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目的、意义：

原标准GB/T 20013.3-2015等同采用了IEC TR 61948-3:2005。目前，IEC 61948-3

的最新版本是2018版。为了便于监管机构、企业和医疗单位了解和使用该类产品标

准的内容，本次修订主要是转化IEC TR 61948-3:2018。IEC TR 61948-3:2018描述

了正电子发射断层成像（PET）的试验方法。作为质量控制的一部分，本标准定义了

正电子发射断层成像装置用户要进行的常规测试，以保持正确的操作条件。将这些

常规试验的结果与验收试验期间或之后确定的参考数据进行比较。IEC 61675-1:2013

中描述了验收试验所用的方法。与前一版相比，本版包括以下技术变更：

a） 增加了检查常规性能试验的条款；

b） 增加了检查PET和CT图像联合配准准确性的测试；



c） 增加了检查图像质量的测试；

d） 已删除检查像素大小的测试。

范围和主要技术内容：

本标准适用于使用圆形固定或移动探测器的正电子发射断层摄影术。这对于以

符合模式运行的SPECT系统无效。在质量控制框架内，本标准描述了适用于常规测试

的测试方法。主要技术内容包括校准系数和交叉校准，每条响应线的相对灵敏度和

归一化优度，横向分辨率，像素大小，机械零部件，显示和文档系统。

标准所涉及的产品清单

正电子发射断层成像装置；正电子发射及X射线计算机断层扫描成像系统；正电

子发射断层扫描及磁共振成像系统。

国内外有关情况及发展趋势

国内该类产品的报告参数、数据处理软件等设计主要参考GB/T 20013.3-2015(等

同采用IEC TR 61948-3:2005)，现IEC 61948-3的最新版本为IEC TR 61948-3:2018，

放射治疗、核医学和放射剂量学设备分技术委员会（SAC/TC10/SC3）将修改采用IEC

TR 61948-3:2018对GB/T 20013.3进行修订。

制定标准拟采用的方法和技术依据

主要参考以下资料：国内外技术文献资料；相关国内外产品技术参数及试验方

法。

拟开展的主要工作（注2）

a) 技术资料的准备工作：购买国际先进组织相关技术文件；

b) 征求意见稿准备工作：组织专业技术人员翻译相关国内外技术文献资料，参考

其他企业标准，整理形成征求意见稿；

c) 征求意见：将征求意见稿发给相关委员、生产应用单位征求意见，并按照返回

意见修改整理形成送审稿；

d) 标准审定：召开相关委员、生产应用单位技术人员参加的标准审定会，会后根

据审定意见进一步修改标准，形成报批稿；

e) 标准验证：与国内外生产企业联合，对标准内容进行验证；

f) 整理标准制修订过程文件，标准报批。

与标准制修订相关的工作基础条件



a) 标准草案或技术大纲（注 3）：已经完成该标准大纲的编写。

b) 已完成的相关科研成果：

c) 调查研究国内外生产企业产品情况，大体确定各种产品的参数和测量方法。

d) 所具备的仪器设备条件：确定验证所需要的模体和设备。

合作单位与任务分工

北京市医疗器械检验研究院（北京市医用生物防护装备检验研究中心）负责标

准起草、征求意见、征求意见稿修改、组织标准审查、组织验证、标准报批等工作；

中国计量科学研究院负责协助标准的起草和标准设计的测试方法的验证；上海光脉

医疗科技有限公司负责稿件翻译和协助测试方法的验证工作。

项目成本预算

见附件。

工作进度（注明时间）

起草 2023年1月～3月 征求意见 2023年4月～6月

审查 2023年7月～10月 报 批 2024年6月

验证 2023年3月～12月
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注 1：“标准类别”分为产品、基础、方法、管理、安全、其他。

注 2：“拟开展的主要工作”应包括调查、收集文献资料、试验、测试、方法标



准验证、样品标准研制与定值、标准及编制说明的编写等项工作。

注 3：无标准草案或技术大纲的计划项目原则上不予批准。


