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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件是GB/T19042《医用成像部门的评价及例行试验》的第3-2部分。GB/T19042已经发布了

以下部分:
———第3-1部分:X射线摄影和透视系统用X射线设备成像性能验收试验;
———第3-2部分:乳腺摄影X射线设备成像性能验收试验;
———第3-3部分:数字减影血管造影(DSA)X射线设备成像性能验收试验;
———第3-4部分:牙科X射线设备成像性能验收试验;
———第3-5部分:X射线计算机体层摄影设备成像性能验收试验与稳定性试验;
———第3-6部分:乳腺断层合成成像模式下乳腺摄影X射线设备成像性能验收与稳定性试验。
本文件代替GB/T19042.2—2005《医用成像部门的评价及例行试验 第3-2部分:乳腺摄影X射

线设备成像性能验收试验》,与GB/T19042.2—2005相比,除结构调整和编辑性改动外,主要技术变化

如下:
———更改了术语和定义(见第3章,2005年版的第3章);
———增加了验收试验通则(见第4章);
———更改了乳腺X射线设备的试验方法(见5.1~5.11,2005年版的5.1~5.11);
———增加了数字系统的要求(见5.12、5.13.2、5.14.2、5.15.2、5.16);
———增加了屏-片系统的要求(见5.13.1、5.14.1、5.15.1、5.16);
———增加了稳定性试验的基准值的要求(见第6章);
———更改了试验报告和符合性声明(见第7章,2005年版的第6章)。
本文件修改采用IEC61223-3-2:2007《医用成像部门的评价及例行试验 验收试验 第3-2部分:

乳腺摄影X射线设备成像性能》。
本文件与IEC61223-3-2:2007相比做了下述结构调整:
———将IEC61223-3-2:2007的表1调整为3.2并增加了缩略语内容(见3.2);
———将IEC61223-3-2:2007的表2修改为表1(见5.3.2);
———将IEC61223-3-2:2007的附录A调整为附录C;将IEC61223-3-2:2007的附录B调整为附录

D;将IEC61223-3-2:2007的附录C调整为附录A;将IEC61223-3-2:2007的附录D调整为

附录B;将IEC61223-3-2:2007的附录E调整为附录G;将IEC61223-3-2:2007的附录F调

整为附录J;将IEC61223-3-2:2007的附录G调整为附录K;将IEC61223-3-2:2007的附录H
调整为附录E;将IEC61223-3-2:2007的附录I调整为附录F;将IEC61223-3-2:2007的附录

J调整为附录I;将IEC61223-3-2:2007的附录K调整为附录H。
本文件与IEC61223-3-2:2007的技术差异及其原因如下:
———用规范性引用的GB9706.1替换了IEC60601-1(见4.3),以适应我国的技术条件,增加可操

作性;
———用规范性引用的GB9706.245替换了IEC60601-2-45(见4.6.4、5.3.1、5.5.1),以适应我国的技

术条件,增加可操作性;
———用规范性引用的GB/T19629替换了IEC61674(见4.6.5),增加可操作性;
———用规范性引用的GB/T17006.2替换了IEC61223-2-1(见4.2),增加可操作性;
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———用规范性引用的YY/T0063替换了IEC60336(见5.4.1、5.4.2),以适应我国的技术条件,增加

可操作性;
———更改了术语(见3.1),以与我国标准相协调;
———将4.1.2中的注调整为正文(见4.1.2),以适应我国的技术条件。
本文件做了下列编辑性改动:
———为与我国标准协调,将标准名称改为《医用成像部门的评价及例行试验 第3-2部分:乳腺摄

影X射线设备成像性能验收试验》;
———增加了注(见第1章、3.1.1、5.7.1.2、5.7.1.3.3、附录G);
———更改了“要求等级”中的条号(见4.1);
———删除了IEC61223-3-2:2007中5.13.1.1的注和5.13.2.1第二段后的注;
———删除了术语索引。
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专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用电器标准化技术委员会(SAC/TC10)归口。
本文件起草单位:辽宁省医疗器械检验检测院、辽宁省药品审评查验中心、达影医疗(中山)有限公

司、深圳圣诺医疗设备股份有限公司、北京豪洛捷科技有限公司、上海联影医疗科技股份有限公司、
辽宁省检验检测认证中心、东软医疗系统股份有限公司、北京通用电气华伦医疗设备有限公司。

本文件主要起草人:金玉博、陈福军、吴涛、李文玉、邵长运、周茹、屈艳、袁金龙、毕英伟、胡刚。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2005年首次发布为GB/T19042.2—2005;
———本次为第一次修订。
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引  言

  GB/T19042《医用成像部门的评价及例行试验》建立了诊断X射线设备验收和稳定性试验方法体

系,拟分为六个部分。
———第3-1部分:X射线摄影和透视系统用X射线设备成像性能验收试验。目的在于给出X射线

摄影和透视系统用X射线设备相关的试验方法和要求。
———第3-2部分:乳腺摄影X射线设备成像性能验收试验。目的在于给出乳腺摄影X射线设备成

像相关的试验方法和要求。
———第3-3部分:数字减影血管造影(DSA)X射线设备成像性能验收试验。目的在于给出数字减

影血管造影X射线设备相关的试验方法和要求。
———第3-4部分:牙科X射线设备成像性能验收试验。目的在于给出牙科X射线设备相关的试验

方法和要求。
———第3-5部分:X射线计算机体层摄影设备成像性能验收试验与稳定性试验。目的在于给出X

线计算机体层摄影设备相关的试验方法和要求。
———第3-6部分:乳腺断层合成成像模式下乳腺摄影X射线设备成像性能验收与稳定性试验方法。

目的在于给出乳腺断层合成成像模式下乳腺摄影X射线设备成像相关的试验方法和要求。
本文件建立了使用胶片、IP板、集成数字X射线影像接收器成像的乳腺X射线设备和乳腺摄影立

体定位装置的验收试验测试方法。
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医用成像部门的评价及例行试验
第3-2部分:乳腺摄影X射线设备

成像性能验收试验

1 范围

本文件适用于乳腺摄影X射线设备在影像质量、剂量方面的有效性评价,同时涵盖设备安全方面

内容。
本文件适用于乳腺摄影X射线设备(以下简称“乳腺X射线设备”)和乳腺摄影立体定位装置。
当X射线影像接收器不是乳腺X射线设备的组成部分,本文件所述的试验在验收试验之前要确保

X射线影像接收器的质量和性能,包括X射线摄影胶片(以下简称“胶片”)、增感屏、X射线摄影暗盒

(以下简称“暗盒”)、存储荧光板(以下简称“IP板”)和附属设备,如洗片机或存储荧光板读取装置(以下

简称“CR”)、影像显示设备和硬拷贝相机。
注:IP板、CR的说明,见YY/T0794—2022中3.2、3.1。

本文件中涉及暗盒、增感屏的试验,见ISO4090,涉及屏-片影像接收器的灵敏度、对比度试验见

ISO9236-3。
通过本文件中描述的测量,能得到用于计算平均腺体剂量的数据。
当验收试验的结果符合期望值,该值可作为后续稳定性试验的基准值。
本文件定义了:

a) 上述乳腺X射线设备在影像质量和剂量方面性能的基本参数;和
b) 检测与这些参数有关的测量结果是否符合规定偏差的方法。
这些方法主要基于使用适当试验设备的非介入式测量并在安装期间或之后进行。在安装过程

中,已经签署的包含本文件步骤的声明性文件,能用作验收试验的一部分。高级别符合性要求中的测试

优先于低级别符合性要求中的类似测试。这一原则在4.1中有描述。
对于待测量参数,本文件未规定其限值或偏差。
当屏-片组合、胶片显影剂或CR发生变化时,在确认验收试验的责任方时可能出现困难。该困难

是由一系列原因造成的。首先,影像接收器制造商和X射线设备制造商可能是不同的。其次,影像接

收器或胶片处理化学药剂的变化可能会改变系统性能。当上述的情况发生时,进行验收试验是重要的。
当出现可能改变系统性能的变化时,系统集成方(即处理变化的责任方)与X射线设备制造商讨论其变

化的影响是十分重要的,以便后者能够在必要时调整成像系统。
乳腺X射线设备的验收试验需要具备医学物理学的一般技能。测试的执行方由相关规则(例如合

同、法规、法律)决定。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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:基本安全和基本性能的通用要求(GB9706.1—2020,

IEC60601-1:2012,MOD)
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