医疗器械标准立项建议书
	项目名称（中文）*
	医用成像部门的评价以及例行试验第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

	归口技委会或技术归口单位
	全国医用电器标准化技术委员会医用X射线设备及用具分技术委员会

	国标/行标*
	国标

	制定或修订*
	修订
	被修订标准编号
	GB/T 19042.5-2006

	适用产品类型
	有源医疗器械

	是否采用国际标准
	是
	采用国际标准的编号和名称（中英文）
	IEC 61223-3-5 ED 2
医用成像部门的评价以及例行试验第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

Evaluation and routine testing in medical imaging departments--Part 3-5: Acceptance tests and constancy tests --Imaging performance of computed tomography X-ray equipment

	目的、意义*
	对于X射线计算机体层摄影设备（CT），其成像性能以及剂量控制对于设备在临床环境下使用的安全有效性至关重要。基于CT定量化的图像性能以及剂量控制指标，在规定的情况或时间周期内，对CT设备进行验收试验与稳定性试验，为保证相关设备的处于相应正常工作状态的客观有效的措施。
原有的成像性能和稳定性测试标准基于GB9706.18-2006（IEC 60601-2-44 2012）给出了相应的性能指标与测试方法，然而随着CT成像技术的发展，以及临床使用者和监管部门对CT使用过程中有效性和安全性的进一步认识，原有标准已经不能充分满足当前CT设备成像性能以及剂量控制的全面评价。基于新的CT设备安全专用要求GB9706.18-XXXX (IEC 60601-2-44 2012),引入符合当前CT成像技术现状以及临床应用中对于不同人群（如儿童）的性能测试，对于进一步保证CT设备使用安全有效性具有重要意义

	适用范围和主要技术内容*
	本标准主要适用与符合GB9706.18-XXXX(IEC 60601 -2-44 2012)的计算机体层摄影设备。
标准给出了针对于计算机体层摄影设备性能（包括图像质量，辐射输出以及患者定位）基本参数的相关定义，并定义了相关参数的测试与评价方法，以及作为验收与稳定性测试，对应性能参数允许的误差范围。
标准覆盖了验收测试以及稳定性测试对应的不同情况，验收测试主要要求对系统装机或进行主要维修措施后，对于图像质量，辐射输出以及患者定位会产生影响的相应测试与评估；稳定性测试主要要求在一定时间范围内，对系统相应功能与已经建立的参考状态进行对比，以保障系统的图像质量，辐射输出以及患者定位相关性能处于稳定状态

	与有关法律、法规和强制性标准的关系*
	是GB/T 19042.5-2006的修订版，同时也将包含稳定性测试的内容，等同于GB/T 17006.11-2015 的相应修订。


	国内外产业和标准有关情况及发展趋势
	CT设备的图像质量，辐射输出（剂量水品）以及患者定位准确度对于是设备在临床环境中安全有效适用的重要基础。

随着CT技术的发展，宽探测器，不同扫描模式，剂量调制等技术已经越来越广泛的出现在当前CT产品中，同时， CT成像性能在应用于儿童时的安全有效性评估已经成为当前CT使用者以及监管部门关注的重点。
基于上述原因，IEC 60601-2-44 Ed 3.2 中引入新的相关系统性能的定义，然而对于CT设备运行状态的例行试验，还停留在早期性能指标的阶段。同时，对于儿童相关的成像性能，并未给出特殊考虑与规定。

作为负责相关标准制定与修订的工作组，IEC MT30维在过去的几年中开始着手修订原有的验收测试与稳定性测试标，新的版本在引入新的系统性能参数定义的基础上，也给出了针对成人与儿童模式相应的评价方法，在图像质量，辐射输出以及患者定位等方面，结合当前CT技术发展的现状，给出了一系列系统状态验收与稳定性试验的评价方法。

作为相应的工作成果，新的IEC 61223-3-5 Ed 2 已经完成了主要的技术以及标准工作，计划与2019年9月发布，同时FDA也已经在用于儿童的X射线成像设备评价指南中，针对剂量调制与儿童相应测试评价方法引用了该标准中主要的技术环节。

	制定标准拟采用的方法和技术依据
	IEC 61223-3-5 ED2



	拟开展的主要工作
	IEC标准的转化和验证。

	合作单位与任务分工
	

	与标准修订相关的工作基础条件
	

	提案单位（人）*
	单位名称（姓名）
	上海西门子医疗器械有限公司

	
	单位地址
	上海市浦东新区周祝公路278号


	
	邮编
	201318

	E-mail
	yi.tian@siemens-healthineers.com

	
	联系人
	田毅

	联系电话
	021-38895058

	
	手机
	18616587921

	传真
	021-38895000


注：如本表空间不够，可另附页。
注：*号项为必填项。

