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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。

本文件代替ＹＹ／Ｔ０７４０—２００９《医用血管造影Ｘ射线机专用技术条件》。

本文件与ＹＹ／Ｔ０７４０—２００９相比主要技术变化如下：

———修改了范围（见第１章，２００９年版的第１章）；

———修改了规范性引用文件（见第２章 ，２００９年版的第２章）；

———修改了术语和定义（见第３章，２００９年版的第３章）；

———修改了电源电阻［见５．１．２ｃ），２００９年版的５．１．２ｃ）］；

———修改了Ｘ射线管电压（见５．３．１，２００９年版的５．３．１）；

———修改了Ｘ射线管电流（见５．３．２，２００９年版的５．３．２）；

———删除了加载时间（见２００９年版的５．３．３）；

———删除了电流时间积（见２００９年版的５．３．４）；

———修改了成像性能 （见５．４，２００９年版的５．４）；

———增加了ＣＢＣＴ成像性能 （见５．５）；

———增加了辐射安全 （见５．６）；

———修改了 机械装置性能 （见５．７，２００９年版的５．５）；

———修改了软件功能（见５．８，２００９年版的５．６）；

———删除了液体冷却系统（见２００９年版的５．７）；

———修改了外观（见５．１４，２００９年版的５．９）；

———修改了环境试验（见５．１５，２００９年版的５．１０）

———修改了安全（见５．１６，２００９年版的５．１１）

———增加了随附文件 （见５．１１）；

———增加了脚踏开关 （见５．１２）；

———增加了显示器（见５．１３）；

———修改了测试布局（见附录Ａ，２００９年版的附录Ａ）；

———修改了测试体模（见附录Ｂ，２００９年版的附录Ｂ）。

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医用 Ｘ 射线设备及用具标准化分技术委员会

（ＳＡＣ／ＴＣ１０／ＳＣ１）归口。

本文件起草单位：上海西门子医疗器械有限公司、乐普（北京）医疗装备有限公司、国家食品药品监

督管理总局医疗器械技术审评中心、辽宁省医疗器械检验检测院。

本文件主要起草人：刘聪智、康杰、张宇晶、缪中荣、孙智勇、吴惠、杜洛山、王博、吕永辉。

本文件的历次版本发布情况为：

———ＹＹ／Ｔ０７４０—２００９。
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医用血管造影犡射线机专用技术条件

１　范围

本文件规定了具有介入操作功能的医用血管造影Ｘ射线机（简称血管机）的术语和定义、分类和组

成、要求和试验方法。

本文件适用于制造商声称适合血管造影检查和介入治疗的固定式安装的Ｘ射线设备。

本文件不适用于具有透视引导血管介入操作的胃肠Ｘ射线机和移动式Ｃ形臂Ｘ射线机。

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

ＧＢ９７０６．１０３　医用电气设备　第１３部分：基本安全和基本性能的通用要求　并列标准：诊断Ｘ

射线设备的辐射防护

ＧＢ９７０６．２２８　医用电气设备　第２２８部分：医用诊断Ｘ射线管组件的基本安全和基本性能专用

要求

ＧＢ９７０６．２４３—２０２１　医用电气设备　第２４３部分：介入操作Ｘ射线设备的基本安全和基本性能

专用要求

ＧＢ９７０６．２５４—２０２０医用电气设备　第２５４部分：Ｘ射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能

专用要求

ＧＢ／Ｔ１０１４９　医用Ｘ射线设备术语和符号

ＧＢ／Ｔ１０１５１　医用诊断Ｘ射线设备　高压电缆插头、插座技术条件

ＧＢ／Ｔ１９０４２．１—２００３　医用成像部门的评价及例行试验　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

ＹＹ／Ｔ０２９１　医用Ｘ射线设备环境要求及试验方法

ＹＹ／Ｔ０５９０．３—２０１１　医用电气设备 数字Ｘ射线成像装置特性　第１３部分：量子探测效率的测

定 动态成像用探测器

ＹＹ／Ｔ０９１０．１—２０１３　医用电气设备 医学影像显示系统　第１部分：评价方法

ＹＹ１０５７—２０１６　医用脚踏开关通用技术条件

ＹＹ９７０６．１０２　医用电气设备　第１２部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容

要求和试验

ＤＩＣＯＭ３．０　医学数字成像及通信（ＤｉｇｉｔａｌＩｍａｇｉｎｇａｎｄＣｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓｉｎＭｅｄｉｃｉｎｅＰＳ３）可以

从以下网址获得：〈ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｄｉｃｏｍｓｔａｎｄａｒｄ．ｏｒｇ／ｓｔａｎｄａｒｄ／〉

３　术语和定义

ＧＢ／Ｔ１０１４９界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
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３．１　

透视图像减影　狉犪犱犻狅狊犮狅狆狔犻犿犪犵犲狊狌犫狋狉犪犮狋犻狅狀

对透视序列图像进行减影的数字图像处理方法。

３．２　

摄影图像减影　狉犪犱犻狅犵狉犪狆犺狔犻犿犪犵犲狊狌犫狋狉犪犮狋犻狅狀

对摄影序列图像进行减影的数字图像处理方法。

　　注１：“摄影图像减影”与“透视图像减影”相比，Ｘ射线剂量较高，但减影图像质量也较高。

　　注２：“数字减影”包括“摄影图像减影”和“透视图像减影”，在临床上具有不同的应用。

　　注３：“数字减影血管造影（ＤＳＡ）”是指“数字减影”在血管成像方面的应用，通常采用“摄影图像减影”方式。

３．３　

透视恢复时间　狉犪犱犻狅狊犮狅狆狔狉犲犮狅狏犲狉狔狋犻犿犲

设备在透视过程中断电后，系统重新通电到可以进行透视操作的时间。

３．４　

透视图像稳定时间　狉犪犱犻狅狊犮狅狆狔犻犿犪犵犻狀犵狊狋犪犫犻犾犻狋狔狋犻犿犲

自动亮度控制过程中，从第一幅透视图像到稳定图像所需要的时间。

３．５　

锥形束计算机体层摄影　犮狅狀犲犫犲犪犿犮狅犿狆狌狋犲犱狋狅犿狅犵狉犪狆犺狔；犆犅犆犜

使用锥型束Ｘ射线成像的计算机体层摄影。

４　分类和组成

４．１　分类

按产品的预期用途可分为：通用型血管造影Ｘ射线机、心血管造影Ｘ射线机、外周型血管造影Ｘ射

线机。

按产品不同影像接收器可分为：影像增强器血管造影Ｘ射线机、数字平板探测器血管造影Ｘ射

线机。

４．２　组成

血管机一般由Ｘ射线发生装置、机架、患者支撑装置、影像系统等组成。

５　要求

５．１　工作条件

５．１．１　环境条件

除非另有规定，血管机的工作环境条件应满足：

ａ）　环境温度：１０℃～３５℃；

ｂ）　相对湿度：３０％～７５％；

ｃ）　大气压力：７００ｈＰａ～１０６０ｈＰａ。

５．１．２　电源条件

制造商应在随附文件中说明产品使用的电源条件，工作电源条件应满足：

ａ）　电源电压及相数：由制造商规定，网电压波动不应超过标称值的±１０％；

２
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ｂ）　电源频率：５０Ｈｚ±１Ｈｚ；

ｃ）　电源电阻：制造商应在随机文件中规定；

ｄ）　电源容量：由制造商规定。

５．２　电功率

５．２．１　最大输出电功率

制造商应规定最大透视和摄影输出电功率，以及导致最大输出功率的Ｘ射线管电压和Ｘ射线管电

流的相应组合。在规定的加载因素组合下加载，应无异常现象。

５．２．２　标称电功率

制造商应规定在加载时间为０．１ｓ、Ｘ射线管电压为１００ｋＶ时，血管机所能提供的以千瓦（ｋＷ）为

单位的最大恒定电功率输出作为给出的标称电功率。如果这个值不能预选，可用最接近１００ｋＶ的Ｘ

射线管电压值和最接近的加载时间值，但不得短于０．１ｓ。

标称电功率应与Ｘ射线管电压和Ｘ射线管电流以及加载时间的组合一起给出，心血管造影机的标

称电功率应不小于６０ｋＷ。

在规定的加载因素组合下加载，应无异常现象。

５．３　加载因素及控制

５．３．１　犡射线管电压

Ｘ射线管电压应符合下列要求：

ａ）　制造商应规定Ｘ射线管电压调节范围和调节方式；

ｂ）　制造商应规定Ｘ射线管电压的偏差，应不大于±８％。

５．３．２　犡射线管电流

Ｘ射线管电流应符合下列要求：

ａ）　制造商应规定Ｘ射线管电流的调节范围和调节方式；

ｂ）　制造商应规定Ｘ射线管电流的偏差，应不大于±２０％。

５．３．３　防过载

防过载应符合下列要求：

ａ）　血管机应有防过载措施，保证加载因素的选择不会超过Ｘ射线管的额定容量；

ｂ）　血管机应提供 Ｘ射线管组件热容量指示，如过载，系统将自动保护而停止辐射，且有警示

信息。

５．４　成像性能

５．４．１　空间分辨率

成人器官协议的最大视野下的空间分辨率应符合下列要求：

ａ）　对于影像增强器系统，制造商应规定透视和摄影模式下的最大视野空间分辨率，但应不小于表

１的规定值；

ｂ）　对于平板探测器系统，制造商应规定透视和摄影模式下的空间分辨率及对应的视野尺寸，至少

应规定最大视野的空间分辨率。

３

犢犢／犜０７４０—２０２２



表１　最大视野的空间分辨率要求

最大视野尺寸

ｍｍ
１１０（４．５ｉｎ） １５０（６ｉｎ） ２３０（９ｉｎ） ３１０（１２ｉｎ） ３５０（１５ｉｎ）

空间分辨率

Ｌｐ／ｍｍ
≥１．２ ≥１．２ ≥１．２ ≥１．０ ≥０．８

　　注：“ｉｎ”代表英寸。

　　如适用，制造商应规定儿童器官协议的最大视野下的空间分辨率。

５．４．２　低对比度分辨率

成人器官协议的最大视野下的低对比度分辨率应符合下列要求：

ａ）　透视模式的低对比度分辨率应不大于３．３％；

ｂ）　摄影模式的低对比度分辨率应不大于２．３％。

如适用，制造商应规定儿童器官协议的最大视野下的低对比度分辨率。

５．４．３　动态范围

成人器官协议的最大视野下的动态范围应符合下列要求：

ａ）　对于影像增强器系统，在最大视野下，透视的可辨别动态阶楔数应不小于１３，摄影的可辨别动

态阶楔数应不小于１４；

ｂ）　对于数字平板探测器系统，在最大视野下，透视的可辨别动态阶楔数应不小于１５，摄影的可辨

别动态阶楔数应不小于１６。

如适用，制造商应规定儿童器官协议的最大视野下的动态范围。

５．４．４　数字平板影像均匀性

制造商应规定血管机的影像均匀性的最大值及所使用的源像距（ＳｏｕｒｃｅＩｍａｇｅＤｉｓｔａｎｃｅ，ＳＩＤ）和

加载因素。除非制造商另有声明，影像规定采样点的灰度值标准差犚 与规定采样点的灰度值均值犞ｍ

之比应不大于２．５％。即：

犚

犞ｍ

×１００％ ≤２．５％ …………………………（１）

　　式中：

犚 ———灰度值标准差；

犞ｍ———灰度值均值。

５．４．５　图像亮度稳定度

自动透视模式下数字平板探测器血管机的图像亮度稳定度应不大于５％；影像增强器血管机的图

像亮度稳定度应不大于１５％。

５．４．６　图像采集速率

图像采集速率应符合下列要求：

ａ）　心脏造影设备最高透视图像采集速率应不小于２５帧／ｓ；

ｂ）　ＤＳＡ成像速率应可调整，最低图像采集速率应不大于１帧／ｓ；
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ｃ）　外周血管造影机最高透视图像采集速率应不小于３帧／ｓ。

５．４．７　透视图像稳定时间

制造商应规定连续透视和／或最高脉冲透视帧率下的透视图像稳定时间，但应不大于２ｓ。

５．４．８　透视恢复时间

透视恢复时间应不大于５ｍｉｎ。

５．４．９　网络传输时的透视性能

透视时，如选择网络传输，应不影响透视。

５．４．１０　伪影

图像无影响临床应用的伪影。

５．４．１１　数字减影成像性能

５．４．１１．１　摄影图像减影成像性能

血管机摄影图像减影成像功能应符合下列要求：

ａ）　制造商应规定动态范围，但至少Ａ．２中最粗一根血管模拟组件在所有阶梯中均可见；

ｂ）　制造商应规定对比灵敏度，但Ａ．２中０．０５ｍｍ血管模拟组件至少应在０．８ｍｍ铜阶梯中可见；

ｃ）　固定物体的两幅影像在空间坐标特性相同时，不应产生配准不良伪影。

５．４．１１．２　透视图像减影成像性能

血管机透视图像减影成像功能应符合下列要求：

ａ）　制造商应规定对比灵敏度，但 Ａ．２中的０．２ｍｍ 血管模拟组件至少应在０．８ｍｍ 铜阶梯中

可见。

ｂ）　固定物体的两幅影像在空间坐标特性相同时，不应产生配准不良伪影。

５．４．１２　图像测量功能

５．４．１２．１　距离测量精度

影像增强器血管机的距离测量偏差应不大于２０％，数字平板探测器血管机的距离测量偏差应不大

于５％。

５．４．１２．２　模拟血管狭窄度测量精度

模拟血管狭窄度测量精度应满足如下要求：

ａ）　７５％模拟血管狭窄度的测量值应在７０％～８０％范围内；

ｂ）　５０％模拟血管狭窄度的测量值应在４５％～５５％范围内；

ｃ）　２５％模拟血管狭窄度的测量值应在２０％～３０％范围内。

　　注：３Ｄ血管狭窄度精度不在本文件中要求。

５．４．１３　随附量子探测效率

制造商应在随附文件中提供Ｘ射线平板探测器在指定标准辐射质量、照射剂量、帧频和不同空间

频率（至少０．５ｌｐ／ｍｍ、１．０ｌｐ／ｍｍ、１．５ｌｐ／ｍｍ等频率，直到略低于ＮＹＱＵＩＳＴ采样频率的最高频率）的
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量子探测效率值，该值宜在ＹＹ／Ｔ０５９０．３—２０１１的４．６．１中产品所适用的成像模式及相应的剂量基准

水平下测定。

５．５　犆犅犆犜成像性能

５．５．１　犆犅犆犜采集参数

制造商应规定ＣＢＣＴ采集角度、采集图像帧数和重建区域大小。

５．５．２　犆犅犆犜成像空间分辨率

制造商应规定在不同采集模式下的ＣＢＣＴ成像的横截面空间分辨率，但在最大成像视野下，空间

分辨率应不低于５ｌｐ／ｃｍ。

５．５．３　犆犅犆犜图像低对比度分辨率

制造商应规定观察低对比度组织采集模式下的ＣＢＣＴ成像横截面低对比度分辨率。

５．５．４　犆犅犆犜图像均匀性

制造商应规定在不同采集模式下的ＣＢＣＴ成像的横截面的均匀性。

５．５．５　犆犅犆犜图像距离测量

ＣＢＣＴ成像的横截面距离测量偏差应不大于５％。

５．５．６　犆犅犆犜图像伪影

图像不应有影响临床应用的伪影。

５．６　辐射安全

５．６．１　剂量指示

血管机剂量指示应符合ＧＢ９７０６．２４３—２０２１中２０３．６．４．５的要求。

５．６．２　影像接收器入射面的透视空气比释动能率

制造商应规定最小的ＳＩＤ时Ｘ射线影像接收器入射面的空气比释动能率及加载条件，应符合制造

商规定的要求。

５．６．３　影像接收器入射面的摄影空气比释动能

制造商应规定最小的ＳＩＤ时影像接收器入射面的连续曝光每帧图像的空气比释动能及加载条件，

应符合制造商规定的要求。

５．６．４　透视入射空气比释动能率

在管电压与管电流的任意组合下，透视入射空气比释动能率应满足：

ａ）　空气比释动能率应不大于８８ｍＧｙ／ｍｉｎ；

ｂ）　如设备提供高剂量的选择装置，当设备工作在高剂量状态时，系统应有指示该状态的连续示警

声，空气比释动能率应不大于１７６ｍＧｙ／ｍｉｎ。

５．６．５　摄影入射空气比释动能

制造商应规定最小的ＳＩＤ时每帧图像的入射空气比释动能及加载条件。
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５．６．６　剂量警示

血管机宜提供剂量监控警示功能，触发警示功能的剂量阈值应能手动设置，剂量监控警示功能不应

中断正在进行的透视或序列摄影。

５．６．７　犡射线野指示

当调整限束器开口大小时，在不产生Ｘ射线的情况下，检查室的图像显示器宜能图形化模拟显示

Ｘ射线野的范围。

５．６．８　辐射剂量文档

应符合ＧＢ９７０６．２４３—２０２０中２０１．４．１０２的要求。

５．６．９　儿科检查

如制造商声称可以用作儿科检查，应符合以下要求：

ａ）　应提供儿科检查的临床协议；

ｂ）　在选择儿科检查的临床协议时，应提示操作者是否移除实体滤线栅；

ｃ）　实体滤线栅应不用工具即可移除，插入和拔出状态应能清晰可见或明确指示；

ｄ）　应配置可选附加滤过，至少包括不低于０．１ｍｍ铜或３．５ｍｍ铝的等效滤过。

５．７　机械装置性能

５．７．１　机械运动范围

制造商应规定机架和患者支撑装置的转动角度范围和纵向、横向、垂直方向运动范围及其偏差值。

５．７．２　长度指示值

制造商应规定的长度指示值与实际值的偏差，应在最大移动距离的±５％范围内。

５．７．３　角度指示值

制造商规定的角度指示值与实际值的偏差，应在指示值的±２°范围内。

５．７．４　制动力

机械装置中应有制动装置，（悬挂装置中要求随遇平衡不需要制动的除外）其直线运动的制动力应

不小于１００Ｎ。

５．７．５　启动力

在连续Ｘ射线辐射状态下，需要人力操作的运动部分，启动力应不大于５０Ｎ。

５．７．６　承重

患者支承装置在承受１３５ｋｇ重量后应能正常工作。

５．７．７　运动防护

运动防护应符合下列要求：

ａ）　紧急制动和防碰撞装置的触发，应不影响正常的透视和摄影操作；
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ｂ）　当动力驱动的运动可能造成患者身体伤害时，设备应具有在单一故障和正常使用条件下安全

有效的防碰撞措施；

ｃ）　除随遇平衡的运动外，当系统断电时，机械运动处于锁紧状态。

５．８　网络及软件

５．８．１　网络通信

如果符合ＤＩＣＯＭ３．０标准，制造商应在随附文件中提供ＤＩＣＯＭ３．０标准的符合性声明。

５．８．２　系统软件

系统软件的功能至少应包含以下方面：

ａ）　信息管理；

ｂ）　图像后处理；

ｃ）　图像存储与传输；

ｄ）　图像测量与标识。

５．９　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。

５．１０　噪声

血管机在空载状态下运行时产生的噪声应不大于７０ｄＢ（Ａ）（不包括３ｓ以内的非持续非周期性噪

声）。

５．１１　随附文件

随附文件中应包含由责任方对Ｘ射线设备实施的制造商推荐的质量控制程序和测试的说明。其

中应包含每项测试的验收准则和测试频率。

　　注：目的是为了仅用提供的信息实施质量控制程序和测试。

此外，对于配备有集成的数字化Ｘ射线影像接收器的Ｘ射线设备，随附文件应包含：

———用于对原始数据的可调或可选图像处理的识别，包含版本号或如何确定版本号；

———用于影像文件传输格式的描述，包含由该单元获取的影像及该影像相关的所有数据。

根据预期用途，获得用于以诊断为目的的影像，应说明其显示设备的性能要求。

如果测试或程序需要特定的工具，而该工具仅能从制造商获得，则制造商应使该工具能被责任方

获得。

５．１２　脚踏开关

脚踏开关应符合ＹＹ１０５７—２０１６标准的要求（除４．１．２外）。

　　注：由制造商规定４．１．２工作电阻的要求。

５．１３　显示器

制造商至少应规定检查室使用的诊断显示器的灰度分辨率、亮度均匀性、像素缺陷、不考虑环境光

的基本光亮度和光亮度响应（量化）的技术要求。

５．１４　外观

血管机的外观应符合以下要求：
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ａ）　血管机外形应整齐、美观、表面平整光洁、色泽均匀、不应有伤斑、裂缝缺陷；

ｂ）　主要油漆件应平整光洁、色泽均匀，不应有油漆露底、起泡、剥落或开裂。

５．１５　环境试验

除非另有规定，产品应符合ＹＹ／Ｔ０２９１的要求。初始、中间或最后检测项目至少应包括５．３．１ａ）、

５．３．２ａ）、５．４．４和５．７．７的要求。

５．１６　安全

应符合ＧＢ９７０６．１、ＧＢ９７０６．１０３、ＧＢ９７０６．２２８、ＧＢ９７０６．２４３、ＧＢ９７０６．２５４和 ＹＹ９７０６．１０２的

要求。

６　试验方法

６．１　试验条件

６．１．１　环境条件

应符合５．１．１的规定。

６．１．２　电源条件

试验电源条件应符合５．１．２的规定。

６．２　电功率

６．２．１　最大输出电功率

在透视模式下，按导致最大输出电功率的加载因素组合，连续加载３ｍｉｎ以上。

在摄影模式下，按导致最大输出电功率的加载因素组合加载。

６．２．２　标称电功率

按导致标称电功率Ｘ射线管电压、Ｘ射线管电流、加载时间的组合加载。

６．３　加载因素及控制

６．３．１　犡射线管电压

按以下规定进行试验：

ａ）　实际操作验证是否符合５．３．１ａ）的要求；

ｂ）　Ｘ射线管电压值的偏差按ＧＢ９７０６．２５４—２０２０中２０３．６．４．３．１０４．３的方法进行。

６．３．２　犡射线管电流

按以下规定进行试验：

ａ）　实际操作验证是否符合５．３．２ａ）的要求；

ｂ）　Ｘ射线管电流值的偏差按ＧＢ９７０６．２５４—２０２０中２０３．６．４．３．１０４．４的方法进行。

６．３．３　防过载

按以下规定进行试验：
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ａ）　调整各参量至使用说明书中规定的最大加载因素组合值，当再调节任一加载因素至相邻增加

挡时，该加载因素条件不再增加；

ｂ）　实际操作并检查随附文件。

６．４　成像性能

６．４．１　空间分辨率

将图Ａ．１所示的多功能测试卡按图Ｂ．１进行测试布局，如使用儿童器官协议，将２５ｍｍ铝板和滤

线栅移除。多功能测试卡贴近影像接收器外壳表面，调整ＳＩＤ为系统允许的最小值，设置影像视野为

５．４．１规定的值，分别选择儿童及成人的头部、心脏、腹部和四肢部位的典型协议，进行透视或摄影，并记

录相应加载因素值。如需要，调整窗宽窗位，记录最大的空间分辨率。将剂量仪的探测器放置在多功能

测试卡入射表面上，尽可能避免图像自动亮度检测区域。分别记录透视和摄影的空气比释动能和空气

比释动能率。

６．４．２　低对比度分辨率

选择６．４．１中的透视或摄影图像，如需要，调整窗宽窗位，记录圆度清晰可见的低对比度圆孔的个

数（图Ａ．１中的组件３）。

６．４．３　动态范围

选择６．４．１中的透视或摄影图像，如需要，调整窗宽窗位，记录可辨别的动态阶楔数（图Ａ．１中的组

件２）。

６．４．４　数字平板影像均匀性

试验步骤如下：

ａ）　移走滤线栅；

ｂ）　校准平板；

ｃ）　设置ＳＩＤ和加载因素为制造商声明的使用条件。设置犡 射线管电压和ＳＩＤ为平板校准时使

用的条件；

ｄ）　置厚度为２５ｍｍ的纯铝衰减体模或制造商规定的衰减体模于犡 射线束中心，使之覆盖整个

照射野；

ｅ）　按设置的ＳＩＤ和选择系统所提供的摄影程序进行摄影，存储图像；

ｆ）　在影像中心、犡 轴、犢 轴及对角线上离中心点约三分之二的位置上选取９个采样区域，在每个

采样区域中分别读取６４×６４个像素的灰度值，并计算出每个采样点内像素灰度值的平均值 。

然后按公式（２）和公式（３）计算：

犞ｍ＝
１

９∑
９

犻＝１

犞犻 …………………………（２）

式中：

犞犻 ———为每个采样区域的灰度值均值；

犞ｍ———为９个采样区域的灰度值均值。

犚＝
１

８∑
９

犻＝１

（犞犻－犞ｍ）槡
２ …………………………（３）

式中：

犞犻 ———为每个采样区域的灰度值均值；
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犞ｍ———为９个采样区域的灰度值均值；

犚 ———为９个采样区域的灰度值标准差。

６．４．５　图像亮度稳定度

将影像视野调整为系统允许最大尺寸，置厚度为２５ｍｍ的纯铝（纯度不小于９９．５％）衰减体模于Ｘ

射线束中心，使之覆盖整个照射野，自动透视并存储透视图像。在影像中心、犡 轴、犢 轴及对角线上离

中心点约三分之二的位置上选取９个采样区域，在每个采样区域中分别读取６４×６４个像素的灰度值，

并计算出每个采样区域内像素灰度均值 ，如无法直接读取灰度值，可采用亮度计直接读取屏幕上相应

位置的九点亮度值 。然后按公式（４）计算：

犔ｍ＝
１

９∑
９

犻＝１

犔犻 …………………………（４）

　　式中：

犔ｍ ———为第一次透视图像９个采样区域的灰度值均值或亮度；

犔犻 ———为每个采样区域的灰度值或亮度的均值。

增加一块同样衰减体，自动透视并存储透视图像，按上述方法计算灰度平均值或读取亮度值犔ｎ。

用公式（５）计算图像亮度稳定度犔（用％表示）：

犔＝２
犔ｍ－犔ｎ

犔ｍ＋犔ｎ
×１００％ …………………………（５）

　　式中：

犔ｎ———为第二次透视图像９个采样区域的灰度值或亮度的均值；

犔 ———为图像亮度稳定度。

６．４．６　图像采集速率

实际操作检查。

６．４．７　透视图像稳定时间

使用纯度不小于９９．５％的２５ｍｍ厚的铝作为衰减体模，置于Ｘ射线源和影像接收器之间，并覆盖

整个影像接收器入射野。

使用全视野，自动透视模式及最高帧频，记录从屏幕上显示第一幅透视图像到稳定透视图像的时间

间隔，该时间间隔则是透视图像稳定时间。在每个图像中心区域读取至少１００×１００个像素的灰度值，

并计算出区域内像素灰度均值。如灰度均值的变化不超过２％，则视为稳定。如普通计时器具不能测

量透视图像稳定时间，由制造商提供测试方法。

６．４．８　透视恢复时间

使用通用计时器进行实际操作检查。

６．４．９　网络传输时的透视性能

进行透视或摄影操作，并存储至少２０幅图像，然后将图像传输到ＤＩＣＯＭ 工作站，图像开始传输

后，立即做透视操作，透视功能正常即满足５．４．９的要求。

６．４．１０　伪影

实际操作检查，应符合５．４．１０的要求。
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６．４．１１　数字减影成像性能

６．４．１１．１　摄影图像减影成像性能

试验步骤如下。

ａ）　设置影像视野为系统允许最大尺寸，将Ａ．２所示的测试体模放置在靠近影像接收器的位置上，

调整限束器使得射线野与体模大小一致，如不能调整，在体模四周放置铅板，以免无体模区域

过曝光。选择制造商规定的摄影图像减影器官程序进行曝光，如有需要，调整曝光时间，焦点

大小，以及增加适量的衰减层（如铝或铜），使Ｘ射线管电压在７０ｋＶ±７ｋＶ。在获取蒙片后触

发体模移动块，得到减影图像。观察减影图像中最粗的血管模拟组件（０．４ｍｍ厚）是否在所有

的铜阶梯中清晰可见。

ｂ）　观察６．４．１１．１ａ）产生的减影图像中的０．０５ｍｍ血管模拟组件是否在０．８ｍｍ厚的铜阶梯中清

晰可见。

ｃ）　实际操作检查。

６．４．１１．２　透视图像减影成像性能

试验步骤如下。

ａ）　设置影像视野为系统允许最大尺寸，将Ａ．２所示的测试体模放置在靠近影像接收器的位置上，

调整限束器使得射线野与体模大小一致，如不能调整，在体模四周放置铅板，以免无体模区域

过曝光。选择制造商规定的透视减影器官程序进行曝光，如有需要，调整曝光时间，焦点大小，

以及增加适量的衰减层（如铝），使Ｘ射线管电压在７０ｋＶ±７ｋＶ。在获取蒙片后触发体模移

动块，得到减影图像。观察减影图像中０．２ｍｍ的血管模拟组件是否在０．８ｍｍ厚的铜阶梯中

清晰可见。

ｂ）　实际操作检查。

６．４．１２　图像测量功能

６．４．１２．１　距离测量精度

距离测量精度可选下列方法之一进行测试：

ａ）　按照制造商提供的使用说明书进行操作，在６．４．１图像中测量多功能体模犡 轴上１０ｍｍ线段

的长度并计算偏差。

ｂ）　按照制造商提供的使用说明书进行操作，将铅尺放置在影像接收器外壳表面上，摄影成像，在

图像中测量铅尺１０ｍｍ线段的长度并计算偏差。

６．４．１２．２　模拟血管狭窄度测量精度

将图Ｂ．６所示的血管狭窄测试体模平放在影像接收器外壳表面上，摄影成像，然后按照制造商提供

的使用说明书进行测量。

６．４．１３　随附量子探测效率

检查随附文件。

６．５　犆犅犆犜成像性能

６．５．１　犆犅犆犜采集参数

实际操作检查。
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６．５．２　犆犅犆犜成像空间分辨率

按图Ｂ．２进行测试布局，将含有图Ａ．３空间分辨率模块的体模的放置于血管机的患者支撑装置的

头部位置，并使体模的中心轴线与Ｃ形臂的旋转中心轴线平行。按照制造商规定的模式进行ＣＢＣＴ采

集和重建。调整窗宽和窗位，记录在最大视野下的可分辨的最高线对。

６．５．３　犆犅犆犜图像低对比度分辨率

按图Ｂ．２进行测试布局，将含有图Ａ．４低对比度模块的体模的放置于血管机的患者支撑装置的头

部位置，并使体模的中心轴线与Ｃ形臂的旋转中心轴线平行。按照制造商规定的模式进行ＣＢＣＴ采集

和重建，调整窗宽和窗位，记录在最大视野下的可分辨的对比度和最小直径的圆形。

６．５．４　犆犅犆犜图像均匀性

按图Ｂ．２进行测试布局，将含有图Ａ．５均匀性模块的体模的放置于血管机的患者支撑装置的头部

位置，并使体模的中心轴线与Ｃ形臂的旋转中心轴平行。按照制造商规定的模式进行ＣＢＣＴ采集和重

建。在获得的图像上，距体模边缘大约２ｃｍ处，相当于时钟３、６、９、１２点钟的位置和中心选择五个感兴

趣区（如图Ａ．５所示），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感兴趣

区应不重叠。测量各感兴趣区ＣＢＣＴ值（或制造商规定的数值）的平均值，中心感兴趣区的ＣＢＣＴ值与

外部４个感兴趣区的ＣＢＣＴ值之差的最大值即为ＣＢＣＴ图像的均匀性。

６．５．５　犆犅犆犜图像距离测量

按图Ｂ．２进行测试布局，将图Ａ．６所示的血管狭窄体模侧立放置于血管机的患者支撑装置的头部

位置，并使体模的中心轴线与Ｃ形臂的旋转中心轴线平行。按照制造商规定的模式进行ＣＢＣＴ采集和

重建。取中心位置附近的横截面图像，按照制造商提供的使用说明书的方法测量两条０．３ｍｍ铜线之

间的距离，并计算偏差。

６．５．６　犆犅犆犜图像伪影

实际操作检查。

６．６　辐射安全

６．６．１　剂量指示

按ＧＢ９７０６．２４３—２０２１中２０３．６．４．５的规定进行。

６．６．２　影像接收器入射面的透视空气比释动能率

按ＧＢ／Ｔ１９０４２．１—２００３中６．８．２的规定进行。

６．６．３　影像接收器入射面的摄影空气比释动能

按ＧＢ／Ｔ１９０４２．１—２００３中６．１０．２的规定进行。

６．６．４　透视入射空气比释动能率

设置ＳＩＤ至最小，将剂量仪的探测器放置在沿Ｘ射线中心线在距影像接收器表面的３０ｃｍ处，用

足够厚的铅板遮住影像接收器，自动透视至剂量最大稳定值或手动调整管电压和管电流至最大值进行

透视，记录测量值。
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６．６．５　摄影入射空气比释动能

测试点如６．６．４所示，按ＧＢ／Ｔ１９０４２．１—２００３中６．１１．２的规定方法进行。

６．６．６　剂量警示

实际操作观察。

６．６．７　犡射线野指示

实际操作观察。

６．６．８　辐射剂量文档

通过功能试验确定符合性。

６．６．９　儿科检查

实际操作检查。

６．７　机械装置性能

６．７．１　机械运动范围

实际操作检查。

６．７．２　长度指示值

实际操作检查。

６．７．３　角度指示值

实际操作检查。

６．７．４　制动力

实际操作检查。

６．７．５　启动力

对于患者支撑装置的手动运动，使其处于水平状态，将１３５ｋｇ载荷均匀分布在支撑面上，用测力计

检查启动力大小。对于其他装置需要手动操作的运动，在正常工作状态，用测力计测量。

６．７．６　承重

患者支撑装置呈水平状态，并处于工作中最不利位置，将１３５ｋｇ载荷均匀分布在１６８ｃｍ×３７．５ｃｍ

的支撑面上达１ｍｉｎ，观察是否能正常工作。

６．７．７　运动防护

实际操作检查。

６．８　网络及软件

６．８．１　网络通信

通过检查其ＤＩＣＯＭ３．０符合性声明进行验证。
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６．８．２　系统软件

实际操作检查。

６．９　高压电缆插头、插座

按ＧＢ／Ｔ１０１５１的规定进行。

６．１０　噪声

声级计探头距Ｘ射线机表面１ｍ、距地面１．５ｍ，用声级计“Ａ”级计权网络进行测量，按最大噪声值

计算。

６．１１　随附文件

通过检查随附文件来检验是否符合５．１１的要求。

６．１２　脚踏开关

按照ＹＹ１０５７—２０１６标准要求的测试方法进行。

６．１３　显示器

按照ＹＹ／Ｔ０９１０．１—２０１３标准要求的测试方法进行检测或检查制造商提供的相关测试报告。

６．１４　外观

目力观察。

６．１５　环境试验

按ＹＹ／Ｔ０２９１的规定进行。

６．１６　安全

按ＧＢ９７０６．１、ＧＢ９７０６．１０３、ＧＢ９７０６．２２８、ＧＢ９７０６．２４３、ＧＢ９７０６．２５４和 ＹＹ９７０６．１０２的规定

进行。
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附　录　犃

（规范性）

测 试 体 模

犃．１　多功能测试卡体模

透视和摄影模式使用的测试体模由衰减体和一个多功能测试卡（见图Ａ．１）组成，可用于动态范围、

空间分辨率、低对比度分辨率等测试。

衰减体是一个２５ｍｍ厚的铝板，其纯度不低于９９．５％，放置在尽可能靠近限束器出口处。

多功能测试卡由下面几个部件构成，总厚度达１８．５ｍｍ：

ａ）　基体铜板，其厚度为１．５ｍｍ，边长为３００ｍｍ×３００ｍｍ；

ｂ）　动态范围的测量铜阶楔（见图Ａ．１中Ｎｏ．２），其外径为１５０ｍｍ，内径为１１０ｍｍ，由１７个阶梯

组成，每一阶梯铜厚度在表Ａ．１中规定。表中铜厚度包括上述铜板的厚度（１．５ｍｍ），阶梯１

到阶梯８比基体铜板薄，阶梯１０到阶梯１７比基体铜板厚。

表犃．１　动态阶楔的厚度和其厚度误差

单位为毫米

阶梯序号 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２ １３ １４ １５ １６ １７

铜厚度 ０ ０．１８ ０．３６ ０．５４ ０．７４ ０．９５ １．１６ １．３８ １．５０ １．７３ １．９６ ２．２１ ２．４５ ２．７０ ２．９６ ３．２２ ３．４８

铜厚度

误差
— ±０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

±

０．０２

ＰＭＭＡ

厚度
４．０ １７ １２

　　当Ｘ射线管电压设置在７５ｋＶ和使用２５ｍｍ 铝衰减体时，则每一个铜阶楔相对于第９阶梯的动

态范围参考值见表Ｂ．２。

表犃．２　动态范围参考值

阶梯

序号
１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２ １３ １４ １５ １６ １７

动态

范围
１６．０ １１．３ ８．０ ５．６６ ４．００ ２．８３ ２．００ １．４１ １．００

１／

１．４１

１／

２．００

１／

２．８３

１／

４．００

１／

５．６６

１／

８．００

１／

１１．３

１／

１６

　　空间分辨率测试卡：由１００μｍ厚的铅箔和空间分辨率从０．６ＬＰ／ｍｍ到５ＬＰ／ｍｍ的线对组成，可

测分辨率为：０．６ＬＰ／ｍｍ、０．７ＬＰ／ｍｍ、０．８ＬＰ／ｍｍ、０．９ＬＰ／ｍｍ、１．０ＬＰ／ｍｍ、１．２ＬＰ／ｍｍ、１．４ＬＰ／ｍｍ、

１．６ＬＰ／ｍｍ、１．８ＬＰ／ｍｍ、２．０ＬＰ／ｍｍ、２．２ＬＰ／ｍｍ、２．５ＬＰ／ｍｍ、２．８ＬＰ／ｍｍ、３．１ＬＰ／ｍｍ、３．４ＬＰ／ｍｍ、

３．７ＬＰ／ｍｍ、４．０ＬＰ／ｍｍ、４．５ＬＰ／ｍｍ、４．６ＬＰ／ｍｍ、５．０ＬＰ／ｍｍ。

低对比度物体组件，其直径为１０ｍｍ 深度不同的孔（见图Ａ．１中Ｎｏ．３），用于检验低对比度分辨

率，当Ｘ射线管电压为７５ｋＶ和使用２５ｍｍ 铝衰减体时，孔的深度和对比度见表Ａ．３。
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表犃．３　对比度参数表

单位为毫米

序号 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２

低对比度 ７．６％ ６．６％ ５．５％ ４．５％ ３．９％ ３．３％ ２．７％ ２．３％ １．８％ １．４％ １．０％ ０．５％

孔深／ｍｍ １．２１６ １．０５６ ０．８８０ ０．７２０ ０．６２４ ０．５２８ ０．４３２ ０．３６８ ０．２８８ ０．２２４ ０．１６０ ０．０８０

　　均匀性测试区域，铜板测试区域，其厚度偏差为±０．００５ｍｍ。

影像接收面刻度尺，单位为ｃｍ，其偏差为±０．０１ｍｍ。

　　标引序号说明：

１———Ｘ射线管轴方向；

２———动态阶楔；

３———１２个直径１０ｍｍ的低对比度孔；

４———空间分辨率测试卡；

５———影像接收面刻度尺。

图犃．１　多功能测试卡示意图
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犃．２　有补偿试验阶梯的数字减影血管造影体模

有补偿试验阶梯的数字减影血管造影体模见图Ａ．２。

单位为毫米

　　标引序号说明：

１———动态范围的楔形阶梯：７个厚度从０．２ｍｍ 到１．４ｍｍ的线性铜阶梯（纯度至少９９．５％）与插件纵向方向垂直

放置。

２———插件（血管模拟组件）：ＰＭＭＡ基体，可横向移动１０ｍｍ，插件主体长度为１５０ｍｍ，厚度为６ｍｍ，宽度为

１６３ｍｍ。插件带有四个纯度至少９９．５％的模拟血管密度的铝条，宽度为３ｍｍ，厚度分别为０．０５ｍｍ、

０．１ｍｍ、０．２ｍｍ和０．４ｍｍ，铝条之间的间隙为２３ｍｍ。

３———主体：１５０ｍｍ ×１５０ｍｍ ×５７ｍｍＰＭＭＡ带有６ｍｍ深１５０ｍｍ宽的槽。

４———０．２ｍｍ 铜试验阶梯。

图犃．２　有补偿试验阶梯的数字减影血管造影体模示意图

犃．３　犆犅犆犜图像空间分辨率、低对比度和均匀性测试体模

犃．３．１　犆犅犆犜图像空间分辨率测试模块

空间分辨率测试模块如图Ａ．３所示，模块有２１组从１ｌｐ／ｃｍ～２１ｌｐ／ｃｍ的线对。

８１
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图犃．３　空间分辨率模块示意图

犃．３．２　犆犅犆犜图像低对比度测试模块

低对比度测试模块如图Ａ．４所示，模块有以下尺寸和对比度：Ｓｕｐｒａｓｌｉｃｅ圆对应的直径２．０ｍｍ、

３．０ｍｍ、４．０ｍｍ、５．０ｍｍ、６．０ｍｍ、７．０ｍｍ、８．０ｍｍ、９．０ｍｍ、１５．０ｍｍ。Ｓｕｐｒａｓｌｉｃｅ圆对应的３种

对比度０．３％、０．５％ 和１％。
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图犃．４　低对比度模块示意图

犃．３．３　犆犅犆犜图像均匀性测试模块

均匀性测试模块如图Ａ．５所示，模块是由ＣＴ值接近水的均匀材料组成。

０２
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单位为毫米

图犃．５　均匀性模块示意图

犃．４　血管狭窄测试体模

血管狭窄体模是由三条宽度分别为３ｍｍ、４ｍｍ、５ｍｍ 的不锈钢条（厚度０．４ｍｍ），两条相距

１０ｍｍ 直径为０．３ｍｍ的铜丝和两块１０ｍｍ厚边长１６０ｍｍ的正方形ＰＭＭＡ组成，其中不锈钢条上

分别有２５％、５０％和７５％狭窄区域，具体参数及公差如图Ａ．６所示。可用于二维图像模拟血管狭窄测

试和ＣＢＣＴ横截面的距离测量。

单位为毫米

图犃．６　血管狭窄测试体模示意图
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附　录　犅

（规范性）

测 试 布 局

犅．１　多功能测试卡的测试布局

多功能测试卡的测试布局如图Ｂ．１所示。

　　标引序号说明：

１———影像接收器入射面；

２———滤线栅；

３———多功能测试卡；

４———患者支撑装置或者其他支撑装置；

５———２５ｍｍ厚铝衰减体；

６———限束器；

７———Ｘ射线管组件。

图犅．１　图像质量测试布局
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犅．２　犆犅犆犜图像性能测试体模的布局

ＣＢＣＴ图像性能测试体模的布局如图Ｂ．２所示。

　　标引序号说明：

１———影像接收器入射面；

２———滤线栅；

３———ＣＢＣＴ成像测试体模；

４———等中心旋转轴；

５———限束器；

６———射线管组件。

图犅．２　犆犅犆犜成像测试布局
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