《正电子发射断层成像装置数字化技术要求》
标准编制说明

1、 工作简况
1、任务来源

本标准根据国家药品监督管理局器械注册司《关于下达2021年医疗器械行业标准制修订计划项目编号的函》（械注〔2021〕230号）进行编制（项目编号：A2021022-T-bj），由北京市医疗器械检验所负责起草，国家药监局医疗器械技术审评中心、湖北锐世数字医学影像科技有限公司、上海联影医疗有限公司、华中科技大学参与起草，计划于2021年12月前完成报批。
2、工作过程

2021年由于疫情影响，标准制修订的模式发生了一些改变，为了减少聚集，标准启动会、讨论会等会议都采用线上视频会议的方式举办。根据放疗标委会的年度工作安排，2021年4月9日，召开了本标准的启动会，成立了本标准的起草小组，确定了本标准的主审专家、标准起草小组成员与分工、标准的主体思路和全年工作进度。启动会后，起草小组根据企业标准的内容和部分科研资料，完成本标准的小组讨论稿。
2021年7月23日，召开了本标准的小组讨论会。会议由耿建华、陈牧担任主审。会上大家针对小组讨论稿进行了认真详尽的讨论，并对小组讨论稿的部分内容提出了修改意见。讨论会一致同意，标准起草小组按本次会议的内容对小组讨论稿进行修改，形成征求意见稿提交标委会秘书处。7月29日，标委会秘书处将征求意见稿后并发给全体委员、相关企业、科研机构、医院等征求意见。 
2、 标准编制原则和确定标准主要内容的论据
“正电子发射断层成像装置数字化技术要求”标准是针对采用数字化技术的正电子发射断层成像装置，它结构较为复杂，投入时间长，资金较大的影像设备。鉴于我国没有正电子发射断层成像装置数字化技术要求标准，迫切需要建立相关标准。

本文件规定了正电子发射断层成像装置（以下简称PET）数字化技术要求。

本文件适用于采用数字化技术的正电子发射断层成像装置（以下简称数字PET）。
本文件按照GB/T 1.1-2020给出的规则起草。
3、 主要实验分析、综述报告、技术经济论证、预期的经济效果
按照标准起草小组的工作计划，本标准的验证工作计划主要由起草小组中的北京市医疗器械检验所、湖北锐视科技有限公司、上海联影医疗有限公司、东软医疗系统股份有限公司的相关人员组织完成。本标准作为推荐性行业标准，将指导不同制造商按照统一的要求和试验方法，公布正电子发射断层成像装置数字化技术要求，为国内制造商提供设计、制造、检验依据，为质量监督部门提供质量监督技术规范，也为该类设备的用户提供统一的性能比较方法和验收参考。

4、 采用国际标准和国外先进标准的程度

本标准没有可采用的国际标准和国外先进标准，为国际一般水平。
5、 与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系

与有关的现行法律、法规无冲突，无相关的强制性国家标准。

6、 重大分歧意见的处理经过和依据

无重大分歧。

7、 行业标准作为强制性或推荐性行业标准的建议

本文件规定了正电子发射断层成像装置数字化技术要求，规定了直接关系到设备重要性能指标的试验方法，不规定设备应达到的强制性指标水平，建议作为推荐性行业标准发布实施。建议标准发布后的实施时间为18个月。
8、 贯彻行业标准的要求和措施建议

待上级标准化主管部门批准、发布并正式出版后，建议全国放射治疗、核医学和放射剂量学设备分技术委员会召开标准宣贯会，对本标准组织宣贯，以促进标准的顺利实施。
9、 废止现行有关标准的建议

无。
10、 其他应予说明的事项

无。                    
                   全国医用电器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       
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1
0
3

