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移动式摄影X射线机专用技术条件
1　 范围

本标准规定了移动式摄影X射线机（以下简称X射线机）的术语、分类和组成、要求及试验方法。
本标准只适用于由单相交流电源和/或内部电源供电的移动式摄影X射线机。
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，仅所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 9706.1 医用电气设备 第1部分：安全通用要求
GB 9706.3-2000 医用电气设备 第2部分：诊断X射线发生装置的高压发生器安全专用要求

GB 9706.11 
医用电气设备 第二部分：医用诊断X射线源组件和X射线管组件安全专用要求

GB 9706.12 医用电气设备 第一部分：安全通用要求 三.并列标准：诊断X射线设备辐射防护通用要求

GB 9706.14 医用电气设备 第2部分：X射线设备附属设备安全专用要求

GB 9706.15 医用电气设备 第1-1部分：安全通用要求并列标准：医用电气系统安全要求

GB/T 10149 医用X射线设备术语和符号

GB/T 10151 医用诊断X射线设备高压电缆插头、插座技术条件

YY 0076-1992 金属制件的镀层分类技术条件
YY/T 0291-2016 医用X射线设备环境要求及试验方法

YY 0505 医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容要求和试验

YY/T 0590.1-2018医用电气设备 数字X射线成像装置特性 第1-1部分：量子探测效率的测定 普通摄影用探测器
YY/T 0741-2018 数字化摄影X射线机专用技术条件
YY/T 0933-2014 医用普通摄影数字化X射线影像探测器

3　 术语和定义
GB 9706.1、GB/T 10149和YY/T 0741-2018界定的术语和定义适用于本文件。

4　 分类和组成

4.1　 分类

按图像成像形式，可分为屏片式和数字式。
4.2　 组成
X射线机至少应有以下主要部件：

a) X射线发生装置；

b) 移动式机械装置；

c) 影像接收装置（数字式）；
d) 图像采集工作站（数字式）。

5　 要求

5.1　 工作条件

5.1.1　 环境条件

     除非另有规定，X射线机的工作环境条件应满足：

a) 环境温度：10℃～40℃；

b) 相对湿度：30%～75%；

c) 大气压力：700hPa～1060hPa。
5.1.2　 电源条件

电源条件应符合下列要求：

d) 单相，220VAC，网电压波动应不超过标称值的±10%；
e) 电源频率：50Hz±1Hz；
f) 电源电阻：由制造商规定；
g) 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

应规定导致最大输出电功率的X射线管电压和X射线管电流的相应组合。

5.2.2　 标称电功率
应规定在加载时间为0.1s、X射线管电压为100kV时，X射线机所能提供的以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。

5.3　 加载因素及控制

5.3.1　 X射线管电压

X射线管电压应符合下列要求：

a) 应规定X射线管电压调节范围和调节方式；

b） 应规定X射线管电压值的偏差，但至少应符合GB 9706.3-2000中50.103.1的要求。

5.3.2　 X射线管电流

X射线管电流应符合下列要求：

a）应规定X射线管电流调节范围和调节方式；

b）应规定X射线管电流值的偏差，但至少应符合GB 9706.3-2000中50.103.2的要求。
5.3.3　 加载时间
加载时间应符合下列要求：

a) 应规定加载时间调节范围和调节方式；

b) 应规定加载时间值的偏差，但至少应符合GB 9706.3-2000中50.103.3的要求。

5.3.4　 电流时间积

电流时间积应符合下列要求：

a）应规定电流时间积调节范围和调节方式；

b）应规定电流时间积值的偏差，但至少应符合GB 9706.3-2000中50.103.4的要求。

5.3.5　 防过载

X射线机应有防过载措施，保证加载因素的选择不会超过X射线管的额定容量。应符合使用说明书中给出的最大加载因素组合。

5.4　 数字式设备成像性能
5.4.1　 空间分辨率

应规定在标称有效成像区域下有衰减体模情况下的空间分辨率及测量时的加载因素组合。在厚度为25mm的铝（纯度大于99.5%）衰减体模情况下空间分辨率应不小于2.5lp/mm。
5.4.2　 低对比度分辨率

在规定的空气比释动能和加载因素组合下，低对比度分辨率应不大于2.3%。
5.4.3　 影像均匀性

制造商应规定DR的影像均匀性的最大值及所使用的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
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与规定采样点的灰度值均值
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式中：
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——灰度值均值。
5.4.4　 有效成像区域

应规定所采用的探测器的有效成像区域在x，y两个方向上的最大尺寸，实际有效视野尺寸应大于制造商声称有效视野尺寸的95%。

5.4.5　 残影

残影宜通过附加余辉效应和余辉增值效应的方法来评估.在制造商声称的常规标准剂量下和规定的曝光时间间隔内,附加余辉效应的值应小于等于0.5%，余晖增值效应的值应小于等于0.5%。测量得到的附加余辉效应及余辉增值效应的值应与常规标准剂量和曝光时间间隔一起给出。
5.4.6　 伪影

应无可见伪影存在。

5.4.7　 成像时间

成像时间应不大于15s。

5.4.8　 预览时间

    预览时间应不大于10s。

5.4.9　 量子探测效率
随机文件中应规定探测器的量子探测效率值。量子探测效率值的表达应按照YY/T0590.1-2018中第7章的要求给出。

5.4.10　 DAP剂量面积乘积

应具有剂量面积乘积显示功能，且显示的剂量面积乘积与测量值的误差应不大于±35%。

5.5　 机械装置性能
5.5.1　 机械运动范围

5.5.1.1　 应规定X射线管组件或X射线管头的上下、左右移动范围；

5.5.1.2　 应规定X射线管组件或X射线管头垂直、水平旋转角度范围，角度应有指示；

5.5.1.3　 应规定限束装置旋转角度范围。

5.5.2　 长度指示值

长度的指示值与实际值的偏差，应在指示值的±5%范围内。

5.5.3　 角度指示值

角度的指示值与实际值的偏差，应在指示值的±2°范围内。

5.5.4　 制动力

机械装置中的直线运动部分应有制动装置，（悬挂装置中要求随遇平衡不需要制动的除外）其制动力应不小于100N。

5.5.5　 移动性能

在平坦的水泥地面上，人力移动时施加在把手的推力应不大于200N，应有刹车制动装置。

5.5.6　 越过门槛的运动
重量超过45kg的X射线机应能够越过10mm的门槛且不应导致失衡。
5.5.7　 非预期的运动
应提供轮锁或制动系统来避免来自外力的非预期的运动。
5.5.8　 运输状态中的不稳定性
当处于正常使用的任何运输状态下，都不应在一个与水平面成10°角的平面上发生失衡现象。
5.5.9　 非运输状态的不稳定性
除了运输状态之外，当被置于正常使用的任意位置时，都不应在一个与水平面成5°角的平面上发生失衡现象。
5.5.10　 移动状态外形尺寸

应规定移动状态最大外形尺寸并在随机文件中说明。

5.5.11　 探测器的坠落
在正常工作状态下，可携带式探测器在制造商规定的高度下自由坠落在硬性表面上应能正常工作。

5.5.12　 探测器的承载

可携带式探测器，在承受135kg均匀负载后应能正常工作。

5.6　 噪声
X射线机在空载状态下运行和电力辅助驱动时产生的噪声应不大于70dB(A)（不包括3s以内的非持续和非周期性的噪声）。

5.7　 内部电源
用于曝光和运动使用的电池应符合下列要求：
a） 应标记电池的规格并在随机文件中说明更换方法；
b）应具有过充和过流保护功能；

c）应具有充电状态和低电量提示功能，防止过放。当警示发生时，系统在内部独立电源供电情况下，应在规定的加载条件下，至少完成一次曝光检查或移动适当距离。

5.8　 曝光控制装置
应配备有线曝光开关。如配置具有曝光功能的无线遥控器，应有防止误曝光措施，在随机文件规定的操控范围保证其有效性；其控制协议非一对一时，说明书中应有其使用的警告说明。
5.9　 高压电缆插头、插座

除非另有规定，否则高压电缆插头、插座应符合GB/T 10151中对于插头、插座有关型式、基本尺寸、标记和连接的要求。

5.10　 软件

    系统软件的功能可涵盖以下方面：
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；
e）宜有中文显示界面。

5.11　 外观

5.11.1　 X射线机外形应整齐、美观、表面平整光洁、色泽均匀，不得有伤斑、裂缝缺陷；

5.11.2　 X射线机的电镀件应符合YY 0076-1992中2级外观的要求。

5.12　 环境试验
应符合YY/T 0291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)、5.3.3a)、5.3.4a)、5.5.4（电气制动时）的要求。

5.13　 安全要求

应符合标准GB 9706.1、GB 9706.3-2000、GB 9706.11、GB 9706.12、GB9706.14、GB9706.15（若适用）和YY 0505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

试验电源条件如下：

h) 单相，220VAC，网电压波动应不超过标称值的±10%；
i) 电源频率：50Hz±1Hz；
j) 电源电阻符合5.1.2c)的规定；
k) 电源容量符合5.1.2d)的规定；
6.2　 电功率

6.2.1　 最大输出电功率

按导致最大输出电功率的X射线管电压和X射线管电流的相应组合加载，观察有无异常现象。

6.2.2　 标称电功率

按导致标称电功率的X射线管电压、X射线管电流、加载时间的组合加载，观察有无异常现象。

6.3　 加载因素及控制

6.3.1　 X射线管电压

   用下列方法进行判定：

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GB 9706.3-2000中50.104.1的规定进行。

6.3.2　 X射线管电流

用下列方法进行判定：

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GB 9706.3-2000中50.104.2的规定进行。

6.3.3　 加载时间

   用下列方法进行判定：

a）实际操作，验证是否符合5.3.3a)的要求；

b）加载时间的偏差按GB 9706.3-2000中50.104.3a)的规定进行。

6.3.4　 电流时间积

   用下列方法进行判定：

a）实际操作，验证是否符合5.3.4a)的要求；

b）电流时间积的偏差按GB 9706.3-2000中50.104.4的规定进行。

6.3.5　 防过载

调整X射线机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档时，加载因素条件不再增加或X射线机处于过载状态。对于X射线管电压连续调节的X射线机，防过载装置的动作电压值在高于使用说明书中规定的最高X射线管电压值时（但不能超过5kV），检查能否曝光和/或示警。

6.4　 数字式设备成像性能
6.4.1　 空间分辨率

置厚度为25mm的纯铝衰减体模于射束中心，使之覆盖整个照射野；试验器件采用附录A中的多功能测试卡，测试卡与防散射滤线栅呈45°，置于视野中心位置。测试卡尽可能靠近影像接收面。将DR系统设置到标称有效成像区域。用75kV,适当的mAs进行曝光，适当调节影像至最佳，目测观察，确定分辨率。
6.4.2　 低对比度分辨率

选择空间分辨率测试中的摄影图像，如需要，调整窗宽窗位，分别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　 影像均匀性

试验步骤如下：
l) 移走滤线栅；
m) 校准平板；
n) 设置SID和加载因素为制造商声明的使用条件。设置X射线管电压和SID为平板校准时使用的条件；
o) 置厚度为25mm的纯铝衰减体模于X射线束中心，使之覆盖整个照射野；
p) 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；
q) 在影像中心，X轴,Y 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 。然后按式（1）和式（2）计算：
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式中：
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——为每个采样区域的灰度值均值
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——为9个采样区域的灰度值均值
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——为9个采样区域的灰度值标准差
6.4.4　 有效成像区域

试验步骤如下：
a）置铅刻度尺于靠近影像接收面的位置，与测量方向平行；

   1）曝光条件：制造商声明的使用条件；

   2）在曝光所成影像中直接读取铅刻度尺上的数据x和y；
   3）dx=x/x1；
   4）dy=y/y1；
 b）x1，y1为制造商声明的尺寸；

 c）dx和dy中的最小值应符合要求。

在无法接近影像接收面时可以采用折算的方法。
6.4.5　 残影

按YY/T0590.1-2018附录A.3.2附加滞后效应的检测以及A.3.3增殖滞后效应的检测方法，其中用于计算数据的图像可为经过后处理的满足诊断需要的正常图像。
6.4.6　 伪影

试验步骤如下：

a) 设置SID和加载因素为制造商声明的使用条件。在制造商未做声明的情况下设置X射线管电压为70kV，1mAs，SID为设备允许的最大值，SID设为1.5m。设置25mm的纯铝衰减体模于X射线束中心，使之覆盖整个照射野；

b) 按设置的SID和加载因素实施曝光；

适当调整窗宽窗位，通过目视检查所生成图像中是否存在伪影。
6.4.7　 成像时间

设定70kV，10mAs的曝光条件，测试从X射线产生到屏幕上显示出正常图像所需要的时间。

6.4.8　 预览时间

设定70kV，10mAs的曝光条件，测试从X射线产生到屏幕上显示出预览图像所需的时间。

6.4.9　 量子探测效率
查阅随机文件。

6.4.10　 DAP剂量面积乘积

实际操作(选定的显示值应大于5μGy·m2)，观察判定，验证要求。

6.5　 机械装置性能
6.5.1　 机械运动范围
6.5.1.1　 用长度量具测量。

6.5.1.2　 用角度量具测量。

6.5.1.3　 用角度量具测量。

6.5.2　 长度指示器
用长度量具测量。

6.5.3　 角度指示值

用角度量具测量。

6.5.4　 制动力

用测力计测量。

6.5.5　 移动性能

用测力计测量。

6.5.6　 越过门槛的运动
X射线机配置为运输状态，并按随机文件规定的位置装配安全工作载荷。ME设备以正常使用移动，向前越过一个紧固于地面的垂直固体障碍物10次（上去和下来）。障碍物横断面应是高10mm±0.5mm宽至少80mm的矩形，并且顶部棱边倒角半径为2mm±0.1mm。应按照随机文件中使用说明书中的操作方法推过障碍物，或者，如果说明书中没有给出方法，用以下试验：
对通过人力推动的X射线机，所有的轮子和脚轮都要以0.8m/s±0.1m/s的速度冲击障碍物，或者，对由电动机驱动的移动式ME设备，使用最大的速度。人力推动的X射线机通过把手来推动。
X射线机无法越过（越上）障碍物是不允许的（例如，由于轮子半径小的原因）。失衡则判为不通过。
6.5.7　 非预期的运动
在适当的位置配备了安全工作载荷的X射线机被放置在水平面上，并启动了锁定装置（如制动器）。如果有脚轮，将其放置在最不利的位置。在不会导致X射线机失衡的最高点但不超过距地面1.5m的高度，从除向上以外的任意方向对其施加等于其重量15%的外力，最大不超过150N。除了最初的弹性运动、蠕动和脚轮的转动外，X任射线机任何继续超过50mm（相对于水平面）的运动，则构成失败。
6.5.8　 运输状态中的不稳定性
配置了安全工作载荷的X射线机以运输状态（或正常使用时最不利的位置）被放置在与水平面成10º角的坚硬平坦的平面上，并锁止锁定装置（如制动器）。如果有脚轮，将其放置在最不利的位置。除了最初的弹性运动、蠕动和脚轮的转动外，X射线机任何继续超过50mm（相对于倾斜的平面）的运动，则试验不合格。
6.5.9　 非运输状态的不稳定性
在适当位置配备了安全工作载荷的X射线机被放置在与水平面成5º的坚硬平坦的平面上，同时轮子锁死或启动制动系统。除了最初的弹性运动、蠕动和脚轮的转动外，X射线机任何继续超过50mm（相对于倾斜的平面）的运动，则构成失败。
6.5.10　 移动状态外形尺寸

用长度量具测量。
6.5.11　 探测器的坠落
按YY/T 0933-2014中6.8.1规定的方法进行。

6.5.12　 探测器的承载

按YY/T 0933-2014中6.8.2规定的方法进行。

6.6　 噪声

声级计探头距设备表面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。

6.7　 内部电源

    用下列方法进行判定：

a）目力检查，查阅随机文件检查；
b）实际操作，目力检查；
c）实际操作，目力检查。

6.8　 曝光控制装置
实际操作，目力检查及查阅随机文件。
6.9　 高压电缆插头、插座
按GB/T 10151的规定进行。

6.10　 软件

实际操作，目力检查。

6.11　 外观

目力检查。

6.12　 环境试验

按YY/T 0291的规定进行。

6.13　 安全要求

按GB 9706.1、GB 9706.3-2000、GB 9706.11、GB 9706.12、GB9706.14、GB9706.15（若适用）和YY 0505的规定进行。

附　录　A 
（资料性附录）
测试体膜
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B.1）组成，可用于动态范围、空间分辨率、低对比度分辩率等测试。
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 ：
1) 基体铜板，其厚度为1.5mm，边长为300mm×300mm

2) 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。
A.1  动态阶楔的厚度和其厚度误差(单位为mm)

	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 Al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A.2。
A.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：0.6，0.7，0.8，0.9，1.0，1.2，1.4，1.6，1.8，2.0，2.2，2.5，2.8，3.1，3.4，3.7，4.0，4.5，4.6，5.0LP/mm。
低对比度物体组件，其直径为10mm 深度不同的孔(见图B.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 Al衰减体时，孔的深度和对比度见表B.3
A.3 对比度参数表(单位为mm)

	序号
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	低对比度
	0.5%
	1.0%
	1.4%
	1.8%
	2.3%
	2.7%
	3.3%
	3.9%
	4.5%
	5.5%
	6.6%
	7.6%

	孔深（mm）
	0.08
	0.16
	0.224
	0.288
	0.368
	0.432
	0.528
	0.624
	0.72
	0.88
	1.056
	1.216


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。
[image: image11.jpg]



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——影像接受面刻度尺；
图B.1  多功能测试卡示意图
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