
1〔5 11。040.50
C 43

中华 人 民共和 国 医药 行 业标 准

YY/T0840一2011

医用电气设备  放射性核素校准仪

描述性能的专用方法

Medical electrical equiPment一Radionuclide calibrators一

      Particular methods for describing Performance

(IEC 61303:1994，MOD)

2011一12一31发布 2013一06一01实施

馨
曝燕舜

国家食品药品监督管理局    发布



YY/ T 0840一2011

月U 吕

    本标准按照GB/TI.1一2。。9给出的规则起草.

    本标准修改采用IEC 61303:1994《医用电气设备  放射性核素校准仪  描述性能的专用方法》.

    为了便于使用，本标准做了下列编辑性修改:

    — 在第2章“规范性引用文件”中，按GB/T 1.1一2。。9的要求增加了导语;
    — 对于标准中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本标准用国家标准号替换相应的国际

        标准号，

    — 根据GB/TI.1的要求，对标准中的公式进行编号。

    除编辑性修改外主要技术变化如下:

    — 修改了术语合成不确定度overall uncertainty，
    — 修改了术语放射性核素校准仪(放射性活度计)radionuclide calibrator;

    — 修改了公式(4);

  — 删除T随机不确定度random uncertainty，
    — 将IEC 61303:1994的11.1一11.16修改编号为a)一p);

    — 删除TIEC613O3:1994附录A;

    — 对标准结构进行了重新组织，与IEC 61303:1994的章条号对照情况见附录A。

    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局提出。

    本标准由全国医用电器设备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/TC 10/SC3)归口。

    本标准起草单位:北京市医疗器械检验所。

    本标准主要起草人:冯健、李悦菱。
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医用电气设备  放射性核素校准仪

描述性能的专用方法

范 围

    本标准适用于在核医学实践中使用的带有充气电离室的井型放射性核素校准仪。

    本标准的目的是确定放射性核素校准仪的最重要特性，并规定了相应试验方法，以使得制造商能够

用标准化的方式声明其设备的特性，以及方便设备之间的比较。

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。

    GB/T17857一1999医用放射学术语(放射治疗、核医学和辐射剂量学设备)
    GB/T 24247一2009 测定放射性核素用电离室系统的校准和使用(IEC 61145:1992，MOD)

3 术语和定义

GB/T 17857一1999界定的以及下列术语和定义适用于本文件.

标准放射源 radioactive standard  source

用于提及下列标准源的通用术语。

3.2

检定合格的放射源 certified radioactive standard source

由国家级放射性标准实验室承认的实验室校准并且已由上述实验室检定合格的放射源。

合成不确定度 combined uncertainty
在68%置信度下，A类评定和B类评定分量的方和根。

3.4

系统线性 system linearity
当改变特定的放射源的活度时，观测值与预计值之间的函数关系。

3.5

空气密度特性 ai问ensity characteristic
仪器读数随温度和压力变化的二维函数。

取样体积特性 5吻ple volume characteristic
容器在电离室中特定位置时，仪器读数与规定容器内取样体积之间的函数关系.

3.7

电离室检验源 ion往ation chamber test source

用于测定电离室长期稳定性的放射源。源的半衰期应大于5年，除主要放射性核素外，其他放射性核
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素含量的影响应尽量小，即在此5年内，检验装置给出的指示值与经过主要放射性核素半衰期校正值之

间的偏差不大于0.5%。
3.8

    电离辐射屏蔽 ion泣ing radiatlon由leld
    为减弱电离辐射穿透而设计的部件。

3.9

    放射性杂质 radioactive impurity
    放射源中除了主放射性核康以外的放射性核素。

3。10

    奋考休积 rererenc。，olume 一口口口...勺、‘

标准放射源的放射性核素分三洲月霎中

3.11

放射性核素校准

用于测量放射性
矫度计，
的装置 。

radionuclide Calibrator

3.12

仪器准确

最大可能

百
一遂
蓄
髯

仪器准确 度测

4.1 概述

与真值

参考装耸
a) 初级

对于每种

准确 度通 方

标准放射源，制退

    b) 次级试爵月J标 j果无法得到

出。

  通过比较测量白节产
和结构的参 考装置进布予路

吞其他装置的校准，将选定放射性核素与用上述宅到民方

法意味着对于参考装置的严格质量

加翻寸源的子集。 月洲

产，测量的相同类型
作 为选择 ，也 可使用

没“与参考装置比“的一利贺
4，2 初级试验方法 ，

4.2.1 试验程序

    对已有放射性核素因子的装置，应对每种核素和每种样品容器重复进行本试验。

    放射性核素应以一定的形式(例如液体)放在容器(例如安瓶、小瓶、注射器)中，将其导人到装置的

测量位置，应用适当的放射性核素因子.对于每种容器类型，溶液的体积应等于该容器的参考体积。标

准放射源的活度应为已知准确度，其准确度可追溯到国家标准。应使用合适的放射性核家因子。应记录

由装置确定的活度，并对本底、放射性衰变和放射性污染的影响进行校正.应重复本测量，直到浏t值的

平均标准偏差5.小于标准放射源的活度的不确定度5。的2/10。

4.2.2 仪器准确 度的评估 (初级)

测量活度值的均值表示为A.。

标准放射源活度表示为A。。对于每种放射性核素，仪器准确度A‘评估为A‘=A二/A。·100%。比率
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A。/A。，5./A.和5。/A。用百分比表示。A.的相对偏差是5。/A。和Sm/A.的方和根，即:

〔M‘〕2一(瓮)’+(轰)’ ·······““·······⋯ ⋯ (1)

4.3 次级试验方 法

4.3.1 试验程序

    用4.2.1描述的试验方法校准参考装置。被测装置应采用选定的核素子集，和参考装置进行比较。

对于子集中的每种放射性核素，应在被测装置中和在相同条件下的参考装置中测量放射性核素的放射源。

    应用被测装置和参考装置进行足够的测量，以使两个测量平均的标准偏差小于标准放射源活度不确

定度5。(见4.21和4.2.2)的2/10，此源用于参考装置仪器准确度的测量。应说明这些不确定度并且规
定容器和体积。

    放射性核素子集应包括以下放射性核素:2，1 Am，s7Co，‘37Cs和60C。。可能也用到125工。

4.3.2 仪器准确度的评估(次级)

    用A，表示使用参考装置的平均测量活度值。

    用A:表示受试设备的平均测量活度值。

    用5，表示A，的平均标准偏差。

    用凡表示A:的平均标准偏差。

    对于每一种放射性核康，用百分数表述以下比率:A二/A。，5二/A.，Sa/A。(见4.2.2)，A汀A，，5:/A二
以及Sy/A，。

    仪器准确汝估计如下:

      A， A，
了玉‘令 -丁- .-丁-

      八， 八。

..。。.。。.。二。。二。··..·⋯. ⋯ (2)

相对偏差由以下给出:

〔“、〕’一(悬)’+(鬓)’+(最)’+(是)’ (3)

5 系统 线性的测 量

5.1 概述

    按照5.2.1或5.2.2的初级试验方法确定参考装置的系统线性.如果制造的设备与参考装置具有
相同的规格，假定按照5.3.1或者5.3.2的次级试验方法检测了足够设备，可认为产品设备的系统线性

是相同的。

      注:由于电离富敏感体积内的复合效应，电离室电流与活度的比值随着活度的增加而降低.在系统内部，观测到

          的与预测的电离电流相关函数的形式和所用的放射性核素无关。对于不同的放射性核衰只是有量程改变。

          因此，如果侧量了一个给定的放射性核康的系统线性，对任何其他的放射性核素可通过应用适当的放射性核

          素因子重新调节 。

5.2 初级试验方法

5.2.1 衰变源方法

5.2.1.1 试验程序

应将一个短寿命放射性核寮导人到被测装置的测量位置.试验开始时源的活度应至少为设备规定

                                                                                3
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使用的最大活度。

    在几个半衰期阶段中，至少应对于每个半衰期阶段测量并记录两次，直到读数小于本底水平的10

倍。应记录每个测量间隔的中位时刻。测量间隔应不超过放射性核素的半衰期。

5.2.1.2 评 估

    应对本底和放射性杂质校正测量值。如果测量持续时间大于放射性核素半衰期的1/40，应进行衰变

校正。测量值应在109.:线性图上与测量间隔的中点时刻对应作图，在Y轴(109二t)上标记测量值，在

X轴(线性)标记测量中点时刻。将被测的放射性核素在。.74 MBq和37 MBq(0 .02 mCi和lmCi)之间

的测量点拟合成一条直线，并外推到测量起始时刻。应对每个试验点计算期望y值与测量y值之间的
比率E;。应绘出并提供显示‘和测影洲的骡庸像彝加咭巴测值和从低值直线外推得到的期望
值之间的差是观测值的1%和 方 并予

5.2.2

5.2 2.1

分装 源方 法

  试验程序

应制备一系 仑仔妇妇已知活度和半衰期的放 释

行衰变校正。

数的10倍。
积 、几何形状蒸

活度

水平芝鑫

艺器应 泪

，此 时无需进

设备本底读

，1o’每个源的体

无;翻胶正百子。

5.2.2.2 评

应针对 射 性夯

每次测量，咙算1
图。从此图中丫，
5.3“级试验丫
5.3.1简化的衰翔

5.3.1.1 试验程序

后的 则
鱿算
胜活度

老值。对于

Ea 相对作

到和表述

除了在活度水平每差 要进行一次测量外，应j洲犷2.1.泪甲使用的过程操作。

5.3.1.2 评估

    应使用5.2.1.2的方式校正测量。应使用在本底水平10倍和100倍的测量，以确定外推到测量起

始时间。对于这些个两点中的每一个，应至少平均三次读数。对于活度读数的每十进位，应确定比率

ER，与参考装置的相应比率比较并予以说明。

5.3.2 简化的分装源方法

5.3.2.1 试验程序

    除了应在每十进位活度等级制备一个源之外，应使用5。2.2.1描述的相同方式制备源.应使用

5。2.2.1描述的相同方式测量这些源。

5.3.2.2 评估

应使用5.2.2.2中给出的相同方式校正测量。应使用5.2.2.2给出的相同方式计算比率ER，与参
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考装置相比较相应比率并说明。

6 系统重复性 测量

概述

参考装置应进行6.2所述的初级试验过程。其他装置应进行6.3中的次级试验过程.

初级试验方法

口
月

月
乙 

 
 
 
 
 

:

卜匕

﹃匕

    应由这样一种放射性溶液制备

对于所用源放射性核素因子，最伪创 应能产生 倍 于本

可以使其在测量期间无须进行衰变校正。

脑聊读数。最高源活度应比设备规定
的最高活度高出20%

级。对于每次测量，4 源应
户断佩定，一种放勇孤伪蝴
离室导入和移出，应至少进行1 量

度的范围至少要覆盖一个量

随录。

6.3 次级试验

核月歌

100倍

粼
沙
份6.4 评

对一1给 活度水月-

.......⋯⋯(4)

式中 :

第 月睦二测

测量次

平均值

九

-A

每个活度水平的变二牵肠数应

7 空气密度特性测且

概述

本试验不适用于密封电离室。

至少应对于参考装置实施本试验。

注:在电离室灵敏体积内的气体密度决定特定放射性核素的给定活度的电流输出.对于非密封电离室，填充的空

    气密度取决于周围空气温度和压力.因此，有必要去确定空气温度和压力对电离室响应的影响.

试验方法

1

，

﹄

7.

7.

    应将设备放置在环境箱内，温度和压力可独立变化，范围分别至少是10℃~40℃和106 kPa一
94kPa。应将放射诬置于设备中，温度设为10℃，压力设为106kPa。应允许足够的时间以保证设备内

的温度和压力与环境室内的温度和压力平衡。
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    应进行一系列测量，并说明测量的平均标准偏差。应在表1所示的温度和压力下重复本程序。

                              害 1 琳 杆白匀寮 磨蛛释蒯. 的混 庶和压力表

rr J .

1显反

  ℃

    由于空气密度特性也依赖于T射线能量，对于不同主7射线能量的放射性核素的范围，应进行以1

过程 。

    台估田下劝1份‘桩扮窖准拼褚璐 .2，1 Am.”Cn.13，e，和“CO_椒堆荐伸 用12ST

7 1 月亚扫

    应对于本底和衰变校正测量。应使用参考温度TO(20 ℃)，参考压力尸。(1。。kPa)。对于给定环蠕

条件的每种放射性核未和每次测量，应计算AT，，和ET，P值.
                      A，_二亦混 彦 T和屎 力 b时的劣次测量的平均活度值 ··”···⋯ ⋯. (5:

E， 里卫土工 .旦
夕7又一 T内 P

⋯ 。·。二。二。。·。.....。···⋯ ⋯ ‘6

    对于每种放射性核素，AT，，和E劫应被标记在线性图中，AT，，作为y坐标，ET’，作为x坐标。从曲组
中，应确定A，。。通过确定A工.与A二.b_的比值得到空气密度特性。应说明此特性。

Q 旧口云毕仕 扣 咬左杜 毓 .

口 ， 理落 舫

    对于每个参考装置，对于每种放射性核素和每种给出校准值的样品容器应进行8.2的试验。
    作为次级试验方法，制造商应在以给定模式抽取的生产样品上测量放射性核寮子集的取样体积攀

性。放射性核素子集应包括高、中、低能量的源。制造商应在能保证单个装置的体积特性的前提下，选霎

召毋岭 田 的场 魁桩 份.不 生 知 幸 晶烂 太

8.2 试验方法

    应在已知校准值的样品容器内引人放射性溶液，溶液的体积应为容器可容纳的最大体积的1/1。

应将容器引人到设备的测量位置并进行测量。在本底和衰变校正后，这些测量的平均标准偏差，在对浏

底和衰变校正以后，应予以规定.体积也应规定。应将非放射性的溶液体积加人到样品容器中。体毛

应是容器中可容纳的最大体积的1/1。。非放射性溶液应和放射性溶液有相同的化学形态和密度。石

在和以前相同的位置进行测量。应重复此过程直到达到最大范围。

8.3 评估

    虑六铸杜阂卜妇对千v热中的A，信(霖优和V时的测蛋佰)，Av作为Y轴，V作为X轴。从拟摧
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曲线中，应确定在参考体积v。的值Avo，VO作为已确定系统准确度的体积(见4.2)。通过确定A;与
A、的比值得到取样体积特性。

9 本底响应测量

9.1 概述

    对于每一个参考装置，应进行确定固有本底响应和对已知辐射场响应的试验。作为次级试验过程，

对于从一个给定型号中抽取的每个产品的周期性选择样品应进行这些试验。应以此方式进行样品选

择:制造商能保证固有本底响应和脚好蛛霍箭詹加翻晒应。

92 固有本底响应— 过吸方法J曰，一 ~，如‘ ，，‘

    应将设备置于

的设定。应进行， 严 于“·“”sv/h的地方。应使用”’Cs白向
量。应记录平均值。应说明测量的平均标准偏

性粉姐因子。应不作本底校正

9.3 对已知 翼
    将活

J合相同的

并对本底

MB. 直

使用’37C 行

应与电离室中

少10次测量

脚

州

应说明平

10 长期量复慢测旦

10.1 概

对于每佣哮考雏置，

产品的周期性壬

的长期重复性 。

进行长期重复性测量。应以此方式进行样品选择:翻
户甲定
商包叭呆证

型号的每批次

每个其他装置

10.2 长期重复性测翻哈法

应在电离室中的指定位置加遗电离室 旨定放射选胡盯因子。在至少一个月的时期内应

在大约相等时间间隔内进行一系列更知肖曰防卜口口州尸
    对于每次测量，应有足够数量读数以获得平均值的适当精度.对于每次测量，应记录重复读数的平

均值和每次测量的时间。从这些数据，应计算出平均值的变异系数(见6.4)，作为长期重复性予以
报告。

11 屏蔽性 能测最

如果电离辐射屏蔽作为电离室的选项，应进行以下测量:

— 仪器准确度测量(见第4章);

— 本底响应测量(见第9章)，

— 长期重复性测量(见第10章)。

应只对川Cs在有和没有屏蔽的情况下做这些测量。应说明对放射性核素因子的任何影响。
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12 随机文件和性能声明

每一台放射性核素校准仪应带一份包括以下信息的文件:

a) 电离室所充气体的种类和压力;

b) 电离室井的尺寸;

c) 源支架的尺寸;

d) 屏蔽的种类和厚度;

e) 应确定并说明参考装置和其他装置之间测试参数的最大偏差;
f) 通过相关试验方法(第4章或者第5章)对每种放射性核素和每种有合适参考体积的样品容器

    获得的放射性核素因子和仪器准确度(有或没有屏蔽可选择);

9) 在参考体积下，相应于”.Tc，仪器被校准的最大活度;

h) 电离室可用全量程活度值的系统重复性;

1) 以活度为单位报告的系统线性;

j) 空气密度特性(只对于非密封电离室);

k) 对于每个样品容器类型和对于每种放射性核索的取样体积特性;

D 固有本底影响(有或没有屏蔽可选择);

m)在9.3中确定的本底影响(有或没有屏蔽可选择);

n) 电离室检验源放射性核素因子的长期重复性及其参考日期(有或没有屏蔽可选择);

0) 电离室检验源的放射性核素内容(包括污染物和它们的半衰期);

p)表述由一个特定设备获得的试验结果的证书。
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                    附 录 A

                (资料性附录)

本标准章条编号与IEC 61303:1994章条编号对照

表A.1本标准章条编号与IEC 61303:1994章条编号对照一览表

本标准章条编号 对应的国际标准章条编号

1 1

2

3 2

4.1

4。2 3。1

4。3 3.2

5.1

5.2 4。1

5.3 4 2

6。1

6。2 5.1

6。3 5.2

6.4 5。3

7。1

7.2 6。1

7.3 6。2

8。1

8。2 7。1

8.3 7。2

9.1

9。2 8。1

9。3 8。2

10。1

10。2 9。1

11 10

12 11
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