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    前  言

    本部分等同采用国际电工委员会IEC61223-2-4：1994《医用成像部门的评价及例行试验  第2-4部分：硬

拷贝照相机稳定性试验》(英文版)标准。

    本部分是GB／T17006医用成像部门的评价及例行试验中的一部分，目前已出版的部分有：

    GB／T17006．1—2000  医用成像部门的评价及例行试验  第1部分：总则

    GB／T17006．2—2000  医用成像部门的评价及例行试验  第2-1部分：洗片机稳定性试验

    GB／T17006．3—2000  医用成像部门的评价及例行试验  第2-2部分：X射线摄影暗匣和

换片器-屏-片接触和屏-匣组件相对灵敏度稳定性试验

    GB／T17006．4—2000  医用成像部门的评价及例行试验  第2-3部分：暗室安全照明状态稳定性

试验

    GB／T17006．5—2000  医用成像部门的评价及例行试验  第2-5部分：图像显示装置稳定性试验

    GB／T17006．6—1997  医用成像部门的评价及例行试验  第2-6部分：X射线计算机体层摄影设

备稳定性试验

    根据我国的实际情况，为便于使用，本标准还做了下列编辑性修改：

    a)原文中用小一字号大写字母印刷的术语，本标准中以小一号黑体字代替；

    b)用小数点“．”代替作为小数点的“，”；

    c)删除国际标准的前言；

    d)引言中所述有关星号的位置，为便于编辑，由“左”边改为“右”边。

    本标准的附录A为规范性附录，附录B、附录C、附录D、附录E均为资料性附录。

    本标准由国家药品监督管理局提出。

    本标准由全国医用X线设备及用具标准化分技术委员会归口。

    本标准起草单位：国家药品监督管理局沈阳医疗器械质量监督检验中心。

    本标准主要起草人：夏连季、牟莉。



    引  言

    本部分中的某些规定或声明需要补充资料(信息)，该资料在附录D说明中给出。章、条右边空白
处的星号提示有这种补充资料。



    医用成像部门的评价及例行试验
第2-4部分：硬拷贝照相机稳定性试验

    1  范围和目的

    1．1  范围

    本部分适用于在单色连续感光材料上(例如光学胶片和对红外线辐射敏感的材料)产生图像的硬拷

贝照相机，并且包括采用阴极射线管、激光束，或热电打印系统的各种照相机，例如在诊断成像系统中应
用的：

    ——数字放射摄影

    ——数字减影

    ——计算机体层摄影成像

    ——磁共振成像
    ——超声成像

    ——核医学成像

    本试验方法是以试验图形的使用为基础*。

    本部分不适用于核医学中使用的X—Y(模拟)记录系统。

    本部分是专用出版物(标准和技术报告)系列的一部分，如GB／T17006．1—2000(见第2章)所述，

它给出了诊断成像性能稳定性试验方法。
    1．2  目的*

    在对硬拷贝照相机进行了校准和调整以后，为了确立对于维持产生一致的硬拷贝所要求的条件，本
标准描述了一种检查硬拷贝照相机产生的图像质量稳定性及有关性能参数的方法。

    这个方法旨在：

    ——设备验收后，对本硬拷贝照相机建立一个性能基准水平；

    ——检测和鉴定可能在性能参数中的任何有意义的变化，然后需要修正影响。

    关于这些测量，其基准是在相关的出版物中描述过的方法制定的。根据实际的原因应当优先于执

行在这个标准中描述的(见GB／T17006．1—2000)方法。

    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。

    GB／T17006．1—2000／IEC61233-1：1993  医用成像部门的评价及例行试验  第1部分：总则
    GB／T17006．2—2000／IEC61223-2-1：1993  医用成像部门的评价及例行试验  第2-1部分：洗片

机稳定性试验
    GB／T17006．3—2000／IEC61223-2-2：1993  医用成像部门的评价及例行试验  第2-2部分：X射

线摄影暗匣和换片器屏-片接触和屏-匣组件相对灵敏度稳定性试验

    GB／T17006．4—2000／IEC61223-2-3：1993  医用成像部门的评价及例行试验  第2-3部分：暗室



安全照明状态稳定性试验

    GB／T17006．5—2000／IEC61223-2-5：1994  医用成像部门的评价及例行试验  第2-5部分：图像

显示装置稳定性试验

    IEC60788：1984  医用放射学——术语

    IEC61223-2-12：1999  医用成像部门的评价及例行试验——第2-12部分：观片灯稳定性试验

    3  术语

    3．1  要求的程度

    在本标准中，动词形式：

    “应”(shall)——对本标准而言，意味着某项要求具有强制性。

    “宜”(should)——对本标准而言，意味着某项要求具有很强的推荐性，但不是强制的。

    “可”(may)——对本标准而言，意味着对某项要求允许在某一特殊方式下达到。

    术语

    “特定的”(specific)——当同参数或条件一起使用时，指某特殊值或标准化约定，通常由标准或法

规规定。

    “规定的”(specified)——当同参数或条件一起使用时，指某种目的选择的参数或条件，通常由随机

文件给出。

    3．2  术语的应用

    原文中用小一字号大写字母印刷的术语，本标准中以小一号黑体字代替。

    3．3  定义

    3．3．1

    硬拷贝照相机  hard copy camera

    利用成像系统提供的输入信号，在一材料片上产生不可擦除图像的装置。

    注：GB／T17006．5—2000定义，图像显示装置，利用成像系统提供的输入信号显示图像的装置。

    4  稳定性试验概述

    对于诊断成像系统，每一个成像环节都可能限制和降低系统的图像质量，特别是硬拷贝照相机和图像

显示装置。

    如果适当地调整和维护硬拷贝照相机和图像显示装置(GB／T17006．1—2000中第2章)，那么应该始

终产生彼此相同的图像来*。

    本标准描述的试验稳定性的方法是力求使操作者发现硬拷贝照相机产生的图像的成像质量的变化。

    为了保证本标准中描述的稳定性试验的结果是有效的，除了试验中参数的变化之外，保证其他因素

不明显地影响试验结果是很重要的。

    暗室安全灯状态和适当的胶片处理，应予以注意(见GB／T17006．4—2000中第2章)当使用观片

灯时(见IEC61223-2-12第2章)，照明条件也应当予以特别的注意。

    在操作和试验条件下检查设备时，应仔细考虑操作和试验条件，包括周围环境的影响。

    所有被试验设备或检验设备均应标识，以便于区分初始稳定性试验中所用的试验设备，保证在以后

的相关的稳定性试验中使用同一试验设备。在试验之前，应检查用于稳定性试验的所有设备的稳定性。

    4．1  影响试验程序的一般条件



    在本标准中描述的稳定性试验是指：在试验条件下，试验结果只受参数变化的影响。

    试验图形和试验设备的范围保持最小，尽可能地限制试验装置，使其成为被动的，内在简单的或适

当稳定的试验装置。然而，重要的是：

    ——考虑环境变化，特别是供电电压变化对其试验结果的影响。

    ——使用光学胶片，其胶片处理、观片应与第二章引用的标准或技术报告相一致。

    4．2  基准值的建立

    当新的诊断成像装置投入使用时，或者更换成像装置的任何部件、附件及试验设备时，都可能引起

试验结果的变化。在验收试验或状态试验表明性能参数符合标准后，应立即进行初始稳定性试验。这个

初始稳定性试验的目的，是为所试参数建立新的基准值。

    4．3  稳定性试验频次

    稳定性试验的频次，按具体的设备试验程序规定进行重复试验，此外，在下述情况下应重复稳定性

试验：

    ——当怀疑有故障时；

    ——当设备经过维护可能影响其性能参数时，立刻进行稳定性试验；

    ——当稳定性试验结果超出基准值需要验证时。

    4．4  设备、检测仪器标识和试验条件

    所有被试验设备或检验设备均应标识。

    4．5  性能参数

    为了发现设备性能的显著变化，测量下列性能参数：

    ——灰阶的复现；

    ——图像的几何形状；

    ——空间分辨率和低对比度分辨率。

    应仔细考虑标准试验条件的合理选择，包括环境条件，在该试验条件下检查试验设备。

    进行与本标准相关的所有试验，应做到：

    ——如同初始稳定性试验一样，使用同一设备、部件、附件和试验仪器仪表；

    ——所有的布置和环境条件尽可能保持不变。

    当稳定性试验结果与基准值之间有显著差异时，不仅要重新检查试验仪器，而且仪器定位包括图形

也要重新检查和重新测量。如果仍然存在显著差异，就要采取适宜的措施(见附录C)。

    当更换设备或试验仪器中的部件，可能引起试验结果显著变化时，就要重新确立新的基准值。

    所有试验结果应随同在使用中的硬拷贝照相机一起长久保存。

    5  试验方法

    5．1  摘要

    试验图像用于检查硬拷贝照像机所产生的图像质量的稳定性，该试验图像能检验灰阶的复现，空间

分辨率、低对比度分辨率、图像的几何形状和线结构。

    5．2  试验设备

    5．2．1  试验胶片

    为了进行检查硬拷贝照相机稳定性的试验，应使用与正常临床应用的同类型胶片。

    注：尽可能使稳定性试验所用的胶片与用于正常临床使用具有同等灵敏度和感光度。



    5．2．2  密度计

    应符合准确度为±0．02读数的密度计测量光密度。

    5．2．3  试验图像

    对于有关的应用，由数字的或电子产生的技术试验图形的一个试验图像(或一组试验图像)，应当由

技术试验图形和一个典型的临床试验图像所组成。这个临床试验图像被称作临床基准图像。

    每个试验图像具有预定的显示参数。

    技术试验图形为硬拷贝照相机的稳定性试验提供一个标准信号。

    在图像照片中，这个试验图形的尺寸要与典型的临床图像尺寸相同。

    试验图像应进行下列性能参数的试验：

    a)灰阶复现(图1)；

    b)空间分辨率和低对比度分辨率(图4)；

    c)几何形状(图2和图3)；

    d)线结构(图2)。

    注：根据图1和图2的试验图像可能组合成一个更加简洁的试验图像。

    {医用 成像 部门 的评价 及例 行试 验第 2-4部分 ：硬拷 贝照 相机 稳定 性试验 -01.jpg}

    图1  检查灰阶复现稳定性试验图形示意图



    {医用成像部门的评价及例行试验第2-4部分：硬拷贝照相机稳定性试验-02.jpg}

    图2  检查几何形状稳定性试验图形示意图

    为了检查临床图像质量，应使用临床基准图像。

    对于上述性能参数，需要下述试验图形。

    a)灰阶复现图形

    在使用具有16至32等间距密度全动态 范围图像输入源的数字化灰阶时，应提供一个包括0．25

至1．6(高于胶片底基加灰雾度)(见图1)之间的光密度系列。

    然而，只要距首尾灰阶增加半个梯度的额外灰阶，就可以使用11个等间距灰阶。每一段灰阶的

高度应不小于试验图像高度的1／16。

    注：全部基本特征测量都用SMPTE图形来实现(见附录E)。

    试验图像中应有表示最大值和最小值的两个值附加正方形，每个正方形的尺寸，应是试验图像高度

的1／8至1／4(见图1)。

    b)空间分辨率和低对比度分辨率试验图形

    垂直的和水平的高对比度栅状图形应 放在五个位置上(四个角和一个中心，见图4)。图形的调

制度应为100％。

    调制度25％和6．25％的低对比度栅状图形宜对称地置于试验图形中心附近，该中心处的灰度

为用图像输入源的数字灰阶所测的最大值的50％。

    所有图形应有最高频率，例如，象素的黑白相间等。

    c)几何形状试验

    方格测试图供评价图像几何形状用。



    沿试验图形的高度，方格测试图应有11～17条栅线。像素的调制度为100％，水平和垂直的栅

线应有2个像素的宽度(最好为奇数)，以便清晰可见(见图2)。

    当用提供均匀灰度的图像输入源的数字灰阶测量时，背景灰度应为画面平均灰度50％。

    相对于试验图形的边界应显示出可辨的边界图形，以便于图像定位和失真的判断，同样也适用

于试验图形边界的内切圆(见图2)。

    注：边界图形表示：

    ·识别图像的限定；

    ·识别可能的图像位移或图像旋转；

    ·确保图像完整可视，不被截断。

    d)线结构试验图形*

    这个试验图形应是由两个试验部分组成(见图2)：

    ——一部分由产生一个具有1．0±0．3高于胶片底基加灰雾度的光密度的均匀背景。

    ——另一部分由垂直和水平高对比度栅条图形构成。

    {医用成像部门的评价及例行试验第2-4部分：硬拷贝照相机稳定性试验-03.jpg}

    图3  测量几何尺寸方格测试图形示意图



    {医用成像部门的评价及例行试验第2-4部分：硬拷贝照相机稳定性试验-04.jpg}

    图4  检查分辨率稳定性试验图形示意图

    5．3  试验程序

    在初次对包括一个阴极射线管的硬拷贝照相机开始试验时，应检查这个照相机已经按照使用说明书进

行了恰当地清洁。

    稳定性试验使用的胶片型号和胶片感光系数应记录下来。

    a)灰阶复现

    最初，灰阶复现试验图形的图像应记录在提供的一张基准胶片上。

    应选择胶片上灰阶图像的三个梯度来建立基准值。

    为稳定性试验的目的，应保证这些选定的梯度，并且应有下列光密度值(高于胶片底基加灰雾度)

    B1=0．2±0．05

    B2=1．0±0．15



    B3=1．75±0．20

    在稳定性试验期间，曝光的胶片应与这个基准胶片符合。

    b)空间分辨率和低对比度分辨率

    最初的分辨率试验图形的图像应记录在胶片上，以此作为一张基准胶片。

    在稳定性试验期间曝光的胶片应与这个基准胶片作目视比较。

    目测以下细节：

    ——置于四角的同一调制度的水平和垂直栅条图形之间的亮度差异。

    ——置于四角和中心的同一调制度的水平和垂直栅条图形之间清晰度或从中心到四角的清晰度

差异。

    ——置于四角和中心的同一调制度的垂直的和水平的栅条图形的清晰度或者从中心到四角的清晰

度差异。

    ——不同调制度的水平栅条图形(在中心)之间的亮度差异。

    ——不同调制度的垂直栅条图形(在中心)之间的亮度差异。

    c)几何形状

    最初的几何试验图形的图像记录在胶片上，以此作为一张基准胶片。

    在稳定性试验期间曝光的胶片应与这个基准胶片相比较。

    在方格测试图形的硬拷贝上辨别顶边(t线)、底边(b线)、左边(l线)和右边(r线)这些线。

    这些线的四个交点(即由t、b、l和r线形成矩形的四个角)应是可见的。

    测量确定线的长度，如下所述：

    T=l线和r线之间的t线线段长度；

    B=l线和r线之间的b线线段长度；

    L=t线和b线之间的l线线段长度；

    R=t线和b线之间的r线线段长度。

    计算t线和b线之间以及l线和r线之间的线数。

    选择水平线(h线)和垂直线(v线)，它们是最接近的上述记载矩形的中心线。

    测量这些线的长度，如下所述：

    H=l线和r线之间的h线线段长度；

    V=t线和b线之间的v线线段长度。

    d)线结构

    最初的线结构试验图形的图像应记录在胶片上，以此作为一张基准胶片(见图2)。

    在稳定性试验期间感光的胶片，应与这个基准胶片相比较。

    (见5．4d)。

    e)临床基准图像

    临床基准图像应是最初记录在胶片上的，考虑到预先规定的显示性能参数。

    在稳定性试验期间感光的胶片，应与这个基准胶片相比较。

    5．4  数据评价

    a)灰阶复现

    在稳定性试验期间测量的灰阶的光密度值应同已确定的基准值相比较。应特别注意灰阶的末端

部分。



    b)空间分辨率和低对比度分辨率

    在稳定性试验期间，胶片上空间分辨率和低对比度分辨率试验图形的图像，应与基准胶片上图像

相比较并做目视判断。

    目视判断有关图像中的全部栅状图形的显现。

    c)图像几何形状

    在稳定性试验期间，胶片上方格图形中内切圆(如果有)和边界图形(如果有)的图像，以基准胶片的

图像相比较并做目视判断。

    方格测试图形

    目视检查下列内容

    ——畸变；

    ——矩形代替正方形；

    ——枕形或桶形畸变；

    ——非线性。

    稳定性试验期间测量的长度应同相应的基准胶片上测量的长度相比较。

    内切圆(如果有)。

    目视判断有关内切圆畸变和图框配合的正确性。

    边界图形(如果有)

    目视判断出现在图像的所有四个边上边界图形。

    d)线结构

    应从通常操作的距离观察图像。

    胶片上线结构试验图形的图像应与基准胶片的图像相比较并做目视判断。

    目视判断有关穿过图像背影的可见线结构。

    按照5．2．3d)要求组合试验图像的垂直和水平的高对比度栅状试验图形的图像比较，能够提供与

图像线结构质量相关的信息。

    对背景的线结构目视观察，能够提供类似的信息。

    e)临床基准图像

    在稳定性试验期间，记录在胶片上的临床基准图像应与基准胶片上图像相比较并做目视判断。

    5．5  应用准则

    a)灰阶复现

    下列容许误差水平适用涉及测量基准胶片上以灰阶刻度选择的梯度光密度。

    B1=基准水平±0．05

    B2=基准水平±0．20

    B3=基准水平±0．25

    b)空间分辨率和低对比度分辨率

    在稳定性试验时，记录在胶片上的空间分辨率和低对比度分辨率图像，同相应的基准胶片图像进

行目视判断比较，不能看出显著的差异。

    c)图像的几何形状

    对胶片上几何试验图形的图像，同相应的基准胶片那些图形相比较，目视判断不能看出显著的

差异。



    测量在那些图像上的任何相应长度不应偏离基准胶片相应长度的5％。

    d)线结构

    稳定性试验期间记录在胶片上的图像的线结构，同相应基准胶片图像进行比较并做目视判断，

不能看出显著差异。

    e)临床基准图像

    稳定性试验期间记录在胶片上的临床图像，同相应的基准胶片图像进行比较并做目视判断，不能

看出显著变化。

    5．6  试验报告

    为了在可能影响图像诊断质量的设备性能和运转情况能够被追溯，应记录每次试验的所有条件和

结果。

    在附录B中给出了一个标准的试验报告例子。

    5．7  采取的措施

    当误差出现、超出容许误差或作目视检查能明显判断时，首先应检查图像显示装置稳定性试验结果。

    尽管对于正确地使用硬拷贝照相机进行过试验，而且这些试验结果是可以接受的，也应对它进行重

复验证测量和检查。

    如果出现了不可接受的试验结果，并排除了如洗片机或其他试验设备的原因，应与维修工程师联系

(见附录C)。

    注：当硬拷贝照相机产生的临床图像胶片不能被使用者接受时，应首先检查图像显示装置。

    5．8  试验频次

    至少在最初的一周内每天都进行试验，以便用其数据量化结果的平均值建立基准值。

    稳定性试验每周进行一次，如果看到显著的差异，则建议每天进行一次试验。

    6  试验合格的表述

    应以如下形式开头：

    试验报告

    硬拷贝照相机稳定性试验

    依据GB／T17006．6—2003／IEC61223-2-4：1994

    如果试验符合标准要求，就应按如下方式表示：

    硬拷贝照相机  符合GB／T17006．6—2003／IEC61223-2-4：1994*

    标志(设备名称、型号或类型等)*



    附  录  A

    (规范性附录)

    术  语

    IEC60788⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-．．-．．

    国际单位制中单位名称⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-．．-．．*

    未定义的派生术语⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-．．-．．+

    未定义术语⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-．．-．．．-

    早期单位名称⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-．．-．．．

    缩略语⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-．．-．．s

    GB／T17006．1第3章⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯AG-3

    GB／T17006．6第3章⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(本出版物)

    IEC61223-2-XY第3章⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯XY-3

    验收试验⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯AG-3．2．4

    附件⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-83-06

    随机文件⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-82-01

    附加滤板⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-35-02

    防散射滤线栅⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-32-06

    自动控制系统⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-36-45

    基准值⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯AG-3．2．7

    限束器⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-37-28

    计算机体层摄影(CT)⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-41-20

    稳定性试验⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯AG-3．2．6

    确立的准则⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯AG-3．2．8

    观片灯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯2-3．2．1

    洗片机⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯1-3．2．1

    胶片底基灰雾度⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯1-3．2．2

    焦点至图像接收器的距离⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-37-13

    硬拷贝照相机⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯4-3．3．1

    图像显示装置⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯5-3．3．1

    使用说明书⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-82-02

    增感屏⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-32-38

    加载因素⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-36-01

    核医学⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-40-06

    操作者⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-85-02

    患者支架⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-30-02



    质量保证⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯AG-3．2．1

    质量保证程序⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯AG-3．2．2

    质量控制⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯AG-3．2．3

    辐射线束⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-37-05

    X射线透视⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-41-01

    特定的⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-74-01

    规定的⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-74-02

    状态试验⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯AG-3．2．5

    使用者⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-85-01

    X射线设备⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯rm-20-20



    附  录  B

    (资料性附录)

    试验报告标准格式示例

    硬拷贝照相机稳定性试验报告

    符合GB/T17006．6—2003

    标识

    测试人员    标识

    试验设备    标识

    ——密度计    标识

    ——感光胶片    标识

    ·型号

    ·感光系数

    ·首次使用日期

     ——成像方式类型的试验图像    标识

    暗室    标识

    洗片机    标识

    硬拷贝照相机    标识

    ——所有使用者可选择的设置

    标准的试验条件(包括环境影响)

    试验的历史

    ——状态试验    日期

    ——最近的暗室安全照明状态试验    日期

    ——最近的胶片处理设备的试验    日期

    ——最近的初始稳定性试验    日期

    ——以前的稳定性试验    日期

    试验结果

    灰阶复现    日期

    ——最初稳定性试验

    ·低密度水平  B1

    ·中密度水平  B2



    ·高密度水平  B3

     ——稳定性试验

    (如最初稳定性试验相同的试验)

    空间分辨率和低对比度分辨率    日期

    ——最初的稳定性试验胶片

    ·评价结果(目视)

    ——稳定性试验胶片

    (如最初稳定性试验相同的试验)

    图像的几何形状    日期

    ——最初稳定性试验

    ·方格测试图形

    *评价结果(目视)

    *评价结果(测量)

    *t和b以及t和r之间的线数

    *T，B，L，R，H和V

    ·内切圆    无□    有□

    *评价结果(目视)

    ·边界图形    无□    有□

    *评价结果(目视)

    ——稳定性试验

    (如最初稳定性试验相同的试验)

    目视线结构    日期

    — — 稳 定 性 试 验     可 以 接 受 □     不 可 以 接 受 □

    临床基准图像

    — — 稳 定 性 试 验     可 以 接 受 □     不 可 以 接 受 □



    附  录  C

    (资料性附录)

    实 施 指 南

    C．1  如果试验结果表明设备不能按照规定的要求或确定准则运行，在采取任何措施前，应检验试验设

备的性能，并且通过重复试验验证这个结果。

    C．2  如果重复试验的结果证明设备不能达到规定的要求或确定准则，可以采取下面的一项或多项的

措施：

    a)  应按照被试验的设备的质量保证程序所规定的措施进行；

    b)  通知质量保证程序管理负责人；

    c)  通知被试验设备日常管理负责人。

    C．3  如果试验的结果表明设备在接近达到规定的要求或确定的准则：

    a)  等待下一次稳定性试验结果的同时，应该密切监视临床图像的质量；

    b)  增加稳定性试验的频次；

    c)  在进行例行维护时，将稳定性试验的失败情况作为一条需要的注意事项记录下来。

    C．4  如果设备曾经有过未达到稳定性试验所确定的准则的历史，C．2中b)和c)所指人员应同时考虑：

    a)  进行一次状态试验；并

    b)  放宽所应用的准则；并

    c)  根据放射性使用等级，对被试设备使用方面加以限制；并

    d)  把设备列入更新的设备目录中。

    C．5  如果试验的结果确定明显不能达到规定的要求或确定的准则：

    a)  进行一次状态试验，其结果提交C．2中b)和c)所述人员处理。

    b)  考虑设备的使用范围：

    ——是适当的；和

    ——应该是接近的；和

    c)  做出决定：

    ——停止设备的进一步临床使用；

    ——或根据C．4采取措施。

    C．6  其他的措施由使用者决定。



    附  录  D

    (资料性附录)

    说  明

    关于1．1范围

    对于试验图形产生和可能的应用，能够区别出下列两组系统：

    ——带有永久存储数字图像通道系统，例如：

    ·计算机体层摄影

    ·磁共振成像

    ·数字摄影

    ·数字减影

    ·超声成像

    ·核医学

    ——不带永久存储数字图像通道系统，例如：

    ·X射线透视；及类似情况

    ·数字减影

    ·超声成像

    ·核医学

    由硬拷贝照相机(例如激光照相机)或成像装置可能提供一个信号。

    对于不带永久存储数字图像通道系统，一个试验图形发生器能习惯用于为稳定性试验提供一个技术

图形。

    如果不能采用直接的试验方法，可采用间接方法来验证X射线设备的图像质量变化是否是由硬拷贝

照相机引起的。

    如果一般试验方法不能适用于系统的某些部件，对于全部稳定性而言，系统的某些性能是临界的，

应当由维修承包商按照供应商推荐的程序校验这些部件。

    如果所有部件适当，只是系统的非固定的元件，那么可能是硬拷贝照相机。

    如果该系统是能够产生灰度标尺图形，就应当可以用于稳定性试验。如果在荧光屏给出a数值，这

些可以用于可视的空间分辨率稳定性试验。

    关于1．2目的和4稳定性试验概述

    硬拷贝照相机和图像显示装置的安装、调试和校准只能由具有资格的技术人员来做。保证所涉及的设

备性能最佳状态，是这些技术人员的最重要的职责。

    成像系统的验收(例如CT机，磁共振成像等)同样是该程序中的一部分。然而，一个硬拷贝照相机的

设定说明是在本标准范围之外的。只有稳定性试验是由医院的人员所实施的试验。作为成像系统的一

部分，硬拷贝照相机同样适用。

    对于既有硬拷贝照相机又有图像显示装置的稳定性试验的应用，设备的使用者将监视两种设备之间相

类似的稳定性。

    关于5．2．3d)试验图像

    这个组合试验图形是指：无论是光栅调制系统是否正常运行，都要去测定(目视线结构的有或无)。
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