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移动式X射线计算机体层摄影设备
专用技术条件

1 范围

本标准规定了移动式X射线计算机体层摄影设备(以下简称移动CT扫描装置)的术语和定义、分
类、组成、要求和试验方法。

本标准适用于移动CT扫描装置。
本标准不适用于通过导轨移动的X射线计算机体层摄影设备、固定安装在交通运输工具上的X射

线计算机体层摄影设备。

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。

GB9706.1 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

GB9706.11 医用电气设备 第二部分:医用诊断X射线源组件和X射线管组件安全专用要求

GB9706.12 医用电气设备 第一部分:安全通用要求 三、并列标准 诊断X射线设备辐射防

护通用要求

GB9706.14 医用电气设备 第2部分:X射线设备附属设备安全专用要求

GB9706.15 医用电气设备 第一部分:安全通用要求1.并列标准:医用电气系统安全专用要求

GB9706.18 医用电气设备 第2部分:X射线计算机体层摄影设备安全专用要求

GB/T10149 医用X射线设备术语和符号

GB/T10151 医用X射线设备高压电缆插头、插座技术条件

GB/T19042.5—2006 医用成像部门的评价及例行试验 第3-5部分:X射线计算机体层摄影设

备图像性能验收试验

YY0076—1992 金属制件的镀层分类 技术要求

YY/T0291—2016 医用X射线设备环境要求及试验方法

YY0505 医用电气设备 第1-2部分:安全通用要求 并列标准:电磁兼容 要求和试验

3 术语和定义

GB/T10149、GB9706.18和GB/T19042.5—2006界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
移动式X射线计算机体层摄影设备(移动CT扫描装置) mobileX-rayequipmentforcomputed

tomography(mobileCTscanner)
安装和投入使用后,不论是否与电源相连,均可以靠其自身的轮子或通过类似的方法从一个地方移

到另一个地方的X射线计算机体层摄影设备,且移动范围没有明显限制。
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4 分类和组成

4.1 分类

安全分类应符合GB9706.1的分类要求。

4.2 组成

移动CT扫描装置主要由以下部分组成:

a) 扫描架;

b) X射线发生装置;

c) X射线探测器;

d) 患者支架(若有);

e) 控制台;

f) 计算机图像处理系统;

g) 内部电源;

h) 防护装置(若有)。
必要时,制造商应指明所能提供的选配件。

5 要求

5.1 工作条件

5.1.1 环境条件

除非另有说明,否则,移动CT扫描装置在下述环境条件应能正常工作:

a) 环境温度范围:10℃~40℃;

b) 相对湿度范围:30%~75%;

c) 大气压力范围:700hPa~1060hPa。

5.1.2 电源条件

设备应至少在下述条件下能正常工作:

a) 电源电压值的允许范围为额定值的90%~110%;

b) 电源频率为50Hz±1Hz;

c) 电源容量及电源电阻由制造商规定;

d) 内部电源由制造商规定。

5.2 性能

5.2.1 图像噪声

应不大于0.35%(中心剂量不大于40mGy)。

5.2.2 CT值的均匀性

水的CT值的均匀性不超过±4HU。
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5.2.3 CT值的准确性

空气:-1000HU±10HU;水:0HU±4HU。

5.2.4 空间分辨率(高对比度分辨率)

应选择典型的头部和体部(若适用)的CT运行条件,以及获得最高空间分辨率的CT运行条件。
制造商应规定空间分辨率的要求和试验方法。
若采用调制传递函数的方法,至少应包含 MTF10%、50%。

5.2.5 低对比度分辨率

应选择典型的头部和体部(若适用)的CT运行条件。
制造商应规定低对比度分辨率的要求和试验方法。

5.2.6 运行噪声

除非另有规定,应不大于70dB(A)。

5.2.7 伪影

CT图像中不应有伪影。

5.2.8 切片厚度

制造商应规定切片厚度的标称值。切片厚度的实测值与标称值的偏差应不超过下面列出的值:
对大于2mm的切片厚度:±1.0mm;
对1mm~2mm的切片厚度:±50%;
对小于1mm的切片厚度:±0.5mm。

5.3 扫描架

扫描架应符合下列要求:

a) 对具有倾斜功能的移动CT扫描装置,其扫描架应对前、后倾斜的角度给出指示,倾斜角度的

偏差应不超过±2°;

b) 应具备矢状面和(或)横断面的定位指示灯,在最小的标称体层切片厚度时,光野的中心和体层

切片的中心的一致性应在2mm之内;

c) 应具备正位和(或)侧位两种定位扫描功能;

d) 旋转速度应分档设定,制造商应规定旋转速度的分档值,各档偏差应不超过±5%;

e) 制造商应规定扫描架孔径的大小及误差;

f) 制造商应规定扫描架轴向的水平移动方式;

g) 制造商应规定扫描架轴向的水平移动距离及误差;

h) 扫描架轴向的水平移动精度不超过1mm;

i) 制造商应规定扫描架轴向的水平移动速度及误差。

5.4 患者支架(若有)

患者支架应符合下列要求:

a) 具备高度调节功能的患者支架,其高度调节的范围至少为扫描架开口直径的一半;
3
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b) 具有轴向水平移动功能的患者支架,其床面水平移动范围应不小于1000mm;

c) 具有轴向水平移动功能的患者支架,其定位准确度应满足 GB/T19042.5—2006中5.1的

要求:

1) 患者支架纵向的定位偏差不超过±1mm;

2) 患者支架的回差不超过±1mm。

5.5 移动性能

5.5.1 制动力

应提供轮锁或制动装置,在平坦的水泥地面上的制动力应不小于其重量15%的力或150N的力

(两者取较小值)。

5.5.2 启动力

在平坦的水泥地面上移动,其启动力应不大于200N,除非说明书中声明了需要多人才能推动。

5.5.3 扫描时稳定性

设备在扫描时,应有相应的措施,确保不失衡或发生非预期的运动。

5.5.4 跨越障碍

应能够越过10mm的门槛且不应导致失衡。

5.5.5 随机文件

应说明移动状态、最大外形尺寸及重量。

5.6 X射线发生装置

5.6.1 X射线管电压

制造商应规定X射线管电压的分档值,管电压的偏差应不超过±10%。

5.6.2 X射线管电流

制造商应规定X射线管电流的分档值,各档的偏差应不超过±15%。

5.6.3 曝光时间

制造商应规定曝光时间的分档值。除非另有规定,轴向扫描、螺旋扫描曝光时间偏差应不超过

±10%。

5.6.4 剂量

典型的头部和体部(若适用)的CT运行条件下的CTDIw、CTDIvol测量计算值与设备显示值的偏差

不超过±20%。

5.6.5 高压电缆插头、插座

除非另有规定,应符合GB/T10151中有关型式和基本尺寸、标志、连接的要求。
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5.7 软件功能

如适用,制造商应规定操作软件的功能。

5.8 内部电源

内部电源应符合下列要求:

a) 制造商及随机文件中应规定内部电源的容量及充放电特性;

b) 移动CT扫描装置上应有内部电源容量状态指示;

c) 当内部电源容量低于曝光要求时,移动CT扫描装置应禁止扫描并给出提示;

d) 内部电源应配置热安全装置,以防止内部电源在充电或放电时温度过高。

5.9 杂散辐射的防护

杂散辐射的防护应符合下列要求:

a) 扫描架宜配备内置铅防护、外置铅帘等防护屏蔽;

b) 扫描架应配备电离辐射警告标志;

c) 随机文件应提供杂散辐射数据及有效占用区;

d) 随机文件应提醒使用防护器具。

5.10 儿童协议单元(若适用)

应根据儿童的年龄、身高、体重等因素,提供执行儿童扫描特定的CT运行条件。

5.11 外观

移动CT扫描装置的外观应符合下列要求:

a) 移动CT扫描装置的外形应整齐、美观、表面平整光洁、色泽均匀,不得有伤斑、裂缝等缺陷;

b) 移动CT扫描装置的电镀件应符合YY0076—1992中2级外观的要求。

5.12 环境试验

应符合YY/T0291—2016中气候环境Ⅱ组、机械环境Ⅱ组的要求。最终的检验项目至少应包括本

标准中的5.2.1、5.2.2、5.2.3、5.2.5、5.2.8和5.6.3。

5.13 安全

应符合GB9706.1、GB9706.11、GB9706.12、GB9706.14、GB9706.15、GB9706.18和YY0505标

准的要求。

6 试验方法

6.1 试验条件

移动CT扫描装置应在下述条件下进行试验:

a) 除非另有规定,否则,所有的性能试验均应在5.1规定的条件下进行;

b) 推荐使用符合美国医学物理学家协会(AAPM)标准的CT体模;

c) 除非另有规定,否则,应选择典型的头部和体部(若适用)的CT运行条件进行扫描。
5
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6.2 性能

6.2.1 图像噪声

在典型头部扫描条件下(推荐采用10mm切片厚度),使用头部CTDI体模测量中心剂量。
如果设备无10mm切片厚度,制造商应规定图像噪声的转换因子。
将均匀介质体模(20cm水模)置于扫描视野范围内,并使体模轴线与扫描架旋转轴线重合,扫描

后,在图像中心选择一个直径大约为图像直径40%的感兴趣区,测量此区域CT值的标准偏差SD,用
式(1)计算噪声值N。

N =
SD
1000×100% …………………………(1)

  式中:

N ———测量区域图像的噪声;

SD———测量区域CT值的标准偏差。

6.2.2 CT值的均匀性

在6.2.1获得的图像上,距体模边缘大约1cm处,相当于时钟3时、6时、9时、12时的位置选择4个

感兴趣区,在图像中心处选择一个感兴趣区,上述各感兴趣区的直径大约是图像直径的10%,中心的感

兴趣区与外部的感兴趣区应不重叠。测量各感兴趣区的平均CT值,中心感兴趣区的CT值与外部4个

感兴趣区CT值之差的最大值即为CT值的均匀性。

6.2.3 CT值准确性

使用6.2.1的条件和方法对体模进行扫描,对图像中的每种物质分别进行测量,在物质的图像中心

选择一个不小于100个像素的感兴趣区,测量此区域的平均CT值即为该种物质的CT值。

6.2.4 空间分辨率

本标准推荐采用下述方法。
将空间分辨率体模置于扫描视野内,并使体模的轴线与扫描架的旋转轴线重合,选用一组CT运行

条件进行扫描,再用重建算法进行重建,调整窗宽、窗位,通过监视器观察图像,以能够分辨的最小孔组

的直径为准。

6.2.5 低对比度分辨率

本标准推荐采用下述方法。
将低对比分辨率体模置于扫描视野内,并使体模的轴线与扫描架的旋转轴线重合,选用一组CT运

行条件进行扫描,再用重建算法进行重建,调整窗宽、窗位,通过监视器进行观察,以能够分辨的最小孔

组的直径为准。

6.2.6 运行噪声

在最快的扫描状态下,用声级计在距地面1.5m高处,分别测量离扫描架外表面前、后、左、右1m
处的运行噪声,取最大值。

6.2.7 伪影

将水模置于扫描视野范围内,并使体模的轴线与扫描架的旋转轴线重合,选用一组CT运行条件进

6
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行扫描。以窗位为0,窗宽分别为50HU、100HU的条件下观察水模的CT图像。

6.2.8 切片厚度

本标准推荐采用下述方法。
将测量切片厚度体模置于扫描视野范围内,并使体模的轴线与扫描的旋转轴线重合,设置CT运行

条件。分别设置不同的标称切片厚度并进行扫描,在所形成的CT图像上,把窗宽调至最窄的位置上,
窗位调至背景恰好消失为止,此时窗位即为背景的CT值。再对每个斜面所形成的图像进行上述处理,
以确定其最大CT值。用该最大CT值与背景的CT值的和除以2,来获得最大CT值的半值处,测量的

宽度即为层厚(半高宽),取结果的平均值,即为切片厚度。
对螺旋扫描方式,切片厚度的试验方法由制造商作出规定。

6.3 扫描架

本标准推荐采用下述方法:

a) 首先将扫描架倾斜角调为零度,然后将扫描架向前、后两个方向倾斜至任意角度和最大角度,
用角度仪测量;

b) 将边长不短于15cm的胶片放置于定位灯的光束范围内。沿着光束的中线用针在胶片上扎一

些孔。设置最小的标称体层切片厚度做固定扫描(正位扫描)。从胶片上测得孔与射线束中心

线的距离即为定位灯的准确度;

c) 分别做正位和侧位扫描,实际操作检查;

d) 应在最高旋转速度、最低旋转速度和中间一档旋转速度条件下进行试验;

e) 用长度量具测量;

f) 实际操作检查;

g) 用长度量具测量;

h) 在某一典型的位置上开始启动扫描架,并连续运动30cm距离之后,再返回30cm距离,用长

度量具测量两次位置之差;

i) 当移动速度达到稳定后,分别用长度量具和时间量具测量,并计算其移动速度。

6.4 患者支架(选配件)

按下列方法进行:

a) 在同一基准下将患者支架的高度调至最高和最低,分别用直尺测量并计算其调节范围;

b) 将患者支架中的床面移至两个方向的极限位置,用刻度尺测量其移动的范围;

c) 按GB/T19042.5—2006中5.1的规定方法进行。

6.5 移动性能

6.5.1 制动力

将移动CT装置放置在水平面上,并启动轮锁或制动装置,用测力计测量其制动力。

6.5.2 启动力

将移动CT装置放置在水平面上,并解除轮锁或制动装置,用测力计测量其启动力。

6.5.3 扫面时稳定性

实际操作检查。
7
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6.5.4 跨越障碍

移动CT装置为移动状态,以正常使用移动,向前越过一个紧固于地面的垂直固体障碍物10次(上
去和下来)。障碍物横断面为高10mm±0.5mm宽至少80mm的矩形,并且顶部棱角的倒角半径为

2mm±0.1mm。

6.5.5 随机文件

查阅随机文件。

6.6 X射线发生装置

6.6.1 X射线管电压

应在最高X射线管电压(该状态下的最高管电流条件下)、最低X射线管电压(该状态下的最高管

电流条件下)和中间一档X射线管电压(若有)条件下进行试验。

6.6.2 X射线管电流

应在最高X射线管电流(该状态下的最高管电压条件下)、最低X射线管电流(该状态下的最高管

电压条件下)和中间一档X射线管电流(若有)条件下进行试验。

6.6.3 曝光时间

应在最长曝光时间、最短曝光时间和中间一档曝光时间条件下进行试验。

6.6.4 剂量

通过测量和计算典型的头部和体部(若适用)的CT运行条件下的CTDIw、CTDIvol值与设备显示值

进行比较。

6.6.5 高压电缆插头、插座

按GB/T10151规定的方法进行。

6.7 软件功能

实际操作观察。

6.8 内部电源

实际操作检查。

6.9 杂散辐射的防护

实际操作检查。

6.10 儿童协议单元(若适用)

实际操作检查。

6.11 外观

目力观察。
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6.12 环境试验

按5.12及YY/T0291—2016的规定方法进行。

6.13 安全

按GB9706.1、GB9706.11、GB9706.12、GB9706.14、GB9706.15、GB9706.18和YY0505中规定

的方法进行。
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