark: _Toc93323577][bookmark: _Toc93319366]5.1.3断层空间线性
[bookmark: _Toc93319367][bookmark: _Toc93323578]16个热区应水平和垂直对准，并清晰显示，同时不能有伪影和非线性失真现象。
[bookmark: _Toc476856794][bookmark: _Toc93319368][bookmark: _Toc93323579]5.1.4断层灵敏度
[bookmark: _Toc93319369][bookmark: _Toc93323580]应不低于出厂检测的80%。
[bookmark: _Toc476856798][bookmark: _Toc93323581]5.2 螺旋计算机断层成像部分（CT）
[bookmark: _Toc93319371][bookmark: _Toc93323582]5.2.1 容积剂量指数
厂家给出的螺旋CT容积剂量指数（CTDIvol）与实际测量值变化范围在20%以内。
[bookmark: _Toc93319373][bookmark: _Toc93323584]5.2.2 均匀性
[bookmark: _Toc93323585][bookmark: _Toc93319374]剂量指数（CTDI100（中心））不大于40 mGy时，均匀性应符合以下5.2.2.1和5.2.2.2要求。
5.2.2.1 新安装的装置，CT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4 HU；运行的装置，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 HU。
5.2.2.2新安装的装置，均匀性与随机文件规定的标称值的偏差不应超过±4 HU；运行的装置，均匀性与随机文件规定的标称值的偏差不应超过±5 HU。
[bookmark: _Toc93319375][bookmark: _Toc93323586]5.2.3 噪声水平
5.2.3.1用CT模体，头部条件状况下，剂量指数（CTDI100（中心））不大于40 mGy时，扫描层厚为10 mm或最大层厚，噪声水平应不大于0.35%。
5.2.3.2新安装的装置，噪声水平与随机文件规定运行条件下的标称值的偏差不应超过15%。
[bookmark: _Toc93319377][bookmark: _Toc93323588]5.2.4 CT值
[bookmark: _Toc93323589][bookmark: _Toc93319378]在头部临床典型条件下，CT值应符合下列的要求：
空气：（-1000±30）HU；水：（0±4）HU。
[bookmark: _Toc93319379][bookmark: _Toc93323590]5.2.5 空间分辨力
[bookmark: _Toc93319380][bookmark: _Toc93323591]5.2.5.1 新安装的装置，应符合下列要求：
规定的标准值与MTF曲线上50%和10%处的测量值之差不大于0.5 Lp/cm或10%，取0.5Lp/cm和10% 中较小的一个。
5.2.5.2运行中的装置，应符合下列要求：
用CT模体，在512×512矩阵、视野不低于20 cm。头部常规标准条件下，能分辨出至少5.0 Lp/cm，或一组（多于4个）1.0 mm的圆孔；头部高分辨条件下，能分辨出至少7.5Lp/cm，或一组（多于4个）0.6mm的圆孔。
[bookmark: _Toc93319381][bookmark: _Toc93323592]5.2.6 低对比分辨力
[bookmark: _Toc476856806][bookmark: _Toc93323594]5.2.6.1 新安装的装置，应符合下列要求：
用CT模体，在头部条件状况下，头部条件10 mm或最大层厚下，剂量指数（CTDI100（中心））不大于40 mGy时，1%对比度应能分辨模体中2mm的圆孔和0.3%对比度应能分辨模体中5mm的圆孔。
5.2.6.2运行中的装置，应符合下列要求：
用CT模体，在头部条件状况下，头部条件10 mm或最大层厚下，剂量指数（CTDI100（中心））不大于40 mGy时，1%对比度应能分辨模体中3mm的圆孔和0.3%对比度应能分辨模体中6mm的圆孔。
注：上述CT模体见附录E。
6  通用技术要求
正电子发射及X射线计算机断层成像（PET/CT）装置必须有制造厂、型号规格、出厂编号等标志。
[bookmark: _Toc476856807][bookmark: _Toc93323595]7  计量器具控制
[bookmark: _Toc476856808][bookmark: _Toc93323596]7.1 检定条件
[bookmark: _Toc461194526][bookmark: _Toc475904776][bookmark: _Toc476856809][bookmark: _Toc93319386][bookmark: _Toc93323597]7.1.1 检定环境条件
7.1.1.1 环境温度：18℃～28℃。
7.1.1.2 相对湿度：≤85%。
7.1.1.3 大气压力：（86~106）kPa。
[bookmark: _Toc461194527][bookmark: _Toc475904777][bookmark: _Toc476856810][bookmark: _Toc93319387][bookmark: _Toc93323598]7.1.2 检定用设备
7.1.2.1 工作级活度计
应符合下列主要技术指标：
（a）测量范围（3.7×105 ~ 3.7×1010），相对固有误差优于±5%。
（b）重复性应不大于2%。
7.1.2.2 诊断水平剂量计
电离室或半导体型的剂量计，其校准因子扩展不确定度不大于5.0％（k =2），其它技术指标应符合下列要求：
a) 在X射线管电压（100～150）kV范围内，能量响应变化优于±5.0％；
b) 重复性应不大于1.0%；
c) 年稳定性优于±2％。
7.1.2.3 模体
模体分为PET性能模体（见附录C）、圆柱形头部模体（见附录D）、CT模体见（见附录E），几何尺寸的相对误差不超过±5%。
[bookmark: _Toc476856811][bookmark: _Toc93323599]7.2 检定项目
首次检定以及后续检定项目见表2所示：
[bookmark: _Ref249408156]表2 检定项目一览表
	检定项目
	首次检定
	后续检定
	使用中检查

	断层冷区分辨力
	＋
	＋
	＋

	断层热区分辨力
	＋
	＋
	＋

	断层空间线性
	＋
	＋
	＋

	断层灵敏度
	＋
	－
	－

	容积剂量指数
	＋
	＋
	＋

	均匀性
	＋
	＋
	＋

	噪声水平
	＋
	＋
	＋

	CT值
	＋
	＋
	＋

	空间分辨力
	＋
	＋
	＋

	低对比分辨力
	＋
	＋
	＋

	注：“＋”表示应检项目，“—”表示可不检项目。


[bookmark: _Toc93323600][bookmark: _Toc476856812]7.3 检定方法
[bookmark: _Toc93319391][bookmark: _Toc93323602]7.3.1断层冷区分辨力
在PET性能模体中注满蒸馏水并排尽气泡，将(37~ 185)MBq18F核素注入模体内混匀；将模体固定在没有引起附加衰减材料的位置，同时应在轴向和横向对准总视野的中心；重建矩阵256×256或者最大矩阵，在轴向中心视野范围内，采集时间应确保对每个切片至少应获取200 000个计数。
调整窗宽和窗位，从冷区插件的重建图像中读取可分辨的冷区最小尺寸，如附录图C.1所示。
[bookmark: _Toc93319392][bookmark: _Toc93323603]7.3.2断层热区分辨力
测量条件同7.3.1。
调整窗宽和窗位，从热区插件的重建图像中读取可分辨的热区最小尺寸，如附录图C.2所示。
[bookmark: _Toc93319393][bookmark: _Toc93323604]7.3.3断层空间线性
测量条件同7.3.1。
[bookmark: _Hlk50391242]调窗宽和窗位，从空间线性插件的重建图像中读取16个正交排列的热区在整个横断面上应水平和垂直对准，并清晰显示，同时不能有伪影和非线性失真现象，如附录图C.3所示。
[bookmark: _Toc93319394][bookmark: _Toc93323605]7.3.5断层灵敏度
[bookmark: _Hlk50015329][bookmark: _Hlk50014784]测量所使用放射源为18F溶液，活度约为37MBq。用活度计精确测量活度A，并记下测量活度时间t活度，全部注入圆柱形头部模体并混匀，模体固定在没有引起附加衰减材料的位置，同时应在轴向和横向对准总视野的中心。在轴向中心视野范围内，采集时间T采集应确保对每个切片至少应获取2×105个计数。精确记录开始采集的时刻t采集及图像总计数C120。
按式（1）计算断层灵敏度：

——断层灵敏度，单位为毫升每秒每兆贝可(mL· s-1·MBq-1)；
——中心切片总计数，应取120mm半径内所有计数之和，单位为每秒(s-1)；
——图像的采集持续时间，单位为秒(s)；
——模体的容积，单位为毫升(mL)；
——注入模体的放射性核素的活度，并乘以分支比校正，单位为兆贝可(MBq)。
——衰变常数，，其中为放射性核素的半衰期，单位为秒(s)。
——图像采集的时刻；
——测量净活度A的时刻；
[bookmark: _Toc93319395][bookmark: _Toc93323606]7.3.6容积剂量指数
其检定方法同JJG 961第7.3.1条款。
[bookmark: _Toc93319396][bookmark: _Toc93323607]7.3.7均匀性
其检定方法同JJG 961第7.3.2条款。
[bookmark: _Toc93319397][bookmark: _Toc93323608]7.3.8噪声水平
其检定方法同JJG 961第7.3.3条款。
[bookmark: _Toc93319398][bookmark: _Toc93323609]7.3.9 CT值
其检定方法同JJG 961第7.3.5条款。
[bookmark: _Toc93319399][bookmark: _Toc93323610]7.3.10空间分辨力
其检定方法同JJG 961第7.3.6条款。
[bookmark: _Toc93319400][bookmark: _Toc93323611]7.3.11低对比分辨力
其检定方法同JJG 961第7.3.7条款。
[bookmark: _Toc93323612]7.4 检定结果的处理
按本规程的规定和要求，检定合格的正电子发射及X射线计算机断层成像(PET/CT)装置出具检定证书，检定不合格的出具检定结果通知书，应注明不合格项目。
[bookmark: _Toc476856814][bookmark: _Toc93323613]7.5检定周期
正电子发射及X射线计算机断层成像(PET/CT)装置检定周期一般不超过12个月。

[bookmark: _Toc93323614][bookmark: _Toc476856817]附录A
检定原始记录（推荐）格式
	送检单位
	

	仪器名称
	
	型号规格
	

	制造厂商
	
	出厂编号
	

	检定时间
	
	记录编号
	

	检定依据
	
	温度
	

	大气压
	
	湿度
	

	计量标准证书编号
	
	有效期
	


1 外观和标识
2 正电子发射断层成像部分（PET）
测量条件：采集时间      s  18F核素活度       MBq
2.1 断层冷区分辨力 可分辨最小尺寸       mm
2.2 断层热区分辨力 可分辨最小尺寸       mm
2.3 断层空间线性 可分辨      
2.4 断层灵敏度       （中心切片总计数      采集持续时间       s模体的容积       mL）
3 螺旋计算机断层成像部分（CT）
测量条件：电压       kV，电流时间       mAs，层厚       mm。
3.1 剂量指数CTDI100(mGy)      （中心      上      下      左      右      ）
3.2 均匀性      （CT值1      CT值2      CT值3      CT值4      CT值5      ）
3.3 噪声水平 SD      
3.4 CT值(水)       HU  CT值 (空气)       HU
3.5 空间分辨力WW      WL      分辨力      
3.6 低对比分辨力WW      WL      对比度      分辨力      

检定结论                                         检定员          核验员          


[bookmark: _Toc93323615]附录B
[bookmark: _Hlk93323196]检定证书内页（推荐）格式
一 检定条件
简要说明检定时使用的标准活度计、模体、环境条件等。
二 检定结果
（一）正电子发射断层成像部分（PET）
测量条件：采集时间       s 18F核素活度       MBq
1 断层冷区分辨力 可分辨最小尺寸       mm
2 断层热区分辨力 可分辨最小尺寸       mm
3 断层空间线性 可分辨      
4 断层灵敏度       
（二）螺旋计算机断层成像部分（CT）
测量条件：电压       kV电流时间       mAs层厚       mm
1 剂量指数      
2 均匀性      
3 噪声水平      
4 CT值      
5 空间分辨力      
6 低对比分辨力      
[bookmark: _Toc476856815]三 检定结果的不确定度和必要说明


[bookmark: _Toc93323616]附录C
PET性能模体
模体用于测量PET断层图像的热区和冷区的分辨力及空间线性。模体外径22cm，长度31 cm。
冷区插件呈现为7个有机玻璃棒（见图C.1），棒直径推荐为(2.0、3.0、4.0、5.0、6.0、7.0、8.0) mm。模体内注入放射性溶液后，棒为冷区。

图C.1冷区插件
热区插件呈现为有机玻璃中的8对圆孔（见图C.2），孔直径推荐为(2.0、3.0、4.0、5.0、6.0、7.0、8.0、9.0)mm。模体内注入放射性溶液后，圆孔内为热区。

图C.2热区插件
空间线性插件为交错网格的有机玻璃块，由16个方孔组成（见图A.3）。
b
a

图C.3空间线性（a冷区，b热区）

[bookmark: _Toc476856816]

[bookmark: _Toc93323617]附录D
圆柱形头部模体
[image: ]
图B.1圆柱形头部模体剖面图
材料:聚甲基丙烯酸甲酯(有机玻璃)，单位：mm。










附录E
[bookmark: _Hlk94045701]检测螺旋CT模体的示意图
检测螺旋CT模体其直径应不小于20cm，且均有空间分辨力和低对比分辨力插件，其结构和尺寸必须符合图E.1、表E.1和图E.2、表E.2。
[image: 形状, 圆圈

描述已自动生成][image: 手机屏幕的截图

中度可信度描述已自动生成]间距

图E.1 空间分辨力结构示意图

表E.1  空间分辨力插件及对应的线对单位为cm
	Lp
	间距尺寸
	Lp
	间距尺寸

	1
	0.500
	12
	0.042

	2
	0.250
	13
	0.038

	3
	0.167
	14
	0.036

	4
	0.125
	15
	0.033

	5
	0.100
	16
	0.031

	6
	0.083
	17
	0.029

	7
	0.071
	18
	0.028

	8
	0.063
	19
	0.026

	9
	0.056
	20
	0.025

	10
	0.050
	21
	0.024

	11
	0.045
	
	




[image: 图片包含 圆圈

描述已自动生成]
[image: 图示

描述已自动生成]
图E.2  低对比分辨力及插件侧面的示意图

表E.2低对比插件各个孔的示意图
	9孔序号
	孔的直径
	4孔序号
	孔的直径
	组孔序号
	低对比程度

	1
	2.0 mm
	1
	3.0 mm
	左上
二组孔
	1.0%

	2
	3.0 mm
	2
	5.0 mm
	
	

	3
	4.0 mm
	3
	7.0 mm
	右上
二组孔
	0.5%

	4
	5.0 mm
	4
	9.0 mm
	
	

	5
	6.0 mm
	
	
	正下
二组孔
	0.3%

	6
	7.0 mm
	
	
	
	

	7
	8.0 mm
	
	
	
	

	8
	9.0 mm
	
	
	
	

	9
	15.0 mm
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