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本文件按照GB/T 1.1—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。

本文件使用重新起草法修改采用IEC 63073-1:2020《专用放射性核素成像设备 – 性能和试验规则

– 第1部分：心脏SPECT》。

本文件做了下列编辑性修改:

删除了术语索引。
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（SAC/TC10/SC3）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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心脏单光子发射计算机断层成像装置 性能和试验规则

1 范围

本文件规定了用于描述心脏断层成像专用单光子发射计算机断层扫描（SPECT）系统性能的术语和

试验方法。这些系统包括专用系统或带有专用子系统的通用系统，且其子系统不在IEC 61675-2的范围

内。

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。

IEC 61675-2:2015 放射性核素成像设备 - 性能和试验规则 - 第2部分：用于平面、全身和SPECT

成像的伽玛照相机(Radionuclide imaging devices - Characteristics and test conditions - Part

2: Gamma cameras for planar, wholebody, and SPECT imaging)

注 1：GB/T 18988.2-2013 放射性核素成像设备 性能和试验规则 第 2 部分：单光子发射计算机断层装置（IEC

61675-2:1998,MOD）

注 2：GB/T 18989-2013 放射性核素成像设备 性能和试验规则 伽玛照相机(IEC 60789:1992,MOD)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

参考点 REFERENCE POINT

在伽玛照相机的FOV中，指定的三维位置，由制造商规定；如果制造商没有规定，则定为伽玛照相

机FOV的中心。

3.2

坏象素 BAD PIXEL

由于物理或电子关闭，使其无法记录其中发生的伽玛射线的相互作用，导致无法采集的伽玛照相机

探头的象素。

3.3

心脏探头 CARDIAC DETECTOR HEAD

与单个准直器相关的探头组件的所有组成。

3.4

心脏探头元件 CARDIAC DETECTOR HEAD ELEMENT

心脏探头中，能够提供关于所探测光子的能量、空间和时间信息的最小离散单元。
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3.5

心脏伽玛照相机中心视野 CCFOV

心脏伽玛照相机的中心视野，为距离参考点7 cm的半径内的体积视野。

3.6

心脏伽玛照相机有效视野 CUFOV

心脏伽玛照相机的有效视野，包含CCFOV及线源段向外延伸处的总计数为不少于CCFOV内总计数50%

的部分。

3.7

心脏方向 CARDIAC ORIENTATION

参考心脏轴指定的图像坐标系。

3.8

短轴 SHORT AXIS

SA

在心脏方向上垂直于心脏长轴的平面。

3.9

长轴 LONG AXIS

LA

在心脏方向上平行于心脏长轴的平面。

3.10

水平长轴 HORIZONTAL LONG AXIS

HLA

在心脏方向上将心脏的左心室和右心室平分的长轴平面。

3.11

垂直长轴 VERTICAL LONG AXIS

VLA

在心脏方向上正交于水平长轴的长轴平面。

3.12

低能拖尾比 LOW-ENERGY-TAIL RATIO

以能量Epeak – 2 × EFWHM为中心的、宽度为2 × EFWHM的能窗中测得的计数，除以以能量Epeak为中心的、

宽度为2 × EFWHM的能窗中测得的计数的比率，其中Epeak是被测放射性核素的峰值能量，EFWHM是探头的能峰

半高宽。

4 试验方法

4.1 概述
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试验前，应采用制造商用于安装后设备的常规调试步骤调试伽玛照相机，不应为特定参数的测量做

专门的调试。如果任何试验不能完全按照本文件中的规定进行，则应明确说明偏差原因和进行试验的确

切条件。

除非另有规定，系统中的每个心脏探头应使用一套完整数据进行性能表征。

除非另有规定，应提供所需最小旋转范围（如对三探头是120°）使用一套完整数据进行SPECT性能

表征。如果SPECT按影响性能参数的非圆形轨迹运行，实验结果应另行报告。

除非另有规定，对每个心脏探头测量计数率应不大于40000 s-1，并且系统计数率不大于120000 s-1。

4.2 探头性能

4.2.1 概述

用于评估心脏系统的探头性能（带准直器）。此外，对于允许移除准直器的系统，应根据IEC 61675-2

的规定对探头固有性能进行试验。

4.2.2 能量分辨率和低能拖尾比

4.2.2.1 概述

能量分辨率描述了探头正确识别所探测光子能量的能力。由于不完全的电荷收集，某些心脏系统中

的探头材料可能会在低能段的情况下探测到更多光子。通过测量低能拖尾比以表征其影响。

确定每个心脏探头的能谱。

4.2.2.2 目的

测量能量分辨率是用以表征伽玛照相机分辨不同能量光子的能力。

4.2.2.3 方法

测量整个心脏探头在低散射下的能谱。分别测量每个心脏探头。

4.2.2.4 放射性核素

放射性核素为99mTc和57Co。

4.2.2.5 放射源分布

将内径< 1.2 mm的线源放置在探头前，能够照射整个心脏探头。测量计数率应不大于40000 s-1。

4.2.2.6 数据采集

对每个心脏探头，采用脉冲幅度谱的单道宽小于等于预期光电峰FWHM 的5%。峰道计数应大于10000。

所获取的能谱应覆盖探头的全部可用能量范围。

4.2.2.7 数据处理

为了道址能够正确表达能量值，按两种放射性核素的峰值能量之差除以其测量的道址之差所得比值，

对其进行比例转换。

4.2.2.8 数据分析

对每个心脏探头，能量分辨率EFWHM是全能吸收峰的FWHM（半高宽），其峰值能量Epeak，是最接近预期

的光电峰值能量。
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对每个心脏探头，低能拖尾比Qtail的定义为：

Qtail = Ztail / Zpeak........................................................................... (1)
式中：

Zpeak是以能量峰值Epeak为中心的，宽度为2 × EFWHM的能窗中，平均能谱的计数总和；

Ztail是以能量峰值Epeak– 2 × EFWHM为中心，宽度为2 × EFWHM的能窗中，平均能谱的计数总和。

4.2.2.9 报告

报告每个心脏探头的能量分辨率（以峰值能量的百分比表示）和低能拖尾比。如果系统有5个以上

的心脏探头，还应报告整个系统的能量分辨率和低能拖尾比的平均值和标准差。

4.2.3 屏蔽泄漏

4.2.3.1 概述

探头屏蔽可防止探测来自准直器视野外的多余光子。

4.2.3.2 目的

本试验的目的是确定最大泄漏的位置及其大小。

4.2.3.3 方法

使用准直源扫过心脏伽玛照相机系统，探头屏蔽后部和侧面以及可测量的连接处（尤其是准直器和

探头屏蔽之间的连接处）整个表面，测量最大泄漏计数率。

4.2.3.4 放射性核素

放射性核素为99mTc。

4.2.3.5 放射源分布

使用如图1所示的小型准直源，d不大于20 mm，t不小于10 mm，内部充满放射性核素。

4.2.3.6 数据采集

放射源应贴近放置在探头屏蔽的外表面和可测量的连接处。让放射源扫过探头屏蔽的整个表面，在

临床采集模式下测量系统计数率。对带有可旋转机架的系统，在机架的某一个角度进行数据采集。

4.2.3.7 数据处理

记录探头屏蔽后部和侧面的最大泄漏计数率，并按照放射源活度归一化。此外，记录屏蔽连接处的

最大泄漏计数率，并按照放射源活度归一化。

4.2.3.8 数据分析

用归一化的泄漏计数率除以4.2.5中测量的系统灵敏度。

4.2.3.9 报告

应报告三个以 4.2.5 中测得的灵敏度百分比表示的归一化的最大泄漏计数率，及其测量位置。
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单位为毫米

图 1 小型屏蔽液体源

注：d 和 t 的建议值参见 4.2.3.5。

4.2.4 计数率特性

4.2.4.1 概述

计数率特性在很大程度上取决于活度分布和散射材料，因此宜模拟临床成像情况。使用准直器和散

射材料进行试验。

计数率性能表达了观测计数率和活度之间的关系，即计数率特性。计数率特性描述了伽玛照相机在

不同活度水平下的灵敏度一致性，并高度依赖于测量条件。

4.2.4.2 目的

本试验设计用以评估在临床相关计数率范围内，由于计数损失导致的计数率与活度之间的线性关系

的偏差。

4.2.4.3 方法

计数率的测量是在不同的活度水平上进行的。活度的变化通常是通过放射性衰变实现的。应不带有

计数损失校正和散射校正。每个测量计数仅计算一次。

4.2.4.4 放射性核素

所用放射性核素为99mTc，能窗为140 keV ± 10%。

4.2.4.5 放射源分布

使用可插入线源的圆柱形模体，如图 2 所示。模体充满无放射性水作为散射介质。线源长度不少于

放射源

源支架

（铅）
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7 cm，位于圆柱体的中心轴上。线源以系统参考点为中心，并与患者下上轴对齐。

单位为毫米

图 2 用于测量计数率特性的模体横截面示意

4.2.4.6 数据采集

计数率特性，即观测计数率相对真实计数率或活度关系，应通过获取一系列随时间变化的图像（例

如帧）来测量。放射性活度的变化，通过连续测量大约10个放射性半衰期的衰变获得。除最后三帧外，

每帧采集时间少于放射性半衰期的一半，最后三帧的时间可以长一些。初始活度约为2 GBq ± 10%。

需要进行本底采集。

4.2.4.7 数据处理

处理每个图像中获取的总计数。针对所有帧，执行本底校正。

衰变活度的平均值Aave,i，对应数据采集帧i的时间间隔Tacq,i由以下等式确定：

����,�=�cal
1

��2
�1/2

����,�
exp

����−�0,�

�1/2
��2 1 − ��� − ����,�

�1/2
��2 ...........................................(1)

式中：

Acal 是在时间Tcal测量的活度；

T0,i 是采集帧i的采集开始时间；

T1/2 是所用放射性核素的放射性半衰期。

根据上述测量，绘制计数率特性图（即观测计数率与活度）。

活度和无损失计数率之间的转换系数由活度最低的三帧中的每帧取平均确定。注意在这些帧中获取

足够的计数，以确保统计精度为1%或更佳。

4.2.4.8 数据分析

绘制观测计数率与真实计数率关系曲线。

4.2.4.9 报告

患者冠状面

参考点处的线源
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活度指的是模体中的活度总量。

报告计数率特性曲线。报告最大观测计数率及其测量时的活度。报告观测计数率与真实计数率的最

大偏差百分比及其测量时的活度。

4.2.5 系统灵敏度

4.2.5.1 概述

系统灵敏度是表征系统识别放射源辐射有效性的参数，即使用低活度，计数损失可忽略不计的放射

源时，事件的被探测率。给定活度和放射性核素的计数率取决于许多因素，包括探头材料及其尺寸和厚

度、放射源的尺寸和形状及其吸收和散射特性、设备的死时间、能量阈值和准直器。

4.2.5.2 目的

本试验的目的是在指定位置处、指定准直器、给定尺寸的标准体积的放射源的条件下，每单位活度

的事件探测率。在多探头系统中，探头之间灵敏度的差异可能会导致重建图像伪影，因此也会被测量。

4.2.5.3 方法

系统灵敏度试验将已知活度的、指定放射性核素放置在伽玛照相机的指定参考点得出的观测计数率。

根据这些数值，计算系统灵敏度和探头间的灵敏度差异。试验在很大程度上取决于在辐射计数器或井型

计数器中测量的活度准确性以及放射源的位置。

4.2.5.4 放射性核素

所用放射性核素为99mTc，能窗为140 keV ± 10%。

4.2.5.5 放射源分布

放射源为 1 ml ± 10%球体。放射源位于伽玛照相机的参考点上。

4.2.5.6 数据采集

采集计数，直到每个心脏探头计数不少于10000。记录采集持续时间。对于象素化探头，应启用坏

象素校正。

4.2.5.7 数据处理

考虑到活度衰减应校正模体活度，以确定数据采集时间间隔Tacq期间的平均活度Aave，公式如下

����=
����
��2

�1/2

����
exp

����−�0
�1/2

��2 1 − ��� − ����

�1/2
��2 ................................................ (1)

式中：

Acal 是在时间Tcal测量的活度；

T0 是采集开始时间；

T1/2 是放射性核素的放射性半衰期。

4.2.5.8 数据分析

通过Si=Ci/Aave来计算每个心脏探头i的灵敏度Si，其中Ci是在心脏探头i的计数率。灵敏度Si以计数•

s−1•MBq−1表示。对于每个心脏探头，计算与制造商提供的预期值的偏差百分比ΔSi。总系统灵敏度是所

有心脏探测头的Si之和。
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4.2.5.9 报告

报告以下值：

对于每个心脏探头i：Si，ΔSi，ΔSi的平均值和标准差。

对于心脏系统：总系统灵敏度S与制造商提供的预期值S的偏差百分比。

4.2.6 每个心脏探头的非均匀性

使用制造商的专用程序，对每个心脏探头的响应非均匀性进行评估。应报告制造商指定的程序及该

程序确定的数值。

4.2.7 散射分数

4.2.7.1 概述

初级伽玛射线的散射会导致放射源位置信息不正确。不同的设计和实施导致伽玛照相机对散射辐射

灵敏度不同。

众所周知，并非所有系统都使用投影数据。如果系统不使用投影数据，则宜根据制造商指定的程序

估计散射分数，并随散射分数一起报告使用的确切程序。

假定无散射事件位于线源图像中心的2 × FWHM区域内。之所以选择这个区域宽度，是因为散射值

对这个区域的确切宽度并不敏感，超过线图像的一个以上FWHM外的无散射事件数可忽略不计。

4.2.7.2 目的

本试验的目的是测量散射辐射的相对系统灵敏度，用散射分数（SF）表示。

4.2.7.3 放射性核素

所用放射性核素为99mTc，能窗为140 keV ± 10%。

4.2.7.4 放射源分布

使用可插入线源的圆柱形模体（图 2）。模体充满无放射性水作为散射介质。线源长度不少于 7 cm

并位于圆柱体的中心轴上。线源中心位于系统参考点，与患者下上轴对齐。

4.2.7.5 数据采集

使用心脏断层成像的标准临床程序，对充水测试模体内线源进行成像来执行测量。投影数据总计数

不少于10M。

4.2.7.6 数据处理

投影数据不进行重建，也不进行散射校正或衰减校正。

4.2.7.7 数据分析

各投影沿轴向求和，并生成剖面。在剖面峰值±1 × FWHM处，获得象素计数CL,i和CR,i（见图3）。

使用线性插值法，根据剖面的峰值计算±1 × FWHM处的象素计数。将CL,i 和CR,i的平均值乘以2 × FWHM

带宽内的象素数，并将乘积加到带宽外象素的计数中，得出投影i的散射计数Cs,i。散射及非散射的总计

数Ctot,i是投影i剖面中计数的总和。

按公式4计算各投影i的散射分数SFi：

SFi = Cs,i / Ctot,i............................................................................. (1)
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计算SFi的平均值和标准差。

按公式5计算系统散射分数SF：

SF = Ʃ�Cs,i / Ʃ�Ctot,i...........................................................................(2)

4.2.7.8 报告

报告各SFi的平均值和标准差。报告中，SF值作为系统散射分数。

注：在投影和中，散射由 2 × FWHM 的带宽外的计数加上线扩展函数（LSF）在线 CL,i – CR,i 下的区域的计数进

行估算。

图 3 散射分数的估算图

4.3 断层图像的性能

4.3.1 旋转中心（COR）

COR的测量对带有可旋转机架的心脏伽玛照相机的断层成像性能至关重要。对带有可旋转机架的伽

玛照相机，应根据IEC 61675-2规定对COR进行试验。

4.3.2 参考点在重建 FOV 中的位置

4.3.2.1 概述

参考点定义了系统FOV内的可再现空间位置。

注：参考点在重建图像空间中位置的准确认知对于系统性能的可再现性测量至关重要。

4.3.2.2 目的

FWHM

2×FWHM

og
y
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测量点源定位到参考点处的位置精度。

4.3.2.3 方法

将点源放置在伽玛照相机FOV中，并使用制造商指定的程序将点源定位到参考点处。测量点源在重

建图像中的位置。重复该程序10次。在每次重复之前，重置FOV中的点源，并将伽玛照相机重置到其起

始位置。

4.3.2.4 放射性核素

所用放射性核素为99mTc，能窗为140 keV ± 10%。

4.3.2.5 放射源分布

放射源为 1 ml 球形源。在空气中进行测量。

4.3.2.6 数据采集

根据制造商指定的心脏程序进行定位，以将点源与参考点对齐。进行标准心脏断层采集，投影数据

总计数不少于1M。

4.3.2.7 数据处理

对每次采集图像，根据制造商指定的临床心肌灌注成像默认程序，进行重建。

4.3.2.8 数据分析

每个图像体通过在2个正交方向上求和，生成点源的一维求和剖面。如图4（位置E）所示确定峰值

位置。重复该过程以确定轴向、冠状和矢状方向上的峰值位置。

计算三个正交方向上位置的平均值和标准差。
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A和B是计数内插曲线与最大值一半的水平线相交的点。最大值为与最大实测值和两个相邻实测值拟

合出的二次曲线的最大值。最大值E的位置也由二次拟合确定。

FWHM = XB – XA

图 4 FWHM 的计算和最大值位置的测量

4.3.2.9 报告

报告三个正交方向上位置的平均值和标准差。

4.3.3 断层成像系统灵敏度建模的精度

4.3.3.1 概述

图像重建需要对系统几何的认知。专用心脏伽玛照相机的系统几何结构可能较复杂。假定的系统几

何结构与实际的系统几何结构之间的不一致会导致伪影，从而影响重建图像的均匀性。

4.3.3.2 目的

本试验的目的是通过断层成像系统灵敏度建模精度的测量，提供在伽玛照相机FOV中，小体积放射

源重建图像计数一致性的信息。

4.3.3.3 方法

断层成像系统灵敏度建模的精度由多线源模体的线源图像的测量放射性活度偏差确定。
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4.3.3.4 放射性核素

所用放射性核素为99mTc，能窗为140 keV ± 10%。

4.3.3.5 放射源分布

放射源是一组 7 线源，内径< 1.2 mm，长度不小于 7 cm，其分布如图 5 所示。在空气中测量多线

源模体。各线源中的活度相同。

单位为毫米

图 5 7 线源模体的横轴视图

4.3.3.6 数据采集

4.3.3.6.1 数据集 A（CCFOV）

进行三次测量，测量线分别平行于图像空间的轴向、冠状和矢状轴线。对于每次测量，多线源模体

的中心线均以伽玛照相机的参考点为中心。伽玛照相机采集总计数不少于10M。

注：这些测量数据可在4.3.4.6.1中使用。

4.3.3.6.2 数据集 B（CUFOV）

每次使用以参考点（数据集A）为中心的模体进行测量后，将模体沿线源轴的方向移动，直到所有

线源至少延伸至制造商指定的FOV边缘，如有可能，移动至FOV边缘以外1 cm处测量。伽玛照相机采集总

计数不少于10M。对相反的方向进行重复测量，以便测量线源轴方向上FOV的两个边缘。

注：这些测量数据可在4.3.4.6.2中使用。

4.3.3.7 数据处理

根据制造商指定的临床心脏心肌灌注成像默认算法，重建图像。

对于数据集A中的三个三维重建图像中的每一个，平行于线源轴的方向，在线源轴方向上覆盖不超

过10 mm的长度，对数据进行求和。丢弃掉每一个线源段末端对应的求和的二维图像。对7个线源中的每

个线源剩余的二维求和图像，以线源轴为中心，在宽度为2 cm到4 cm范围内的两个正交方向上的图像进

行求和，以得到每个线源段相关图像的总计数。

对于数据集B中的六个三维重建图像中的每一个，在重建图像可见的线源长度上重复同样的处理。
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4.3.3.8 数据分析

4.3.3.8.1 CCFOV中的灵敏度图分析

计算CCFOV中线源段所测量计数的平均值、最小值、最大值和标准差。

4.3.3.8.2 CUFOV的尺寸

确定线源段总计数不少于CCFOV总计数平均值50%的位置在各个正交方向（轴向、矢状和冠状方向）

上与参考点的距离。

4.3.3.8.3 CUFOV中的灵敏度图分析

计算CUFOV中测得的线源段计数的平均值、最小值、最大值和标准差。

4.3.3.9 报告

对于CCFOV和CUFOV中的线源段，分别报告测得的线源段计数的平均值、最小值、最大值和标准差。

报告具有最小和最大计数测量的线源段的位置。报告CUFOV与参考点的距离。

4.3.4 断层成像空间非线性

4.3.4.1 概述

空间非线性描述了系统再现物体几何特性的能力。

4.3.4.2 目的

本试验的目的是通过断层成像空间非线性测量，提供有关直线几何畸变的信息。

4.3.4.3 方法

空间非线性采用多线源模体图像中直线的偏差来测量。

4.3.4.4 放射性核素

所用放射性核素为99mTc，能窗为140 keV ± 10%。

4.3.4.5 放射源分布

放射源是一组 7 线源，内径< 1.2 mm，长度至少为 7 cm，其分布如图 5 所示。在空气中测量多线

源模体。各线源中的活度相同。

4.3.4.6 数据采集

4.3.4.6.1 数据集 A（CCFOV）

进行三次测量，测量线分别平行于图像空间的轴向、冠状和矢状轴线。对于每次测量，多线源模体

的中心线均以伽玛照相机的参考点为中心。伽玛照相机采集总计数不少于10M。

注：这些测量数据可在4.3.3.6.1中使用。

4.3.4.6.2 数据集 B（CUFOV）
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每次使用以参考点（数据集A）为中心的模体进行测量后，将模体沿线源轴的方向移动，直到所有

线源至少延伸至制造商指定的FOV边缘，如有可能，移动至FOV边缘以外1 cm处测量。伽玛照相机采集总

计数不少于10M。对相反的方向进行重复测量，以便测量线源轴方向上FOV的两个边缘。

注：这些测量数据可在4.3.3.6.2中使用。

4.3.4.7 数据处理

根据制造商指定的临床心脏心肌灌注成像默认算法，重建图像。

对于数据集A中的三个三维重建图像中的每一个，平行于线源轴的方向，在线源轴方向上覆盖不超

过10 mm的长度，对数据进行求和。对7个线源中的每个线源的二维求和图像，以线源轴为中心，在宽度

为2 cm到4 cm范围内的两个正交方向上分别对图像进行求和，以得到2个正交的一维剖面。

对于数据集B中的六个三维重建图像中的每一个，在重建图像可见的线源长度上重复同样的处理。

4.3.4.8 数据分析

4.3.4.8.1 微分非线性

根据图4（位置E）确定每个剖面中的峰值位置。

对于数据集A中的数据，可以在相同的二维求和图像中得出相邻二维峰值位置之间的距离。探头视

野的CCFOV的微分非线性应为从所有3组数据中获得的所有实测距离与预期值之间的标准偏差决定。

对于来自数据集A和数据集B并集的数据，可以在相同的二维求和图像中得出相邻二维峰值位置之间

的距离。探头视野的CUFOV的微分非线性应为从所有9组数据中获得的所有实测距离与预期值之间的标准

偏差。

4.3.4.8.2 绝对非线性

绝对非线性是用最小二乘法，由沿线源轴距离函数确定的每条线的二维峰值位置与直线的差值。

CCFOV中的绝对非线性为数据集A的数据中观测线和拟合线之间正交位移的最大值，单位为mm。CUFOV中

的绝对非线性为由数据集A和数据集B数据并集得到的观测线和拟合线之间正交位移的最大值，单位为mm。

4.3.4.9 报告

在CCFOV和CUFOV的各个正交方向上，报告系统的微分非线性和绝对非线性。

4.3.5 断层成像空间分辨率

4.3.5.1 概述

SPECT系统的空间分辨率表征了SPECT系统识别小细节和高对比度的能力。用在空气中扫描的小体积

放射源的迭代重建图像计算的空间分辨率，不能反映临床成像分辨率。源在放射性背景下扫描更能代表

临床成像的分辨率。

4.3.5.2 目的

通过测量SPECT系统空间分辨率提供关于重建图像的小物体的细节信息。

4.3.5.3 方法

使用多线源模体测量SPECT系统空间分辨率，多线源模体放置在充满放射性水的圆柱体内。

4.3.5.4 放射性核素
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所用放射性核素为99mTc，能窗为140 keV ± 10%。

4.3.5.5 放射源分布

放射源是一组 7 线源，内径< 1.2 mm，长度不少于 7 cm，其分布如图 5 所示。多线源模体位于内

径 140 mm、长度 120 mm 的圆柱形模体内中心（图 6）。使圆柱形模体在水中充满活度。背景活度与线

源活度之比为 1:8。

单位为毫米

图 6 7 线源模体位于直径 140 mm 的充水圆柱体中心的横断面视图

4.3.5.6 数据采集

4.3.5.6.1 数据集 C（CCFOV）

进行三次测量，测量线分别平行于图像空间的轴向、冠状和矢状轴线。对于每次测量，多线源模体

的中心线均以伽玛照相机的参考点为中心。伽玛照相机采集总计数不少于10M。

4.3.5.6.2 数据集 D（CUFOV）

在每次以参考点（数据集C）为中心的模体进行测量后，将模体沿线源轴的方向移动，直到所有线

源至少延伸至制造商指定的FOV边缘，如有可能，移动至FOV边缘以外1 cm处测量。伽玛照相机采集总计

数不少于10M。对相反的方向进行重复测量，以便测量线源轴方向上FOV的两个边缘。

4.3.5.7 数据处理

根据制造商指定的临床心脏心肌灌注成像默认算法，重建图像。
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对于数据集C中的三个三维重建图像中的每一个，平行于线源轴的方向，在线源轴方向上覆盖不超

过10 mm的长度，对数据进行求和。从三维图像生成三个二维求和图像：一个以参考点为中心的平面，

两个分别以距线源两端10 mm为中心的平面。对于7个线源中的每个线源的二维求和图像，以线源轴为中

心，在宽度为2 cm到4 cm范围内的两个正交方向上分别对图像进行求和，以得到2个正交的一维剖面。

对于数据集D中的六个三维重建图像中的每一个，平行于线源轴的方向，在线源轴方向上覆盖不超

过10 mm的长度，对数据进行求和。

对CUFOV内的，对每个三维重建图像，以线源两端10mm为中心，生成二维求和图像。在每个三维重

建图像中，对每个线源，在线源轴方向上覆盖不超过10 mm长度，对数据进行求和，直到CUFOV的边缘，

生成二维求和图像。对于7个线源中的每个线源的二维求和图像，以线源轴为中心，在宽度为2 cm到4 cm

范围内的两个正交方向上分别对图像进行求和，以得到2个正交的一维剖面。

4.3.5.8 数据分析

根据图4确定每个剖面中峰值的FWHM。

4.3.5.9 报告

分别报告参考点的轴向、矢状面和冠状面方向的平均分辨率。

对于CCFOV和CUFOV中的点，分别报告轴向、矢状面和冠状面方向的空间分辨率的最大值、最小值和

标准差。以及最大值和最小值所在的位置。

4.3.6 使用心脏模体评估图像质量

4.3.6.1 概述

使用具有已知放射源分布的拟人心脏模体来评估图像质量，以近似示意临床成像场景。由于患者体

型、放射性示踪剂分布、患者运动和其他因素差异，模体不能提供所有可能的临床成像情况的数据。

4.3.6.2 目的

图像质量提供了在没有患者运动的情况下，实测的较小的心肌缺损对比度信息。

4.3.6.3 方法

在伽玛照相机CUFOV中的选定位置放置拟人模体，测量心肌与两个已知缺损和心室活度的比率。

4.3.6.4 放射性核素

所用放射性核素为99mTc，能窗为140 keV ± 10%。

4.3.6.5 放射源分布

使用拟人躯干模体。躯干宜包含可填充的左心室心肌壁、左心室、肝和肺的隔室。软组织背景也宜

为可填充隔室。应在心肌的前壁和下壁放置缺损。模体的内部横向尺寸为35 cm至40 cm，内部前后尺寸

为20 cm至25 cm。模体各个隔室的相对活度如表1所示。
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表 1–拟人模体各部分的相对活度

隔室 相对活度

左心室 1

左心室心肌壁 6

软组织 1

肝 12

肺 0

背景（软组织）中的放射性活度约为25 kBq/ml ± 10%。

在模体的心肌壁内放置两个缺损。缺损大小为短轴心肌的60°、沿长轴方向长度2 cm。一个缺损为

透壁性缺损，另一个缺损厚度为5 mm（非透壁性缺损）。透壁性缺损位于心脏的室中前壁。非透壁性缺

损位于心脏的室中下壁。

4.3.6.6 数据采集

拟人模体以仰卧位方向放置在检查床上，并将心脏放置在伽玛照相机参考点的中心。

根据制造商指定的默认采集程序采集数据。总采集时间（包括在投影采集之间运动所花费的时间）

为5分钟。

在另外3个位置进行重复采集：

a）[上部]从参考点开始，模体沿上方向平行于患者身体轴线平移，直至心脏心外膜表面与CUFOV

上边缘之间的最小距离为1 cm。

b）[后部]从参考点开始，模体沿后部方向垂直于患者身体轴线平移，直至心脏心外膜表面与CUFOV

后缘之间的最小距离为1 cm。

c）[侧向]从参考点开始，模体在远离心脏探头的侧向垂直于患者身体轴线平移，直至心脏心外膜

表面与CUFOV侧边之间的最小距离为1 cm。

4.3.6.7 数据处理

数据使用制造商默认重建算法处理，并按心脏方向进行重定位。

4.3.6.8 数据分析

对这四次采集（参考点、上部、后部和侧向）：

选取最靠近心肌壁缺损中心的短轴切片。在该切片上，放置7个ROI：一个位于心室中心位置，6个

以同等角度间隔（每60°）分布于心肌中间位置，这样，两个缺损中的各个缺损的中心都有一个ROI（图

7）。每个ROI都是一个直径为1 cm ± 20%的圆。

选取最靠近心肌壁缺损中心的长轴切片。在该切片上，放置了8个ROI：一个位于心室中心位置，两

个缺损的中心位置分别有一个，距缺损中心顶点2 cm前壁和下壁的中间位置各一个，距缺损中心底部2 cm

位于前壁和下壁的中间位置各一个，一个位于心尖（图8）。各个ROI都是一个直径为1 cm ± 20%的圆。

计算每个ROI重建计数的平均数。
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图 7 心脏短轴视图中 ROI 的位置

图 8 心脏长轴视图中 ROI 的位置

4.3.6.9 报告

对这四次采集（参考点、上部、后部和侧向），分别报告以下比率：

前部缺损：心肌–两个前部缺损ROI值的平均值除以邻近前部缺损的心肌ROI的四个值的平均值。

下部缺损：心肌–两个下部缺损ROI值的平均值除以邻近下部缺损的心肌ROI的四个值的平均值。

心室：心肌–两个心室ROI值的平均值除以8个（非缺损）心肌ROI值的平均值。

心尖：心底–心尖ROI值除以两个心底ROI值的平均值。

前部：下部–正常前壁两个ROI值的平均值除以正常下壁两个ROI值的平均值。

前部缺损

下部缺损

前部缺损

下部缺损

心底
心尖
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室间隔：侧向–正常室间隔壁两个ROI值的平均值除以正常侧壁两个ROI值的平均值。

4次采集中的每一次采集都报告这六个比值。

5 其他测试

目前，对采用集成传输系统提供衰减校正的专用心脏伽玛照相机，可使用IEC 61675-2:2015、

4.4.5.8.3和4.4.5.8.4中的程序评估。因此，不需要本文件提供心脏伽玛照相机特定的CT-SPECT配准或

衰减校正精度试验方法。

6 随机文件

单光子发射计算机断层扫描装置的每个伽玛照相机应随附一份文件，并应包括以下信息。

a） 系统的一般说明：

这将包括准直器类型、探头类型和系统可用能量范围；

d） 将放射源放置在制造商规定的系统参考点上的程序；

e） 制造商规定的重建方法说明，以及用于生成测试参考值的整套参数；

f） 第4条和第5条所述所有测试的参考值。
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