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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。 

本文件的全部技术内容为推荐性。 

GB/T 19042 《医用成像部门的评价及例行试验》分为以下部分： 

第3-1部分：X射线摄影和透视系统用X射线设备成像性能验收试验 

第3-2部分：乳腺摄影X射线设备成像性能验收试验 

第3-3部分：数字减影血管造影（DSA）X射线设备成像性能验收试验 

第3-4部分：牙科X射线设备成像性能验收试验 

第3-5部分：X射线计算机体层摄影设备成像性能验收试验 

第3-6部分：乳腺断层合成成像模式下乳腺摄影X射线设备成像性能验收和稳定性试验 

本部分为GB/T 19042的第3-6部分。 

本部分使用翻译法修改采用IEC 61223-3-6:2020医用成像部门的评价及例行试验 第3-6部分: 乳腺

断层合成成像模式下乳腺摄影X射线设备成像性能验收和稳定性试验。 

本部分与IEC 61223-3-6:2020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 9706.245代替了IEC 60601-2-45（见2、3及相关条文）； 

 用等同采用国际标准的GB/T 19042.2代替了IEC 61223-3-2（见2、3及相关条文）； 

 用等同采用国际标准的GB/T 19629代替了IEC 61674（见2、3及相关条文）； 

—— 标准中引用到的国际标准有对应的国家强制性标准或国家推荐性标准（等同采用且版本号相

同）及医疗器械行业标准，原则上替换为相应的国家或行业标准号，其余的标准保留原标准

号； 

—— 删除了采用国际标准的前言和介绍； 

本部分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这些专利的责任。 

本文件由××××提出。 

本文件由××××归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人：
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医用成像部门的评价及例行试验-第 3-6 部分: 乳腺断层合成成像

模式下乳腺摄影 X射线设备成像性能验收和稳定性试验 

1 范围 

GB/T 19042系列的这一部分适用于乳腺摄影X射线设备在乳腺X摄影断层合成运行模式下的成像质

量和剂量相关的性能。 

本文件的范围不包括: 

—— 乳腺摄影 X射线设备的乳腺断层合成运行模式以外的其他运行模式; 

—— 由断层合成图像合成的 2D 图像; 

—— 乳房 X 线断层合成以外的重建体层摄影; 

—— GB/T 19042.5 范围中所涵盖的 CT 扫描装置。 

本文件定义了: 

a) 描述乳腺摄影 X 射线设备的断层合成运行模式在图像质量和剂量方面的可接受标准的基本参

数; 

b) 检测与这些参数相关的测量数量是否符合规定偏差的方法 

c) 当需要时稳定性试验的频率。 

本文件拟与GB/T 19042.2或同样和乳腺断层合成运行模式相关的2D乳腺X摄影等效协议中包含的可

接受准则一起使用。 

这些方法主要基于使用适当试验设备的非侵入性测量并在安装期间或之后进行。包含安装过程中步

骤的已签署声明可用作验收试验的一部分。符合性等级较高的试验优先于较低符合性等级的类似试验。 

当验收试验的结果与期望值一致时，后续的稳定性试验的基准值得以建立。 

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 9706.245-2020医用电气设备 第2-45部分：乳腺X射线摄影设备和乳腺摄影立体定位装置的基本

安全和基本性能专用要求 

GB/T 19042.2-2005 医用成像部门的评价及例行试验 第3-2部分：乳腺摄影X射线设备成像性能验

收试验 

GB/T 19629-2005 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、定义、符号和缩略语 

3.1 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1.1  

验收试验 ACCEPTANCE TEST 
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在新的设备安装完毕，或者对已有设备进行重大改动后，为验证符合合同规范所进行的试验。 

3.1.2  

伪影 ARTEFACT 

在图像中能见到的，但在实物中不存在的结构。 

3.1.3  

自动曝光控制(AEC)  AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL 

放射设备的运行模式。该模式根据物体的特性，自动控制一个或多个加载因素或辐照条件，以便获

得所需质量的指定辐照量。 

3.1.4  

平均腺体剂量(AGD)  AVERAGE GLANDULAR DOSE 

（乳腺X 射线摄影）用规定的计算方法，计算得出已知组成成分受均匀压迫的乳房腺体组织（不包 

括皮肤）的平均吸收剂量。 

3.1.5  

基准值 BASELINE VALUE 

功能参数的参考值，可以是： 

—— 在状态试验之后立即在初始的稳定性试验中获得的该参数的值，或者 

—— 在相应的专用标准中描述，紧接在状态试验之后的一系列初始稳定性试验中获得的值的平均

值。 

3.1.6  

稳定性试验 CONSTANCY TEST 或 CONSTANCY TESTING 

进行的一系列试验： 

—— 确保设备功能性能符合确定准则的要求；或者 

—— 尽早地发现设备的部件特性的变化。 

注1：可以使用验收试验的子集 

3.1.7  

诊断剂量计  DIAGNOSTIC DOSIMETER 或 DOSIMETER 

用电离室或半导体探测器测量诊断医学辐射检查的X射线机的射线束的空气比释动能、空气比释动

能长度或空气比释动能率的设备。 

注1：诊断剂量计包含下述部件： 

—— 一个或几个探测器部件，部件可以是也可以不是测量部件的一部分； 

—— 测量部件；和/或 

—— 一个或几个稳定性检验装置(选购件)。 

3.1.8  

确定准则 ESTABLISHED CRITERIA 

在质量保证程序中，被测设备的功能性能的稳定性试验所允许的偏差值。。 

3.1.9  

焦点 FOCAL SPOT 

实际焦点在基准平面上的的垂直投影。 

注1：有效焦点的缩略语为焦点。 

3.1.10  

线性化数据 LINEARIZED DATA 
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实施了转换函数逆变换的原始数据。 

注1：线性化数据直接正比于空气比释动能。 

注2：在应用中，可通过逆响应函数来计算对应的空气比释动能比例数据（参见10.1.3）。 

3.1.11  

乳腺断层合成成像(DBT) MAMMOGRAPHIC TOMOSYNTHESIS 

通过乳腺X 射线摄影设备在小于180°的角度范围内多次投照采集的图像，重建产生多层断层图像 

的技术。 

3.1.12  

测量不确定度 MEASUREMENT UNCERTAINTY 

基于所使用的信息，表征被测量之值分散性的非负参数。 

3.1.13  

原始数据 ORIGINAL DATA 

实施了正常临床使用校准的未处理数据。 

注1：一些探测器由于其物理原理而执行线性图像处理。只要此图像处理是线性的且与图像无关，则允许将这些操

作作为例外。 

注2：参见GB9706.245-2020, 201.3.208. 

3.1.14  

质量保证程序 QUALITY ASSURANCE PROGRAMME 

对设备的独立部分、设备系统或附属部分，进行质量保证活动的详细说明，包括质量管理要素和质

量控制技术。 

3.1.15  

未处理数据 RAW DATA 

模数转换后直接从数字化X射线影像设备中读出的像素值，或者是未经校准的光量子计数系统中的

计数。 

 

3.1.16  

参考感兴趣区域 REFERENCE ROI 

在投照中，尺寸大小为5mm×5mm的感兴趣区域。 

注1：感兴趣区域的中心距离患者支架胸壁侧60mm并横向居中。 

 

3.1.17  

信号差异噪声比(SDNR) SIGNAL DIFFERENCE TO NOISE RATIO 

在数字图像中，对比物体与图像背景的平均像素值之差，之后与背景图像像素值标准差之比。 

3.1.18  

信噪比(SNR) SIGNAL TO NOISE RATIO 

信号强度与背景噪声的度量，定义为图像中感兴趣区域的像素平均值与标准差之比。 

3.1.19  

状态试验 STATUS TEST 

为确定设备在给定时间内的功能状态而进行的试验。 

3.1.20  

零度角固定模式 ZERO DEGREE ANGLE STATIONARY MODE 
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一种乳腺断层合成成像设备的操作模式，该模式与断层合成成像模式相同，不做相对患者支架水平

面的X射线束断层合成运动，X射线束轴尽可能垂直于患者支架。 

3.2 符号和缩略语 

符号/缩略语 物理量/描述 单位 

KE 入射表面空气比释动能 mGy 

FWHM 半高宽 mm 

MTF 调制传递函数 —— 

PMMA 聚甲基丙烯酸甲酯 —— 

ROI 感兴趣区域 —— 

4 验收试验的一般方面 

4.1 要求等级 

4.1.1 当地法规 

当地法规要求，包括试验程序和可接受的值，应优先于类似的合同要求或本文件相应项目。 

4.1.2 合同 

自定的合同要求，包括试验程序和可接受的值，应优先于本文件中类似的相应项目。 

合同要求中宜包含状态试验要求。 

4.1.3 通用 

如果没有特定的法规或合同，本文件中的试验程序应适用。 

数值和可接受偏差应符合制造商的设备规范。 

验收试验的目的是证明设备的指定特性在规定的偏差范围内。这些偏差由法规或合同确定。 

4.2 试验程序的一般条件 

验收试验程序开始前，应建立设备清单。 

X射线设备及其零部件应明确标识，例如型号和序列号，并对照订单合同进行检查。检查还应包括

确定根据本文件提供的随机文件、记录和验收标准是否完整，交付是否完整，以及文件是否与交付的设

备相关。 

确保试验设备的配置允许获取不同的投影作为原始数据。 

定量评估数字图像时，应使用线性数据（见10.1.3），并以制造商规定的辐射束质量采集。 

进行投影空间的定量图像分析时应使用原始数据。 

验收试验中包含的图像显示设备应在乳腺X射线摄影设备验收试验前试验。图像显示设备必须以规

定的方式运行，例如在对比度和消除伪影方面。 

对于验收试验，首选非侵入性测量。 当侵入性试验是程序的一部分时，应表明设备已恢复到初始

状态。 

进行本文件的试验之前，宜根据制造商规范对乳腺断层合成成像系统完全校准。 

进行模体图像的视觉评估时，使用临床设置查看断层合成图像时的窗宽/窗位。 
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4.3 试验所需文档及数据 

除用于乳腺断层合成成像的乳腺X射线摄影设备外，还需要以下文件： 

—— 订购设备/设备部件清单和实际交付清单； 

——用户和设备供应商根据本文件商定的适用试验和验收标准清单； 

——制造商对按合同交付设备进行试验的结果； 

——使用手册； 

——此前质量保证试验的报告（如适用）； 

——自上次试验以来对设备进行技术变更的文档。 

4.4 试验条件 

试验按鉴别类别不同分为： 

——目测； 

——功能试验；和 

——系统性能。 

试验应提供合理必需的信息，以证明操作者可用的全部参数范围内的性能。 

应记录所有相关数据和试验结果，例如用于乳腺断层合成成像的乳腺X射线摄影设备的标识，所用

试验设备的标识，几何图形设置，操作特征，纠正因子及相关设备的试验结果。记录应包括地点、日期

和试验人员的名字。 

如果没有其他规定，所有需要试验设备的试验，所有试验设备应直接放置在患者支架上。试验设

备应横向居中于患者支架，且试验设备和患者支架的胸壁侧边缘应对齐。 

出于试验目的，可以使用结合了图像重建功能的特殊质量控制模式，但不包括像降低图像伪影那样

的图像处理技术或其他用于可视化的乳房特定图像处理技术。 

对于诸如剂量、SDNR、响应函数、未校正的缺陷单元、半价层或管电压等测量，可以使用零度角固

定模式。在此模式下，可使用与DBT运行模式相同的曝光参数。 

本文件的一些质量控制试验只能使用投影图像。而在所有使用全视野几何的DBT系统中，需要未处

理的投影图像。未处理图像应能识别投影图像的顺序，曝光技术和角度信息。 

对于某些系统，投影序列中的第一幅图像是在零度或最大角度位置的预曝光图像，对于其他系统，

第一幅图像则是在最大角度位置的投影图像。稳定性测量应确保使用正确的图像，例如：当第一幅投影

图像，它的曝光是由自动曝光控制时。 

注： 投影图像间的滞后和重影可能会影响重建DBT图像的图像质量。 

4.5 试验范围 

以下是本文件的验收试验项目： 

——初始检查和文档清单； 

——对准和准直检查； 

——短期重复性； 

——长期重复性； 

——AEC性能； 

——影像接收器响应函数； 

——探测器坏点； 

——未被校正探测器坏点； 
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——投影图像MTF； 

——模体成像； 

——Z轴分辨率； 

——胸壁侧的组织丢失； 

——重建图像顶层和底层的组织丢失； 

——重建图像的伪影； 

——几何失真； 

——剂量。 

4.6 试验设备 

4.6.1 通用 

使用的试验设备应根据国家或国际标准（如有）进行校准。试验设备详情见4.6.2至4.6.3。 

需要但未在4.6.3规定的设备： 

——X射线尺、自显影胶片或测量X射线野的传感器； 

——厚度偏差在±0.15mm内的聚甲基丙烯酸甲酯（PMMA）板； 

 7个10mm厚的PMMA板，大小足以遮挡影像接收器的有效区域； 

 5mm厚的PMMA板，大小足以遮挡影像接收器的有效区域； 

 由PMMA制成的标准试验板，厚度在40-60 mm之间，大小足以遮挡影像接收器的有效区域。

它可以是上述的单个板或一组PMMA板。它需要免于可能影响伪影评估和探测器坏点试验

的伪影或缺陷； 

—— 厚度为 0.2mm，尺寸为 10mm×10mm 的铝片； 

—— 厚度为 2mm，能够遮挡 X射线管窗口的铝片； 

—— 13.3.2 中规定的厚度为 5mm，含铝球（直径不超过 1mm）的 PMMA 模体； 

—— 含一个铝球（直径不超过 1mm）且厚度为 5mm 的 PMMA 模体，模体横向居中，距影像接收器的

胸壁边缘 40 mm 至 60 mm 处。如果在规定位置放置一个球体，则可以使用上述模体代替此模

体； 

—— 12.3 中规定的小型高对比度物体，如厚度小于 1 毫米的垫圈、回形针或订书钉； 

—— 11.1 中规定的成像质量模体； 

—— MTF 边缘，不锈钢，厚度小于 0.8 mm 但在乳房摄影能量下不穿透射线，尺寸不小于 50 mm x 50 

mm，边缘光滑； 

—— 与压迫板的形状兼容，并且 X 射线衰减与乳腺组织相当的可压缩模体（例如凝胶模体或活检

模体）。 

4.6.2 分析软件 

使用经验证的自动分析软件可简化试验程序。在基准值和稳定性试验时，整个过程中建议选择和使

用同一种软件类型和版本。 

注： 软件的有效性可通过检查软件供应商提供的文件和试验记录验证。 

4.6.3 剂量计 

集成式剂量计的空气比释动能测量范围，在模体后方的测量时，应至少是10μGy至500μGy；直接

测量时，应至少是0.1 mGy至 100 mGy之间，总测量不确定性小于±10%。其中包括空气比释动能率的复
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合损耗(不大于100mGy/s）和由剂量计能量响应以及实际X射线光谱产生的不确定度。用于空气比释动

能测量的剂量计应符合GB/T 19629。 

测量入射表面空气比释动能的剂量计，应在所有的阳极/滤过组合下都经过校准。 

4.7 试验结果评估 

一旦试验结果超过规定的限值或偏差，应再进行至少两次附加测量，来验证该结果。 

在关于限值（高于或低于）结果的评估中，应考虑测量的不确定性。 

5 稳定性试验的一般方面 

5.1 基准值的建立 

稳定性试验时涉及的相关参数，其基准值应通过验收试验确定。稳定性试验所用的试验设备和试

验程序，应与建立基准值时相同。 

应建立新的基准值，当： 

——新的乳腺断层合成成像设备投入使用时，或 

——与图像质量或剂量相关的乳腺断层合成成像设备的任何零部件或它的附件变更，或 

——试验设备的更改可能引起变化时。 

当使用了其他试验设备和试验程序时，用户应根据本文件所规定的试验设备和试验程序对其验证。 

5.2 稳定性试验的频率 

应按各试验项目的规定重复稳定性试验（见表1）。 

此外，应进行适当的试验： 

a) 每当怀疑有故障时； 

b) 当乳腺断层合成成像设备，进行了可能影响试验性能试验结果数值的维修后，应立即进行。 

6 乳腺断层合成成像设备的试验总结 

表1 列出了试验，试验频率和所需的试验设备。 

表1 本文件中的试验，试验频率和使用的试验用具 

条款 /子

条款号 
试验项目 

试验频率（所有试验

应在验收后进行）
模式 需要的试验用具 

7 目力检查和功能检查 每年 —— —— 

8 对准和准直检查 每年 标准体层合成 自显影胶片或固态 X 射线传感器 

9.2 AEC 系统：短期重复性每年 标准体层合成 标准试验板 

9.3 AEC 系统：长期重复性每周 标准体层合成 标准试验板 

9.4 AEC 性能 每年 如可能，零度角固定模式 

7 个 10mm 厚和 1 个 5mm 厚的 PMMA

板； 

1 个 0.2mm 厚，尺寸为 10mm×10mm

的铝板。 

10.1 影像接收器：响应函仅验收时 如可能，零度角固定模式 45mm 厚的 PMMA 板，2mm 厚的铝片
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条款 /子

条款号 
试验项目 

试验频率（所有试验

应在验收后进行）
模式 需要的试验用具 

数 （大小应能遮住准直器） 

10.2 
影像接收器：探测器

坏点 
每年 —— —— 

10.3 
影像接收器：未被校

正探测器坏点 
每年 如可能，零度角固定模式 标准试验板 

10.4 系统投影 MTF 每年 标准体层合成 
2mm 厚的铝板； 

MTF 边缘 50mm×50mm 

11.1 
重建图像质量：模体

试验 
每天 标准体层合成 

40~60mm 厚的模体，具有低对比度的

圆形和线形物体和模拟微钙化的物体

11.2 
重建图像质量：Z 轴分

辨率 
每年 标准体层合成 

6 个 10mmm 厚的 PMMA 板；1 个 5mm

厚的 PMMA 板，包含一个直径 1mm 的

铝球； 

12.2 
断层重建图像胸壁侧

的组织丢失 
每年 标准体层合成 

X 射线尺或等效模体 

 

12.3 
断层重建图像顶层和

底层的组织丢失 
每年 标准体层合成 

6 个 10mmm 厚的 PMMA 板；较薄的高

对比度物体（例如订书钉、薄金属箔、

电线）。 

对于带有弯曲的压迫板的系统：可压缩

模体（例如凝胶或活检模体），捆扎

的电线，四个薄垫圈 

13.2 
断层重建图像的伪

影：伪影评估 
每周 标准体层合成 标准试验板 

13.3 
断层重建图像：几何

失真 
仅验收时 标准体层合成 

6 个 10mmm 厚的 PMMA 板；1 个 5mm

厚的 PMMA 板，包含直径 1mm 的铝球

阵列；阵列应和接收器的胸壁侧对齐。

14 
数字乳腺断层成像的

剂量 
每年 如可能，零度角固定模式 

2 个 10mmm 厚的 PMMA 板；45mm 厚

的 PMMA 板;7 个 10mmm 厚的 PMMA

板；剂量计 

7 乳腺断层合成成像设备的试验清单和初始试验 

7.1 要求 

应当对乳腺断层合成成像设备进行评估，以确保所有系统文档的可用性，进行试验操作所需附件清

单中附件的齐全，然后进行系统功能试验。 

7.2 试验方法 

试验可用目测和功能检测，包括： 

—— 按 4.3 的要求，检查所有文件是否齐全； 
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—— 被试设备清单，,包括所有部件的各项标识数据;； 

—— 目测检查使用说明书（GB 9706.1）； 

—— 机械调节装置的功能检查； 

—— 功能试验和控制元件的识别； 

—— 目测控制元件标志； 

—— 目测检查标记； 

—— 设备的机械完整性；和 

—— 按照用户和设备供应商根据本文件达成一致的验收准则，例如：移动、速度、压迫力、联锁。 

7.3 稳定性试验 

7.3.1 试验方法 

与验收试验相同。 

7.3.2 试验频率 

稳定性试验应每年进行一次。 

7.4 采取的措施 

采取措施的指南在附录B中给出。 

8 对准和准直检查 

8.1 要求 

胸壁侧：X射线野应不超过患者支架边缘2mm。 

8.2 试验方法 

使用测量精度能够满足±0.5 mm的试验设备，测量X射线束的空间位置，例如自显影胶片或带有

参考标记的固态位置敏感X射线探测器。如果使用自显影胶片，要在胶片中间某处画一个标记。将试验

设备放置在患者支架上，并使标记与患者支架边缘对齐。  

通过在试验设备和患者支架之间放置衰减材料来保护影像接收器（如3mm厚的铝片）。进行标准体

层合成采集以向试验设备提供足够的曝光。这可能需要多次曝光。测量X射线束边缘和患者支架边缘的

距离。 

这一测量应在两个位置进行。第一个位置在在患者支架中心和左边缘中间，第二个位置在患者支架

中心和右边缘之间。第一个位置如图1所示。 
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图中 

1 患者支架 

2 X射线尺 

3 自显影胶片或数字X射线传感器 

图1 测量在患者支架胸壁边缘重建的容积和辐照体积之间对准度的设置 

注： 此试验不包含测量X射线野侧面是否超出一次防护屏蔽。 

8.3 稳定性试验 

8.3.1 试验方法 

与验收试验相同。 

8.3.2 试验频率 

稳定性试验应每年进行一次。 

8.4 试验设备 

X射线尺，自显影胶片。 

8.5 采取措施 

采取措施的指南在附录B中给出。 

9 自动曝光控制（AEC）系统 

9.1 通用 

所有临床使用的AEC模式均应在验收和稳定性试验时测量，以及在AEC软件升级后进行测量。 

9.2 短期重复性 

9.2.1 要求 
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在参考ROI内，信噪比（SNR）的变异系数（CoV）应小于10%。 

9.2.2 试验方法 

在患者支架上放置一个标准试验板，用临床使用的AEC模式开始曝光。记录曝光设置参数。在第一

张投影图像的参考ROI中测量平均像素值和标准偏差，用空气比释动能比率数据计算SNR（见10.1.3）。

重复执行4次该程序，并计算出4次测量结果的平均值。 

计算四次SNR测量中的CoV： 

CoV =SNR的标准偏差/SNR的平均值 

 CoV = ଵௌேோ ቄ ଵሺ௡ିଵሻ ∑ ሺܴܵܰ௜ − ܴܵܰሻଶ௡௜ୀଵ ቅଵ ଶ⁄
 ················································· (1) 

式中： 
SNR——是四次测量的SNRi（i=1,…4,n=4）的平均值； 

验收试验中4次SNR测量的平均值应作为稳定性试验的基准值(9.3)。 

9.2.3 稳定性试验 

9.2.3.1 试验方法 

与验收试验相同。 

9.2.3.2 试验频率 

稳定性试验应每年进行一次。 

9.2.4 试验设备 

标准试验板。 

9.2.5 采取措施 

采取措施的指南在附录B中给出。 

9.3 长期重复性 

9.3.1 要求 

参考ROI中的平均SNR与基准值的偏差不得超过10%。 

9.3.2 试验方法 

在患者支架上放置一个标准试验板，采用临床应用的AEC模式开始曝光。记录曝光设置。在第一张

投影的参考ROI中测量平均像素值和标准偏差，用空气比释动能比率数据计算SNR（见10.1.3）。重复

执行4次该程序，并计算出4次测量结果的平均值。计算的SNR平均值与基线SNR平均值比较，并随时间跟

踪曝光设置参数。 

9.3.3 稳定性试验 

9.3.3.1 试验方法 

与验收试验相同。 
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9.3.3.2 试验频率 

稳定性试验应每周进行一次。 

9.3.4 试验设备 

标准试验板。 

9.3.5 采取措施 

采取措施的指南在附录B中给出。 

9.4 自动曝光控制(AEC)性能 

9.4.1 要求 

投影域中测量的信号差异噪声比（SDNR）应符合制造商的规范。 

注： 验收试验的SDNR限值未定义，因为该数值取决于探测器的特定技术。 

9.4.2 试验方法 

对2个10 mm厚叠放的且板间放置一个大小10×10mm，厚度0.2mm铝片的PMMA板成像。如图2所示，将

铝片放置在距离胸壁侧60 mm处并居中。如果可以，在临床相关AEC模式，应采用零度角固定模式对叠

放的PMMA板进行成像。如果铝片位置影响AEC，在验收和稳定性试验期间使用相同的位置。 

记录参数，例如：加载电压、电流时间积、平均腺体剂量、阳极/靶滤过组合、指示的压迫厚度和

AEC模式。 

 
图中 

1 0.2mm铝片 

2 目标物放置在乳腺平台上方10mm处 

图2 AEC 性能试验设置的俯视图和三维视图 

根据表2第1列的每一个PMMA厚度重复此试验，通过在顶部添加PMMA板增加厚度。如表2第2列中所示，

对不同厚度的PMMA，应设置对应的压迫板高度。通过在PMMA板和压迫板之间留间隙来实现。如果执行曝

光需要压迫板有压迫力，则可以使用填充物，但填充物的位置应确保它们不会在任何球管角度下产生X
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射线的散射和减少图像中央和胸壁侧区域的透射量。这可以通过沿着 PMMA 的后边缘放置填充物来实

现。 

在第一张投影中的铝片图像的中心圈定一个5 mm x 5 mm的ROI。如果使用零度角固定模式，在背景

区域的四个方向圈定4个5 mm x 5 mm 的ROI（图3a）。如果投影是断层扫描的首次，则在铝片的胸壁和

乳头两侧的背景区圈定2个5 mm x 5 mm 的ROI区（图3b）。背景区域中心应与铝片中的ROI中心相距10 mm。

如果图像具有明显的不均匀度，则可能有必要通过使用细分成1 mm x 1 mm 元素的ROIS，并使用元素的

平均像素值和标准偏差的平均值进行补偿。在ROI中测量像素值并计算标准偏差。 

 

a)使用零度角固定模式的ROI                  b)使用扫描模式的ROI 

注： 图3 b)的水平线指X射线扫描方向 

图3 AEC 性能试验时 ROI 区的圈定 

表2 使用不同厚度的 PMMA 时的压迫板高度 

PMMA 厚度 

mm 

压迫板高度 

mm 

20 21 

30 32 

40 45 

45 53 

50 60 

60 75 

70 90 

计算 SDNR 首先计算图 3 所示的每个背景 ROI 中的平均像素值ߤ௕௞௚௜ 和像素标准偏差ߪ௕௞௚௜ ，其中

i=1，…N。使用零度角固定模式时，N=4，使用扫描模式时，N=2（图 3）。同时计算位于中心 ROI 的

信号的平均像素值ߤ௦௜௚。 

给定每个背景ROI的平均值和标准偏差，则N个背景中的ROI平均值给出为： 
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௕௞௚ߤ̅  = ∑ ఓ್ೖ೒೔೔ ே  ·········································································· (2) 

N个背景ROI的平均像素标准偏差给定为： 

ത௕௞௚ߪ  = ∑ ఙ್ೖ೒೔೔ ே  ·········································································· (3) 

那么，SDNR可定义为： 

 SNDR = ฬఓഥ್ೖ೒ିఓೞ೔೒ఙഥ್ೖ೒ ฬ ····································································· (4) 
9.4.3 稳定性试验 

9.4.3.1 稳定性试验要求 

投影区中测量的SDNR值，其偏差不应超过基准值的±15%。 

9.4.3.2 试验方法 

与验收试验相同。 

9.4.3.3 试验频率 

稳定性试验应每年进行一次。 

9.4.4 试验设备 

铝片（10mm×10mm，0.2mm厚），7个10mmm厚的PMMA板，1个5mmm厚的PMMA板。 

9.4.5 采取措施 

采取措施的指南在附录B中给出。 

10 影像接收器 

10.1 响应函数 

10.1.1 通用 

响应函数（RF）表达位于投影图像内的参考ROI中的平均像素值（μோைூ௜ ）和在患者支架平面上测量

的每个投影的空气比释动能（Aܭ௜）之间的关系，不同的电流时间积的值用i = 1,…N标记； 

 RF൫Aܭ௜൯ = μோைூ௜  ·····································································  (5) 
系统的响应函数模型由制造商指定。它通常为线性，但可能有所不同（例如，对数）。将制造商的

函数模型应用到空气比释动能的数据点以确定观测到的响应函数。 

通过计算测量的平均像素值和测量空气比释动能数据点后使用响应函数计算的平均像素值之间的

相关系数，确定观测到的系统响应函数的质量。 

或者，通过像素值的数据集，用制造商拟合响应函数的反函数来获得空气比释动能比例数据，为

此要确定相关系数以及测得的空气比释动能值。通过后者方式可得到符合YY/T 0590.1中定义的线性化

数据。前种方式也有线性数据但是省略了反函数的确定，因此在本文件中进行了描述。 
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10.1.2 要求 

测量的平均像素值与利用观测响应函数作为空气比释动能数据点的函数计算出的平均像素值之间

的相关系数的平方（ݎଶ）应该大于0.99，相关系数的定义和简要概述在[4]中已给出。 

注： 相关系数的计算可以由系统本身执行或者用其它已经被验证过的软件工具。 

10.1.3 试验方法 

使用标准试验板，进行AEC曝光并记录阳极/滤过组合，kV和mAs。 在X射线束区域内，移除压迫板

和其他任何可移除部件。在尽可能靠近X射线管的位置放置2 mm厚的铝板。 

设置靶/滤过组合，当使用标准试验板时全自动模式选择的的管电压。在手动模式，有铝板条件下

进行断层成像摄影，进行多次断层成像（通常N=8次mAs的值），手动曝光设置的mAs值应在之前AEC曝光

时所记录mAs值的1/10倍（或者最小值，去二者较大值）至4倍（或者最大值，选择二者较小值）范围内

选取，两次曝光的mAs值应尽可能相差1.6倍（如果可能）。应在测量电流时间积值时相同几何布局的乳

房患者支架上测量空气比释动能。曝光使用的mAs尽可能接近目标值。 

在i=1,…N次的电流时间积下，以扫描模式或零度角固定模式获取的图像，取每次图像序列的第一

张投影图像测量参考ROI中的平均像素值μோைூ௜ 。 

利用制造商的响应函数计算每个测量的空气比释动能点的函数值。通过这些数据与在参照感兴趣

区域内测量的平均像素值，计算出相关系数。 

相关系数的平方（ݎଶ），应满足如下要求：ݎଶ ≥ 0.99。 

10.1.4 稳定性试验 

10.1.4.1 试验方法 

不执行。 

10.1.4.2 试验频率 

仅在验收时执行。 

10.1.5 设备 

2mm厚的铝板。 

10.1.6 采取措施 

不适用。 

10.2 探测器坏点 

10.2.1 要求 

应使用制造商对缺陷探测器坏点的限值。 

10.2.2 试验方法 

从系统中获取最新的断层合成模式下探测器坏点图谱，判定其是否符合制造商限值，或者确认系统

是否通过了内部测试。 

注： 这个图谱可能与在FFDM模式中得到的缺陷探测坏点图谱不同。 
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10.2.3 稳定性试验 

10.2.3.1 试验方法 

和验收试验相同。 

10.2.3.2 试验频率 

稳定性试验应每年进行一次。 

10.2.4 设备 

无 

10.2.5 采取措施 

采取措施的指南在附录B中给出。 

10.3 未被校正的探测器坏点 

10.3.1 概述 

该试验在扫描模式或者零度角固定模式中获得的投影图像中进行。 

10.3.2 要求 

系统不应含有未校正的、有缺陷的像素。有缺陷的像素是指在5mm×5mm包含像素点的感兴趣区域中，

有缺陷的像素点与平均像素值偏差大于20%。 

10.3.3 试验方法 

去除压迫板。 

使用AEC模式对标准试验板进行断层摄影，如果可以的话，去除防散射滤线栅。 

确定有缺陷的像素。 

生成一个图像，该图像像素是所有投影图像的1个像素对1个像素的平均值。 

对平均图像中的每个像素进行如下操作。 

未校正的缺陷探测器坏点是指一个像素的值相对于以该像素点为中心5mm×5mm感兴趣区域的平均

像素值偏差大于20%。对于像素点不能在5mm×5mm感兴趣区域中心的边缘像素，可以偏离中心。（在这

种情况下，感兴趣区域的一侧或两侧将邻接图像边缘）。 

如果发现探测器坏点，应旋转或移动标准试验板并重复采集，以确保该坏点区域是在探测器上而不

是在标准试验板上。 

10.3.4 稳定性试验 

10.3.4.1 试验方法 

与验收试验相同。 

10.3.4.2 试验频率 

稳定性试验应每年进行一次。 
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10.3.5 设备 

标准试验板。 

10.3.6 采取措施 

采取措施的指南在附录B中给出。 

10.4 系统投影 MTF 

10.4.1 概述 

通过DBT投影图像测量系统投影MTF。 

通过投影图像测量系统MTF，模糊源包含以下方面：焦点尺寸，焦点运动，探测器MTF。探测器MTF

包含由于X射线转换器而产生的模糊效应、探测器元件的间距和孔径尺寸、以及探测单元的合并。 

由于球管运动，焦点有效尺寸会显著影响球管运动方向上的MTF，而每个投影图像的曝光脉冲长度，

又影响焦点有效尺寸。因为焦点大小和运动而导致的投影图像中的模糊程度（对于某些对象而言）

取决于在影像接收器上方的放置位置。因此，应在影像接收器的上方多个位置测量投影图像的系统

MTF，用管电压和电流时间积模拟对应临床情况下的X射线脉冲长度。这些信息可以通过不同PMMA厚度下，

AEC的试验结果得到。例如，将MTF边缘至于患者支架上方70mm处，使用70mm的PMMA的X射线加载因素朝

着90mm厚乳房顶部的位置评估系统投影MTF。探测器本身的模糊或分辨率缺失可通过在FFDM模式或零度

角固定模式下在探测器外壳边缘测量MTF避免。 

10.4.2 要求 

取MTF曲线50%值时的空间分辨率值，用于稳定性试验，以确保稳定性。 

验收试验中的频率值不应大于制造商规定值偏差的10%。 

该值不应大于稳定性试验基准值偏差的10%。 

10.4.3 试验方法 

MTF试验方法和在YY/T 0590.2中描述的FFDM模式下试验方法相似。如可能，移除压迫板。将一块2mm

厚的铝板放置在尽可能靠近X射线管的位置，以衰减总X射线束。将MTF边缘与探测器平行平面中的像素

矩阵方向成小角度（约3度）放置在患者支架上，边缘的中心距离胸壁边缘侧中心约60mm。使用与选择

AEC、标准试验板时，相同质量的线束，进行断层成像。 

检查确保脉冲曝光时间为常规临床值。旋转MTF边缘90度，并重复此步骤，获得正交方向的MTF。或

者，MTF可以通过在单一图像中具有两个正交边缘的MTF边缘进行测量。将MTF边缘放置在患者支架上方

40mm和70mm处，在正交方向上重复拍摄此图像对。为确保能重复拍摄，MTF边缘应该放在低对比度的支

架上（例如：聚苯乙烯泡沫块放置位置不影响MTF分析区域或者小塑料块）。对于稳定性试验，MTF应在

距离台面40mm的高度上进行评估。生成空气比释动能数据（见10.1.3），从投影图像最接近0°的位置

计算MTF。以约0.25mmିଵ为间隔计算MTF数据。记录50%MTF时的空间频率。如需要，此空间频率应由相

邻空间频率之间的线性插值得出。 

10.4.4 稳定性试验 

10.4.4.1 试验方法 

在患者支架上方40mm处进行。 
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10.4.4.2 试验频率 

稳定性试验应每年进行一次。 

10.4.5 设备 

MTF边缘最小尺寸为50 X 50 mm²，MTF计算软件，2mm厚铝板。 

10.4.6 采取措施 

采取措施的指南在附录B中给出。 

11 重建图像的图像质量 

11.1 模体试验 

11.1.1 概述 

该试验的结果是对重建图像的质量进行视觉评估。本试验中对模体的要求如下所述。附录C对断层

扫描图像的质量进行了简要的讨论。 

11.1.2 要求 

模体应包含能够视觉检查低对比度的圆形结构和线性结构，以及模仿嵌入40mm至60mm模体材料的微

钙化物。物体的可视化应该符合制造商的规范。 

11.1.3 试验方法 

使用临床AEC曝光模式对模体成像。查看重建的断层图像确定对象的可视化程度。 

11.1.4 稳定性试验 

11.1.4.1 试验方法 

与验收试验相同。 

11.1.4.2 试验频率 

日检。 

11.1.5 采取措施 

采取措施的指南在附录B中给出。 

11.2 z 轴分辨率（伪影扩散函数） 

该试验以毫米为单位的FWHM来表征z轴分辨率或者伪影扩散函数。包含直径1mm球体的3D模体断层合

成图像，能够评估与每个球体相关的重建伪影的平面间扩散。这些伪影出现的平面与球体实际高度的平

面邻近。一个球体在不同平面内重建伪影的测量可被认为是平面间的分辨率或z轴分辨率。该测量值取

决于球体大小。 

11.2.1 要求 
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观测的z轴分辨率(伪影扩散函数)的FWHM应符合制造商规定。 

11.2.2 试验方法 

试验使用嵌入PMMA的单个球体成像。球体直径不应超过1mm，横向居中放置，并且距离影像接收器

胸壁边缘中心位置40mm到60mm。试验应该在患者支架上方的两个位置进行（见图4和图5）。第一个位置

在患者支架上的10mm和20mm之间，第二个位置在患者支架上的50mm到60mm之间。试验中PMMA的总厚度为

65mm。试验模体可能包含额外的球体，比如几何失真试验模体（13.3）可能被用来执行本试验，可将两

个试验组合在一起试验，压迫板应该接触PMMA。 

使用临床AEC模式进行断层合成成像，得到重建断层图像。 

本试验需要在垂直于探测器表面方向（z轴方向）测量FWHM的情况下，测量重建层数中球体图像的

伪影扩散函数。注意，由于坐标系的选择（见[5]），伪影在相邻z平面上的x,y位置相对于球体在焦点

平面上的位置经常会出现位移。因此，评估平面间的扩散时，仅通过确定球体在焦点平面上的x,y位置，

将重建体积中垂直线上的像素点包含在内是不够的。取而代之的是，平面间扩散的垂直分量是使用来自

每个相邻平面的相邻球体的最大像素值来评估的。在笛卡尔坐标系中，这种在x,y位置上伪影的位移作

为重建平面中z轴函数是十分明显的，而在投影坐标系中，x,y位置上的重建基本不会呈现出放大和位移。 

观察重建的断层图像，选择清晰球体所在平面的断层图像，定义包含球体的感兴趣区域(ROI)。记

录ROI内重建球体像素的极值1)（ ଴ܲ௠௔௫）和从球体周围的伪影区域中获取的平均背景像素值（ ଴ܲ௕௞௚）。

然后检查相邻层数中包含球体的感兴趣区域，记录这些层数中的像素极值， ௜ܲ௠௔௫，i=±1,2，…N，正

负号代表层数在焦点的平面上层或者下层。对于每一个相邻的层数i=±1,2，……N，计算并记录 ௉೔೘ೌೣି௉బ್ ೖ೒௉బ೘ೌೣି௉బ್ ೖ೒ = ∆ܼ௜，N由∆ܼ௜小于0.5时的层数决定。注意，中心层的∆ܼ௜ = 1，并且随与中心层距离的增加

而减小。从∆ܼ௜的数列，可以决定z轴方向上的FWHM。为了提高FWHM预估的准确性，部分层数之间应该与

第一层使用线性插值计算，使其 ∆ܼ௜ < 0.5，并且相邻层数间 ∆ܼ௜>0.5。或者∆ܼ௜数列如果与高斯函数相

匹配，可以通过高斯函数确定FWHM。 

 

                                                             
1) 这里的极值像素定义为感兴趣区域内 X 射线对探测器影响最小的像素位置。一些探测器生成的图像中这个像素值最大，而对于其他探

测器，这是感兴趣区域内的最小值。 
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图中： 

1  直径为1mm的铝球嵌入5mm PMMA中； 

图4 评估 z轴分辨率设备的俯视图及三维视图 

 

图中： 

1 压迫板 

2 直径为1mm的铝球嵌入5mm PMMA中 

图5 评估 z轴分辨率的正视图和侧视图 

11.2.3 稳定性试验 

11.2.3.1 试验方法 

与验收试验相同。 

11.2.3.2 试验频率 

稳定性试验应每年进行一次。 

11.2.4 试验设备 

——包含球体的5mm厚的模体（球体直径不超过1mm）,球体横向居中，距离影像接收器中胸壁边缘

40mm到60mm。 

——6个10mm厚的PMMA板 

11.2.5 采取措施 

采取措施的指南在附录B中给出。 
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12 缺失组织 

12.1 总则 

评估断层重建图像胸壁侧与顶部和底部的缺失组织。 

12.2 断层重建图像胸壁侧的组织丢失 

12.2.1 要求 

胸壁侧任何缺失组织的宽度应小于5mm。 

12.2.2 试验方法 

使用能够测量患者支架边缘到影像接收器胸壁边缘距离的模体或X射线尺，精度为1 mm（见图1）。

将物体放在患者支架胸壁边缘的较低位置和较高位置，并进行断层合成扫描。较低位置应在患者支架平

面上方10mm以内。较高位置应在患者支架平面上方40mm至60mm之间。 

评估患者支架边缘到包含胸壁边缘处物体的断层扫描平面边缘之间的距离。 

12.2.3 稳定性试验 

12.2.3.1 试验方法 

与验收试验相同。 

12.2.3.2 试验频率 

稳定性试验应每年进行一次。 

12.2.4 设备 

X射线尺或适当的模体。 

12.2.5 采取措施 

有关待采取的措施的指南参见附录B。 

12.3 断层重建图像顶部和底部的组织缺失 

12.3.1 要求 

重建应包含如下定义的物体所在的平面。 

12.3.2 试验方法 

12.3.2.1 概述 

试验方法取决于压迫板的乳房接触面是平坦还是弯曲。 

注意高对比度物体的锋利边缘，以免刮伤设备表面。同时建议使用无残留胶带。 

12.3.2.2 平坦压迫板的试验方法 
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将薄型的高对比度物体（例如订书钉，回形针）放在靠近影像接收器和成像区域各角落的胸壁边缘

一侧的患者支架上。将总计60 mm 的PMMA板放在这些物体上。将第二组物体放在PMMA板上方的相似位置。

使压迫板和上方的物体接触。 

在AEC模式下执行断层扫描。查看重建图像并确保所有物体都清晰可见。 

12.3.2.3 弯曲压迫板的试验方法 

在压迫板和乳房接触的表面上，用胶带将一根电线固定在距离胸壁侧边缘60mm且与胸壁边缘平行的

位置。用胶带将第二根金属丝垂直固定于第一根金属丝并横向居中，使金属丝与曲面的最高部分一致。  

将小型的高对比度物体（例如订书钉，回形针）放在患者支架中心靠近影像接收器胸壁侧边缘和成

像区域各角落。将可压迫的模体（例如凝胶或活检模体）放在患者支架上物体的上方。施加45 N至60 N

的力压迫模体。如图6所示。 

在AEC模式下执行断层扫描。查看重建的图像，并确保焦点上所有物体是可见的。 

 

 

图中： 

1 放在患者支架上的小型高对比度物体，例如厚度小于1毫米的垫圈，回形针或钉书钉 

2 放在模体上方的十字交叉线 

3 可压迫的模体（例如凝胶或活检模体） 

图6 测量弯曲压迫板缺失组织的布置 

12.3.3 稳定性试验 

12.3.3.1 试验方法 

与验收试验相同。 

12.3.3.2 试验频率 

稳定性试验应每年进行一次。 
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12.3.4 设备 

小型的高对比度物体（例如订书钉，回形针）； 60毫米PMMA平板。 

对于弯曲压迫板试验，需要额外的设备：2根直径小于1毫米的线，每根长度约为30厘米； 可压缩

的凝胶模体; 胶带。 

12.3.5 采取措施 

有关待采取的措施的指南参见附录B。 

13 断层数据集中的伪影 

13.1 概述 

评价重建切片图像的伪影。  

13.2 伪影评估 

13.2.1 要求 

不应出现与临床相关的伪影。伪影的性质和分类参见附录D。 

13.2.2 试验方法 

将标准试验板放在患者支架上并覆盖整个视野，并在临床使用的AEC模式下，对等效的乳房厚度进

行曝光。在标准试验板的上方，使用最大的压迫板。使用临床相关的窗位设置，目测检查所有重建切片

图像是否有伪影。 

13.2.3 稳定性试验 

13.2.3.1 试验方法 

与验收试验相同。 

13.2.3.2 试验频率 

稳定性试验应每周进行一次。 

13.2.4 设备 

标准试验板。 

13.2.5 采取措施 

有关待采取的措施的指南参见附录B。 

13.3 几何失真 

13.3.1 要求 

测量距离应在相邻物体（铝球）之间实际距离的±5%范围以内。 
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13.3.2 试验方法 

用于几何失真的模体是一块5 mm厚的PMMA板，包含有一组直径不超过1 mm物体（铝球）的矩形阵列。

物体以40mm至60mm的已知间隔均匀分布，精度为±1mm。如图7和图8所示。 

分别在堆叠60mm的PMMA底部，中部和顶部，使用AEC曝光对几何失真模体进行进行断层扫描成像。 

测量重建的断层图像中球体之间的距离，并将其与球体的已知间隔进行比较。 

 

图中： 

1 嵌入直径为1mm铝球矩形阵列的5mm的PMMA平板，压迫板应接触堆叠的PMMA。 

图7 评估几何失真的俯视图和 3D 视图 

 

图中： 

1 直径为1mm的铝球嵌入5mm的PMMA平板，压迫板应接触PMMA堆栈。 
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图8 评估几何失真的前视图和侧视图 

13.3.3 稳定性试验 

13.3.3.1 试验方法 

无。 

13.3.3.2 试验频率 

不需要进行稳定性试验。 

13.3.4 试验设备 

用于验收试验的铝球矩形阵列模体。 

13.3.5 采取措施 

有关待采取的措施的指南参见附录B。 

某些显示工作站可能无法正确计算涉及每个切片不同像素间重建的距离，错误地认为每个切片的放

大因数不变。如果发生这种情况，请使用供应商的采集工作站或备用工作站来计算距离。 

14 数字乳腺断层成像的剂量测定 

14.1 要求 

对于20mm，45mm和70mm的PMMA厚度，应确定一次断层扫描的平均腺体剂量（AGD），且不得超过表3

中规定的值。 

表3 AGD 限值与 PMMA 的厚度和压迫板的高度的对应关系 PMMA厚度 a 

mm 

压迫板高度 

mm 

AGD 

mGy 

20 21 1.2 

45 53 2.5 

70 90 6.5 
a 应该注意的是，由于 PMMA 比乳房组织要致密，因此 kV，靶或滤过的自动选择可能与实际乳房的曝光情况有所

不同。某些系统可能无法在没有压力的情况下进行曝光。这可以通过在 PMMA 中添加低密度的间隔物（例如，

发泡聚苯乙烯块）来纠正，使其总厚度等于等效乳房。在 AEC 的敏感区域之外，也可以使用小块的衰减材料作

为隔离物。在仅使用传输确定曝光因数的系统上，不必使用间隔物。 

14.2 试验方法 

应确定平均腺体剂量。将AEC设置为临床通常使用的设置，对20 mm后的PMMA板执行曝光。记录参数

如：加载电压、电流时间积、AGD、阳极/靶滤过组合、压迫厚度指示值和AEC模式。使用45mm和70mm的

PMMA厚度重复进行上述操作。压迫板的位置应与表3所示的等效乳房厚度相同。如果可能，应以零度角

固定模式进行曝光。 

通过以下方法计算应用于等效PMMA厚度的典型乳房厚度和成分的平均腺体剂量்ܦ： 
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்ܦ  =  (6) ·········································································· ܶݏா݃ܿܭ
由DBT的几何形状确定。进一步的详细信息可在[6]中查看。 

应用的系数g和c（见表A.1和表A.2）是典型乳房相应厚度的系数，而不是所用PMMA板的厚度。 

必要时，可以对不同的HVL值进行插值。表A.3给出了各种光谱下的典型HVL值。系数s如表A.4所示，

并对选择X射线光谱[6][7][8]而产生的任何差异进行校正。对于W/Al靶/滤过组合，系数s与乳房厚度和

PMMA的对应关系见表A.6和表A.7。ܭா是采用下述方法在PMMA上表面计算表面入射空气比释动能（ESAK）。

T值作为乳腺厚度和断层扫描角度的函数在表A.8中给出。表A.8给出了可用于商用DBT系统的T值。 

由于T因子与1的偏差小于5%（最大断层扫描角度为±25°），T可设置为1，从而成为்ܦ的上限。 

PMMA试验模体表面的表面入射空气比释动能的测定应基于用包括压迫板散射在内的几何形状进行

的测量。具体如图9所示。此外，应在患者支架上放置一个薄的保护板（如钢），以完全覆盖成像探测

器，以防止在随后的图像中出现剂量计的重影。 

剂量计应直接放在患者支架上（或覆盖在支架上的钢板上—见上文），并与压迫板接触（如图9所

示）。 

 

图中： 

1 剂量传感器 

图9 剂量仪的位置的俯视图和 3D 图，用于确定入射的空气 KERMA，以进行剂量估算 

使用手动选择的电流时间积对上述所述的剂量计进行曝光，如果可能，将球管固定在0度位置，以

确定用于曝光上述PMMA板时的每个光束质量的ܭா。如果零度角固定模式不可用，则使用与测量角度相

容的剂量计。利用平方反比定律，并缩放到适当的电流时间积，估算PMMA上表面的ܭா。 

如果使用了适当的平方反比定律修正，也有可能在剂量计高于患者支架和压迫板接触的情况下测量

空气比释动能。如果剂量计没有反向散射校正，建议采用这种方法。 

14.3 稳定性试验 

14.3.1 试验方法 

与验收试验相同。 
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14.3.2 试验频率 

稳定性试验应每年进行一次。 

14.4 设备 

–厚度为20、45和70mm的PMMA板。 

–测量入射表面空气比释动能的剂量计。 

14.5 采取措施 

有关待采取的措施的指南参见附件B。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

数字乳腺 X射线体层合成摄影剂量计算表 

表A.1-A.8的数据来自[6] [7] [8] 

表A.1 用聚甲基丙烯酸甲酯（PMMA）模拟乳房的 g因子 

PMMA 厚

度 mm 

等效乳房厚

度 mm 

g 因子（mGy/mGy） 

HVL（mm AL） 

  0.30 0.35 0.40 0.45 0.50 0.55 0.60 0.65 0.70 0.75 0.80 

20 21 0.378 0.421 0.460 0.496 0.529 0.559 0.585 0.609 0.631 0.650 0.669

30 32 0.261 0.294 0.326 0.357 0.388 0.419 0.448 0.473 0.495 0.516 0.536

40 45 0.183 0.208 0.232 0.258 0.285 0.311 0.339 0.366 0.387 0.406 0.425

45 53 0.155 0.177 0.198 0.220 0.245 0.272 0.295 0.317 0.336 0.354 0.372

50 60 0.135 0.154 0.172 0.192 0.214 0.236 0.261 0.282 0.300 0.317 0.333

60 75 0.106 0.121 0.136 0.152 0.166 0.189 0.210 0.228 0.243 0.257 0.272

70 90 0.086 0.098 0.111 0.123 0.136 0.154 0.172 0.188 0.202 0.214 0.227

80 103 0.074 0.085 0.096 0.103 0.117 0.133 0.149 0.163 0.176 0.187 0.199

表A.2 用聚甲基丙烯酸甲酯（PMMA）模拟乳房的 c因子 

PMMA 

厚度 

mm 

等效乳

房厚度

mm 

等效乳房

腺体组成 

% 

c 因子 

HVL（mm AL） 

   0.30 0.35 0.40 0.45 0.50 0.55 0.60 0.65 0.70 0.75 0.80 

20 21 97 0.889 0.895 0.903 0.908 0.912 0.917 0.921 0.924 0.928 0.933 0.937 

30 32 67 0.940 0.943 0.945 0.946 0.949 0.952 0.953 0.956 0.959 0.961 0.964 

40 45 41 1.043 1.041 1.040 1.039 1.037 1.035 1.034 1.032 1.030 1.028 1.026 

45 53 29 1.109 1.105 1.102 1.099 1.096 1.091 1.088 1.082 1.078 1.073 1.068 

50 60 20 1.164 1.160 1.151 1.150 1.144 1.139 1.134 1.124 1.117 1.111 1.103 

60 75 9 1.254 1.245 1.235 1.231 1.225 1.217 1.207 1.196 1.186 1.175 1.164 

70 90 4 1.299 1.292 1.282 1.275 1.270 1.260 1.249 1.236 1.225 1.213 1.200 

80 103 3 1.307 1.299 1.292 1.287 1.283 1.273 1.262 1.249 1.238 1.226 1.213 

表A.3 不同管电压和靶滤过组合的典型半价层（HVL）测量 

靶滤过组合的半价层（HVL） 

kV Mo Mo Mo Rh Rh Rh Rh Ag W Rh W Ag 
W AL 

(0.5mm) 

W AL 

(0.7mm) 

25 0.32±0.02 0.38±0.02 0.37±0.02  0.50±0.03 0.51±0.03 0.34±0.03 0.42±0.03 

28 0.35±0.02 0.42±0.02 0.42±0.02 0.46±0.02 0.53±0.03 0.58±0.03 0.39±0.03 0.49±0.03 

31 0.38±0.02 0.45±0.02 0.45±0.02 0.51±0.02 0.56±0.03 0.61±0.03 0.44±0.03 0.55±0.03 
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34 0.40±0.02 0.47±0.02 0.47±0.02 0.55±0.02 0.59±0.03 0.64±0.03 0.49±0.03 0.61±0.03 

37    0.58±0.02 0.62±0.03 0.67±0.03 0.53±0.03 0.66±0.03 

注1：数据包括通过压迫板测量衰减等级的影响； 

注2：在WAL列中，铝滤过的厚度在括号中明确给出，以指示两种靶滤过组合间的差异； 

表A.4 临床使用光谱的 s因子 

靶材料 滤过材料 滤过厚度 s 因子 

Mo Mo 30 1.000 

Mo Rh 25 1.017 

Rh Ag 30 1.087 

Rh Rh 25 1.061 

W Rh 50至60 1.042 

来源：[6][7][8] 

表A.5 钨靶材料下临床使用光谱的 s因子 

Ag 厚度um s 因子 

40 1.090a 

50 1.063 

55 1.054 

60 1.048 

65 1.043 

75 1.037 
a
使用三次多项式外推法计算了厚度为 10um 的 Ag 的 s 因

子。来源：[8] 

表A.6 钨靶 0.5mmAL 滤过的 s因子 

PMMA 厚度 

mm 

等效乳房厚度 

mm 
s 因子 

20 21 1.075 

30 32 1.104 

40 45 1.134 

45 53 1.149 

50 60 1.160 

60 75 1.181 

70 90 1.198 

80 103 1.208 

来源: [6][7][8]. 

表A.7 钨靶 0.7mmAL 滤过的 s因子 

PMMA 厚度 等效乳房厚度 s 因子 
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mm mm 

20 21 1.052 

30 32 1.064 

40 45 1.082 

45 53 1.094 

50 60 1.105 

60 75 1.123 

70 90 1.136 

80 103 1.142 

注：该表是[6][7][8]中发布数据的扩展。 

表A.8 各种扫描角度及 PMMA 厚度下的 T因子 

PMMA 

厚度 

mm 

乳房厚度 

mm 

扫描角度范围为

±7,5°的T因子

扫描角度范围为

±12.5°的T因子

扫描角度范围为

±15°的T因子

扫描角度范围为

±20°的T因子 

扫描角度范围为

±25°的T因子

20 21 0.997 0.993 0.991 0.985 0.979 

30 32 0.996 0.991 0.988 0.980 0.973 

40 45 0.996 0.990 0.987 0.978 0.969 

45 53 0.995 0.989 0.986 0.976 0.968 

50 60 0.995 0.988 0.985 0.975 0.966 

60 75 0.994 0.987 0.984 0.973 0.964 

70 90 0.993 0.985 0.981 0.971 0.962 

80 103 0.994 0.984 0.980 0.969 0.961 
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B  
B  

附 录 B  

（规范性） 

操作指南 

B.1 首次测量未通过既定标准 

如果乳腺断层合成成像设备的试验结果没有满足规定要求或既定标准，在采取任何进一步的措施

之前，应验证试验设备的性能，并通过重复试验确认结果。 

B.2 多次测量未通过既定标准 

如果乳腺断层合成成像设备的重复测量结果没有满足规定要求或既定标准，可以采取以下一项或

多项措施：  

a) 根据质量保证程序中的要求对被试验的设备采取措施； 

b) 通知负责质量保证程序的人员； 

c) 通知负责被测设备日常管理的人员； 

B.3 稍微不符合既定标准 

如果设备的试验结果稍微不满足规定要求或既定标准： 

a) 等待下一次稳定性试验的结果，但与此同时应密切监控所产生临床图像的质量； 

b) 增加稳定性试验频率； 

c) 进行下一次例行维修时，稳定性试验的失败记录为需要注意的项目； 

B.4 重复不符合既定标准的记录 

如果乳腺断层合成成像设备有多次不满足稳定性既定标准的记录，B.2中b）和c）中所描述的人员

应考虑： 

a) 进行状态试验；同时 

b) 放宽适用标准；同时 

c) 根据放射应用类别，限制乳腺 X 射线断层摄影设备使用；同时 

d) 将乳腺断层合成成像设备放置在需要更换的设备清单上。 

B.5 实质上不符合既定标准 

如果试验结果实质上不能满足规定要求或既定标准： 

a) 执行状态试验，其结果可以参考 B.2 b）和 c）所述的人员； 

b) 考虑设备的维修程度 

 是适当的，且 

 是即时的，且 

c) 决定 

 设备进一步的临床使用是否被暂停，或 

 是否采取B.4的措施 

B.6 B.1 到 B.5 中没有覆盖的案例 

用户决定的其他操作。 
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C  
C  

附 录 C  

（资料性） 

图像质量评估 

图像质量的测量对于DBT的评估和优化至关重要，在设备使用寿命期间应保持合适时所测得的图像

的质量。评估图像质量的一个重要部分是使用可直接在DBT系统上成像的试验模体，评估指定任务的性

能。用于乳房摄影的试验模体有欧洲普遍使用的对比度细节乳腺摄影（CDMAM）模体，以及在美国经常

使用的乳房摄影认证模型（美国放射学院（ACR））。这两种模型都评估了观察者在均匀背景上可视化

简单目标的性能。 

由于DBT是旨在减少正常乳房解剖结果在检测诊断特征中的影响的层析成像方式，如乳房病变，因

此具有结构化背景的图像质量模体很重要（模拟真实乳房的实质机构）。结构化背景乳房模体的开发是

2019年非常活跃的研究主题，许多团体已经开发出有前途的模体[9] [10] [11] [12]。除了对乳房的实

质结构建模外，模体还包括用于评估检测性能的物理目标对象。三种诊断性病变在乳腺图像中很重要，

即微钙化，肿块和结构畸变。理想情况下，试验模体应该使用适当线性衰减系数的材料在三维上模拟这

些类型的病变，并将病变嵌入结构背景中。病变应具有挑战性，以区分工作绩效，但应具有临床相关的

大小和对比度。 

DBT系统的性能还可以通过客观地评估预定义的任务来评估，如检测结构化模体中的模型病变。该

评估可以由人类或数学观察者进行。 

只要上述经过验证的试验系统性能的方法可用，它们便会包含在此试验协议中。 

除了乳房断层合成成像外，某些系统还提供从断层合成容积创建的合成2D图像。这些算法可能针对

“类似乳房”的结构进行了优化，但是在与乳房结构不相似的模体上进行计算时，效果不佳。因此，试

验此类合成2D图像的性能还应等待上述方法的发展。 
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D  
D  

附 录 D  

（资料性） 

伪影 

在断层合成中，可能发生两种不同类别的伪影。一类与方法本身有关，这些伪影出现在重建的切片

中。第二类是在其他X射线成像系统中也会发生的伪影。 

1) 断层合成固有的伪影 

由于断层合成的逆问题无法精确解决，由于有限的采集角度范围和有限的Z分辨率导致的数据缺少，

伪影是不可避免的。局部对象的图像扩展的到相邻切片。位于一个特定平面中并在该平面中清晰成像的

钙化在其他平面中被复制，从而产生重影（平面外伪影）。它们的强度和范围取决于物体的对比度和大

小。对比度越大，伪影强度越大。大型物体会创建长距离伪影（由伪影扩散函数测量）。 

丢失数据可能会在高对比度对象周围的扫描方向上产生带有黑色边框的过大伪影。它们是由重建方

法中的滤波步骤引起的。同样，这些伪影随着对象大小的增加显得更强。 

重建算法可能涉及特殊的伪影抑制技术，以减少伪影。 

2) 影响系统的伪影 

伪影可能会出现在诸如 

——可见的准直器档片， 

——可见的压迫板，和 

——由隔离或排列成簇或行或列的缺陷探测器单元引起的可见物体。 

与其他成像系统一样，伪影也可能是由对图像数据进行处理的图像处理算法引起的。 
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