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前言

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。
YY/T 0062《医用电气设备 诊断X射线》分为以下部分：

——第1部分：等效滤过和固有滤过的测定
——第2部分：关于质量等效过滤和永久过滤的指南和理由
本部分为YY/T 0062的第1部分。

本文件代替YY/T 0062-2004《X射线管固有滤过的测定》，本文件与YY/T 0062-2004相比，主要技术参数变化如下：
a) 更改了范围。由于放射治疗标准未参考 IEC 60522，放射治疗产品不再适用于本文件。 因此，高压被限制在 150 kV，并且不再使用铜作为参考材料。2004年版的仅涵盖永久过滤，本文件的范围还涵盖了 “过滤患者身上的 X 射线束的材料”。 这涉及附加滤板、病床、乳房压缩装置和限束装置中的材料。 基于这些材料，定义了新的术语滤过材料。（见1,2004年版的1）；
b) 增加了“滤过材料（filtering material）” 术语和定义。（见3.1）；

c) 增加了“等效滤过（quality equivalent filtration）” 术语和定义（见3.1）；
d) 增加了“X射线管组件和滤过件的准直” （见4.1）；
e) 更改了“测定用X射线束” （见4.2，2004版的4.3）；
f) 更改了“辐射探测器的要求”（见4.3，2004版的4.4）；
g) 更改了“基准材料的组成”（4.4，2004版的4.5）；
h) 更改了“固有滤过的测定”（4.5，2004版的4.6）；
i) 增加了“滤过材料或堆叠滤过材料质量等效滤过的测定”（4.6）；
j) 增加了“模拟X射线”（见4.7）；
k) 更改了“符合性测试”（见4.8，2004版的4.6）；
l) 修改了“等效滤过的指示和声明”（见5，2004版的5）。
本部分使用重新起草法修改采用IEC 60522-1:2020《医用电气设备 诊断X射线 第1部分：等效滤过和固有滤过的测定》。
本部分与IEC 60522-1:2020的技术性差异及其原因如下：
——关于规范性引用文件,本部分做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情况集中反映在第2章“规范性引用文件“中,具体调整如下：

 用修改采用国际标准的GB 9706.1代替了IEC 60601-1；

 用修改采用国际标准的GB 9706.103 代替了IEC 60601-3；

—— 删除了国际标准的前言；

本文件做了下列编辑性修改：

—— 所有术语用黑体表示；

—— 删除了国际标准的术语索引；
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射线设备及用具分技术委员会（SAC/TC10/SC1）归口。
本文件起草单位：
本文件主要起草人：
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为：
—— YY 0062-1991；

—— YY/T 0062-2004。
医用电气设备 诊断X射线 第1部分：等效滤过和固有滤过的测定
1　 范围
本文件规定了X射线管组件固有滤过和滤过材料的术语定义，X 射线管组件的固有滤过和滤过材料质量等效滤过的测定方法。给出了X射线管组件在随附文件中的符合性声明和 X 射线管组件标记的要求，以及对滤过材料的指示和符合性声明要求。

本文件适用于医疗诊断应用中高压150 kV以下的 X 射线管组件和滤过材料。对于高压大于50kV，本文件仅适用于带有钨或钨合金靶的 X 射线管组件。
注1： X射线束中的滤过材料可以是可移动的或不可移动的；它可以安装在任何位置或可具有任何形状（例如，锥形厚度）-尽管通常是平面平行材料，但垂直于基准轴。滤过材料的示例包括附加过滤板、患者床（如床下X射线管组件）、限束装置或乳房压迫装置中的材料。
注2： 本文件中给出的方法和符合性声明仅适用于平板过滤板，但该方法可用于任何类型的非平板过滤板。在这种情况下，为了产生有用的结果，还包括进一步的数据，例如射线野大小、滤过的几何形状/位置等。
注3： 本文件不包含固有滤过的任何特定值的要求。对于用于诊断目的的X射线设备，滤过要求见GB 9706.103-2020或适用的专用标准。

注4： 本文件中所述的测定方法适用于型式试验。它不用于使用者的测试。

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。
GB 9706.1 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求（IEC60601-1:2012，MOD）

GB 9706.103 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（IEC 60601-1-3:2013,MOD）

IEC/TR 60788:2004 医用电气设备 定义与术语汇编（Medical electrical equipment-Glossary of defined terms）

IEC 61674:2012 Medical electrical equipment – Dosimeters with ionization chambers and/orsemiconductor detectors as used in X-ray diagnostic imaging（医用电气设备 X射线诊断影像中使用的电离室和(或)半导体探测器剂量计）
3　 术语和定义
GB/T 10149、GB 9706.1-2020和GB 9706.103-2020界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

滤过材料 filtering material
对X射线管组件与患者之间的X射线束具有滤过效应的材料。

固有滤过 permanent filtration
在X射线管组件中由固定安装的材料遮挡X射线束所产生的质量等效滤过，这些材料在任何使用情况
下都不打算移去，并且在正常使用时不能移去。

质量等效滤过 quality equivalent filtration 
以一层或几层基准物质滤过作用的数量表示，当把代替所考虑物质的基准物质放于窄束条件下的规

定辐射质量的射束中，能得到与所考虑物质相同的辐射质量。

注5： 质量等效滤过以米（m）的适当约量单位表示，同时给出基准物质。
注6： 在本文件中，辐射质量用其第一个半价层值来表示。
[来源：GB 9706.103-2020，3.52，有修改]
4　 质量等效滤过的测定
4.1　 X射线管组件和滤板的准直
如果除了被测 X 射线管组件外，还使用了基准 X 射线管组件，则它们的基准轴应对齐。

注： 基准轴应对齐很重要，因为半价层在很大程度上取决于有效的靶角。模拟显示，在典型的 30 kV 乳腺X射线条件下，每 1 度偏差引起的固有滤过的典型的误差约为1.5%。在 75 kV 的典型X射线摄影条件下，约为 4%。
除非另有说明，滤板的位置应垂直于基准轴。
4.2　 用于测量的x 射线束的产生
波纹百分率不应大于10%。

为保持准确性，以下情况宜将波纹百分比限制在4%， 
—— 高压小于50 kV，或者

—— 高压大于50kV，且滤过材料的原子序数大于30，或； 

—— 高压大于50kV，且滤过材料的原子序数不大于30，且原子序数不大于 26 的所有材料等效滤过小于0.5mmAl。 

高压在测定的所有步骤中应保持恒定。

注： 由于半值层在很大程度上取决于高电压，测定过程中高压的稳定性很重要。在一个测定步骤中 1% 量级的高压偏移会导致质量等效过滤的测定值出现 10% 量级的误差。
除非高压数值另有规定，宜采用以下高压值：
—— 用于乳腺应用，28kV；

—— 用于牙科应用，60kV；

—— 用于其他应用，75kV；

—— 除非应用程序不包括75 kV 或中位值处于75kV之外；那么宜采用应用程序范围内的高压。
4.3　 辐射探测器的要求
应使用空气比释动能辐射探测器，质量等效过滤测定期间该探测器的显示应符合GB/T 19629-2005中的要求。

注： 此要求确保所使用的探测器在测定中具有足够的空气比释动能率响应。

4.4　 基准材料的组成
本文件所测定半价层和等效滤过的基准材料为具有99.9％的纯度或更高，且密度为2.70 g/cm3的铝。

4.5　 固有滤过的测定
4.5.1　 指南

注： 作为指南和概述，表 1 用于提供选择适当的方法来测量质量等效滤过。它不能代替 4.5.2 至4.5.4条款，这些条款中对要应用的方法做出最终决定。  

表1　 固有过滤测定方法选择概述
	被测试样品
	固有滤过
测试方法
	X射线源要求
	高压
	图号

	具有固有滤过的X射线管组件
	直接测定
	带固有滤过的原装 X 射线管组件和带最小滤过的 X 射线管组件
	≤150kV
	图1

	（多层）固有滤过材料
	间接测定
	具有最小滤过材料的X射线管组件
	≤150kV
	图2

	由单独的过滤器或多个过滤器组成的固有过滤器、，其 等效滤过（QEF）值可以可靠地相加
	间接测定
	基准X射线管组件，其X射线束仅用原子序数不大于 26的滤过材料过滤，且所有材料等效滤过至少为0.5 mmAl。
	≥50kV和≤150 kV
	图3


4.5.2　 固有滤过的直接测定
对于直接测量，例如：使用具有最小固有滤过的基准X射线管组件，按图1所示中的测试布局。

[image: image1.emf]
图1　 使用基准X射线管组件测定X射线管组件固有滤过的测试步骤

固有滤过测试步骤如下：
m) 在4.2的规定的固定高压条件下，使用4.3规定的辐射探测器（D），测量被测X射线管组件空气比释动能率 [image: image2.emf]；
n) 使用迭代测量方法，通过向射线束中添加测试参考铝片（R）来确定X射线束半价层，直到空气比释动能率达到从步骤a）中确定的值的一半；
o) 使用最小固有滤过（例如，铍窗 X射线管组件，X射线束中去除所有中间的滤过材料）的X射线管组件作为基准X射线管组件，代替被测X射线管组件。基准X射线管组件与被测X射线管组件相比，靶面应可忽略粗糙度，靶材料应相同，靶角应相同。保持b）中基准铝片（R），放入测试滤过材料（Al），测量此时的空气比释动能率[image: image3.png]


。使用迭代测量方法，调整Al总厚度，最终应满足当移除测试基准铝片（R）时，在步骤1d下的测量结果为2倍[image: image4.png]


。此时的Al的测量厚度，就是被测X射线管组件的固有滤过。d）移除基准铝片（R）并且测试此时的空气比释动能率，测试结果应为c)测试结果的2倍。 

注： “可忽略粗糙度”目的是确保使用阳极未损坏的管子，靶面没有大的裂纹、裂缝或表面熔化的迹象，例如。 经过最短时间老化的新X射线管。

4.5.3　 固有滤过的间接测定—— 一般情况
    固有滤过也可以通过测定单个材料的固有滤过的等效滤过，这种间接的方式测定。如果固有滤过由一个过滤器组成，则其等效过滤即为固有过滤。在这种情况下，采用图 2中所示的方法测定此种过滤器（F1）或代表性样品。 

    如果固有滤过由多种材料组成，则图 2 中所示的方法可用于此种材料组合或能代表的多层材料组合。
    首先，确定源和滤过器F1 输出的半价层值（步骤a–b）。 最后，移除滤过器F1并插入一个新的铝过滤器Al并反复调整，直到半价层值与上述相同（步骤 c–d）。

[image: image5.emf]
图2　  单个过滤器的等效滤过的测量步骤—— 一般情况

测定等效滤过的步骤：
p) 用于本试验的X射线管组件应具有最小的固有滤过，并且靶面应可忽略粗糙度（例如，铍窗X射线管组件，其中 X 射线束路径中的所有中间材料层均已移除），并且靶面应可忽略粗糙度。此X射线管组件与被测X射线管组件靶材料应相同，靶角应相同。在X射线束下放置滤过器（F1）测量。在符合4.2规定的固定高压条件下，使用符合4.3规定的辐射探测器（D），测量空气比释动能率[image: image6.emf]；
q) 使用迭代测量过程，通过将铝基准过滤器(R) 添加到X射线束中，直到空气比释动能率是步骤 2a 中确定的值的二分之一，从而确定以铝为参考基准的半值层值；

r) 在保持步骤 2b 确定的基准滤过器(R)的同时，取下滤过器（F1) 并用铝过滤器 (Al) 替换它，然后测量所得的空气比释动能率[image: image7.png]


。使用迭代测量方法，调整铝过滤器Al总厚度，最终应满足当移除测试基准铝片（R）时，在步骤2d下的测量结果为2倍 。此时的Al的测量厚度，就是滤过器F1的固有滤过。

s) 移除基准滤过器（R）并测试此时的空气比释动能率，测试结果应为2c)测试结果的2倍。
4.5.4　 固有滤过的间接测定——特殊情况
如果组合材料的固有滤过，是通过单个滤过器或适当的（子部件）堆叠滤过器的等效滤过相加得到，那么图 3 中的方法可用于单个滤过器或（子部件）堆叠滤过器。则固有滤过可以通过添加滤过器和/或（子部件）堆叠滤过器的等效滤过来确定。
此特殊情况的应用条件如下：

高压至少为 50 kV，并且构成固有滤过的任何材料都没有：
——原子序数大于 26，或

——具有大于 30 的原子序数，并且构成固有滤过的其他材料原子序数为 26 或更小，且等效滤过总和至少为 0.5 mmAl。
注：在这些条件下，其组成滤过器的固有滤过或等效滤过几乎不取决于辐射质量，即高压或靶角，因此添加等效滤过值是合适的。
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图3 用于测定滤过器等效滤过的测量步骤——特殊情况
3a 使用的基准 X 射线管组件产生的 X 射线束仅由原子序数不大于 26 的材料滤过，组合等效滤过至少为 0.5 mmAl。其靶材料应与被测 X 射线管组件的靶材料相同。在X射线束下放置滤过件（F2）或（子部件）堆叠滤过件（F2）测量。在符合4.2规定的高压条件下，使用符合4.3规定的适用辐射探测器（D），测量空气比释动能率[image: image9.emf]；

3b 使用迭代测量方法，通过将铝基准滤过器 (R) 添加到X射线束中，直到空气比释动能率是步骤 3a 中测定值的二分之一，从而用测定X 射线束在铝基准条件下的半价层。
3C同时保持从步骤3b中在X射线束中确定的基准滤波器（R），取下滤过件（F2）或（子部件）堆叠滤过件（F2），用铝滤过件（Al）和测量空气比释动能率[image: image10.png]


。 使用迭代测量方法，调整滤过器 (Al) 的总厚度，以便在步骤 3d 中空气比释动能率的2倍。 所得到的滤过器 (A1) 厚度代表了被测滤过件（F2）或（子部件）堆叠滤过件（F2）的等效滤过（由图 3 中的虚线箭头指示）。
3d 移除基准滤过器 (R) 并将空气比释动能率与步骤 3c 中确定的值进行比较。 3d 处的值应为两倍。
4.6　 滤过材料或堆叠滤过材料质量等效滤过的测定
4.6.1　 选择靶角

通常，质量等效滤过取决于辐射质量，因此它也取决于靶角。
如果滤过件仅与一个 X 射线管组件结合使用，进行测定时宜使用具有相同靶角的 X 射线管组件。
如果不知道滤过件将与哪种X 射线管组件一起使用，则宜使用具有代表性靶角的 X 射线管组件，以便在典型范围内，因与实际使用中的靶角数不同，所引起的等效滤过偏差被最小化。对于乳腺X射线应用，此代表性靶角为 10° 或 11°； 对于 50 kV 高压以上的应用，此代表性靶角为 10°、11° 或 12°。

4.6.2　 测定方法
如果根据GB 9706.103或其他文件的要求，用于图 4 中确定的基准 X 射线管组件配备了用于预期辐射质量的滤过；否则，使用具有最小滤过的基准 X 射线管组件。选择与应用中一致的靶材料。
[image: image11.emf]
图 4 – 测定滤过材料等效滤过的测量步骤
测定等效滤过的步骤如下：

4a 将要测量的滤过材料(F3) 放入X射线束中。在 4.2 中所述的条件下，使用 4.3 中所述的合适的辐射检测器 (D)，在高压下测量空气比释动能率[image: image12.emf]。

4b 使用迭代测量过程，通过将铝基准滤过件 (R) 添加到光束中，直到空气比释动能率是步骤 4a 中测定的值的二分之一，从而确定以铝为基准的X 射线束的半价层。

4c 在保持X射线束中步骤 4b 确定的基准滤过件 (R) 的同时，移除滤过材料(F3) 并用铝滤过件 (Al) 替换它，然后测量所得的空气比释动能率[image: image13.png]


。使用迭代测量过程，调整滤过件 (Al) 的总厚度，以便在步骤 4d 中空气比释动能率加倍。所得到的滤过件厚度 (A1) 代表被测滤过材料(F3) 的等效滤过（见图 4中的虚线箭头指示）。

4d 移除基准铝片（R）并且测试此时的空气比释动能率，测试结果应为4c)测试结果的2倍。

4.7　 模拟X射线

可以使用软件工具来模拟辐射质量并测定质量等效滤过。 如果模拟方法已针对本文档中描述的方法在整个使用范围内进行了验证，包括考虑 K-边问题，则模拟也可以用作符合性声明的基础。 质量等效滤过的验证计算值应不大于测量值。根据要求，提供验证方法和所取得的结果应包含在向用户提供的产品文件中，并且包括相应的符合性声明。文件应说明提供的为计算值。
4.8　 符合性测试
符合性声明中标称的固有滤过或滤过材料的质量等效滤过值，与按上述方法测量的测定值相比，测定值应在标称值的100%～130%范围内。
5　 质量等效滤过的指示和声明
5.1　 质量等效滤过值的图示

质量等效滤过的值应表示为基准材料铝的厚度（以毫米为单位），由其化学符号描述。

质量等效滤过值应以最多一位小数精度和最多两位有效数字表示。

注：指示的准确度和测定准确度的说明，见IEC TR 60522-2。

5.2　 固有滤过的指示和声明

如果要给出固有滤过符合本文件的指示或声明，则应采用适用的形式，

如下所示，用于在 75 kV 下确定的 1.2 mm 铝的规定值：

a) 对于书面陈述，例如在随附文件中：

   
固有滤过1,2 mm Al/75kV YY/T 0062-XXXX

b) X 射线管组件上的标记：


1.2 Al/75 或 [image: image14.emf] 1.2 Al/75
在下述情况下，如果高压至少为 50 kV，并且无任何材料构成固有滤过，则高压可以省略：
——具有大于 26 的原子序数，
——具有大于 30 的原子序数，并且构成固有滤过的其他材料原子序数为 26 或更小，且等效滤过总和至少为 0.5 mmAl。
在这些情况下，采用以下示例所示的形式：
a) 对于书面陈述，例如在随附文件中：

固有滤过 1,2 mm Al YY/T 0062-XXXX;

b) X 射线管组件上的标记：

1.2 Al/75 或 [image: image15.emf] 1.2 Al/75

如果构成固有滤过的材料具有不均匀的厚度和/或不垂直于基准轴，则应指示测定固有滤过的位置和方向。
注1：标记符号见IEC 60417-5381:2002-10 [1]。
注2：IEC 60522-1 不包括说明实际滤过材料（例如铍）的情况。 有关要求，见IEC 60601-2-28 或 IEC 60601-1-3。
5.3　 滤过材料的指示和声明
如果要给出滤过材料符合本文件的指示或声明，则应采用适用的形式，

如下所示，用于在 75 kV 下确定的 1.2 mm 铝的规定值：
a) 对于书面陈述，例如在随附文件中：

   
滤过材料1,2 mm Al/75kV/ 12°  YY/T 0062-XXXX
b) 滤过材料上的标记：

   
1，2 Al/75/12° 或 [image: image16.emf] 1，2 Al/75/12°
注：标记符号见IEC 60417-5381:2002-10 [1]。
对于厚度不均匀的过滤器或未垂直于基准轴定向的过滤器，应指示过滤材料测定的位置和方向。
附录A 
（资料性）
历史背景
A.1　 概述.
本附件的目的是描述文件的历史并阐明一些困难部分背后的原因。
A.2　 第一版IEC 60522 (1976)
本版涉及 X 射线管组件固有滤过的概念、其定义、指示方法及其确定，以及根据本文件测量的固有滤过的声明。
A.3　 第二版IEC 60522 (1999)
本版本定义了用于医学诊断和放射治疗的 X 射线管组件中的固有滤过的概念，并描述了其测定方法。 它包含对随附文件和 X 射线管组件上的标记的符合性声明的要求。 给出了确定 X 射线管组件中固有滤过的方法，其精度足以提供适当的附加滤过，以获得所需的总滤过。

A.4　 第一版IEC 60522-1(2020)
该文件分为两部分IEC 60522-1和IEC 60522-2，其中IEC 60522-1替代IEC 60522，IEC TR 60522-2  给出了 IEC 60522 新方法和程序的技术和科学背景.
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