《正电子发射及X射线计算机断层成像（PET/CT）装置检定规程》编制说明
一、任务来源

根据江苏省市场监督管理局下达的“省市场监督局关于发布2019年度第一批地方计量技术规范制修订计划的通知”，由江苏省计量科学研究院负责制定《正电子发射及X射线计算机断层成像（PET/CT）装置检定规程》。
二、编写依据
编制《正电子发射及X射线计算机断层成像（PET/CT）装置检定规程》的主要参考资料和依据如下：

1．JJF 1001 《通用计量术语及定义》；
2．JJF 1035 《电离辐射计量术语及定义》；
3．JJF 1059.1《测量不确定度评定与表示》；
4．JJF 1002《国家计量检定规程编写规则》；
5．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》；
6．NEMA NU2-2007《NU2-2007 正电子发射断层成像装置性能测试》。
按照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》进行了检定规程的首次制定。规程参照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》、JJG 961《医用诊断螺旋计算机断层摄影装置（CT）X射线辐射源》等标准制定。
三、起草过程

正电子发射及X射线计算机断层成像（PET/CT）装置的计量需求引起了相关单位的极大关注。

2019年，江苏省计量科学研究院、江苏省人民医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：
2019.07-2019.12 调研相关文献资料。

2020.01-2020.06 通过文献整理，初步确定被校准的计量特性和校准方法。

2020.07-2020.12 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。

2021.01-2021.09 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。

四、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。
本标准与相关法律、法规、规章及相关标准协调一致，没有冲突。GB/T18988.1-2013等效采用了IEC 61675-1：1998。
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：介绍了正电子发射及X射线计算机断层成像（PET/CT）装置的用途、分类，并简述了其结构组成。

（5）计量性能要求：

5.1正电子发射断层成像部分（PET）

5.1.1断层冷区分辨力

可分辨最小尺寸不大于4.0 mm。

5.1.2断层热区分辨力

可分辨最小尺寸不大于5.0 mm。

5.1.3断层空间线性

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。

5.1.4断层灵敏度

应不低于出厂检测的80%。

5.2 螺旋计算机断层成像部分（CT）

5.2.1 剂量指数

应符合JJG 961-2017中5.1的规定。

5.2.2 均匀性

应符合JJG 961-2017中5.2的规定。

5.2.3 噪声水平

应符合JJG 961-2017中5.3的规定。

5.2.4 CT值

应符合JJG 961-2017中5.5的规定。

5.2.5 空间分辨力

应符合JJG 961-2017中5.7的规定。

5.2.6 低对比分辨力

应符合JJG 961-2017中5.8的规定。

（6）通用技术要求：

必须标有制造厂、型号、出厂编号、出厂日期等清晰可见的标志。

（7）计量器具控制：

规定了检定条件，包括：环境条件、检定用设备及其他设备。

7.1环境条件

7.1.1环境温度：18℃～28℃。

7.1.2 相对湿度：≤85%。

7.1.3 大气压力：（86~106）kPa。

7.2 检定用设备
7.2.1活度计
应符合工作级活度计的技术要求。

7.2.2 诊断水平剂量计
应符合下列主要技术指标：
a）校准因子的扩展不确定度不超过5%（k = 2）。

b）年稳定性不大于2%。
7.2.3模体
模体分PET性能模体（见附录C）和圆柱形头部模体（见附录D）几何尺寸的相对误差不超过±5%。

7.2.4其他检定设备见表1。
表1 其他检定设备
	名称
	测量范围
	最小分度值

	温度计
	（0~50）℃
	0.5℃

	气压计
	（86~106）kPa
	0.1kPa


7.3 检定项目和检定方法
7.3.1外观和标识

应符合本规程中条款6的要求。

7.3.2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512×512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。
7.3.3断层热区分辨力

测量条件同7.3.2。
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。
7.3.4断层空间线性
测量条件同7.3.2。
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。
7.3.5断层灵敏度

测量所使用源为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。按公式（1）计算断层灵敏度：
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（1）
7.3.6剂量指数
检定方法同JJG 961-2017第7.3.1条款。
7.3.7均匀性
检定方法同JJG 961-2017第7.3.2条款。
7.3.8噪声水平
检定方法同JJG 961-2017第7.3.3条款。
7.3.9 CT值
检定方法同JJG 961-2017第7.3.5条款。
7.3.10空间分辨力
检定方法同JJG 961-2017第7.3.6条款。
7.3.11低对比分辨力
检定方法同JJG 961-2017第7.3.7条款。
（8）检定周期

规定了PET/CT检定周期,一般不超过12个月。

（9）附录 A 中，给出了检定原始记录（推荐）格式。

（10）附录 B 中，给出了检定证书内页（推荐）格式。

（11）附录 C 中，给出了PET性能模体。

（12）附录 C 中，给出了圆柱形头部模体。

3．对立项论证或听证修改意见的回应情况
《正电子发射及X射线计算机断层成像（PET/CT）装置》（征求意见稿）向江苏省内及至全国十余个计量机构、仪器制造商征求意见，各单位反馈了宝贵的意见和建议，针对这些意见和建议，规范编写组经过认真讨论、分析、验证，或是采纳意见和建议，或是意见和建议进行了不予采纳的相关陈述，详见《征求意见汇总表》。
4．对重大分歧意见的处理结果和依据
无。

5．检定规程项目应说明实施的风险评估情况
无

6．对经济社会发展可能产生的影响，以及相关建议和措施
PET/CT在肿瘤疾病的诊断方面有着不可替代的优势，发挥着十分显著的社会效益。现代医学不断地为计量科学提出新的课题，计量科学的进步也必然推动现代医学的发展。医疗设备的参数准确性直接影响诊疗的效果，目前我国各级医院所使用的PET/CT的技术特性检查尚没有开展，其计量性能长期处于失控状态，造成医疗、临床工程技术人员的疑虑和担忧。制定PET/CT计量检定规程为医疗器械生产厂家提供质量控制技术支持，为医疗器械监管部门提供量值溯源保证，提高医疗机构使用PET/CT的应用质量，增强社会的计量和质量意识，为人民群众的健康保驾护航。由于PET/CT属于大型医疗设备，广泛用于大型三级医院核医学科，预计2025年全省PET/CT可以达到50台。收费标准约11000元/台，所以制定PET/CT检定规程、开展该项目的检定所带来的经济效益也会很可观。
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