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　 　 根据国家卫生和计划生育委员会《放射诊疗管

理规定》 （第三章第十三条“放射诊疗建设项目验

收”），中华医学会核医学分会《 ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／
ＣＴ 仪临床使用评价指标（２０１５ 版）》、《ＰＥＴ 和 ＰＥＴ ／
ＣＴ 临床使用评价指标（２０１５ 版）》的要求，制定本验

收工作指导意见。
按照国家或美国电气制造商协会（Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｅｌｅｃ⁃

ｔｒｉｃａｌ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ， ＮＥＭＡ ） 标 准 对

ＳＰＥＣＴ（ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ）及 ＰＥＴ（ＰＥＴ ／ ＣＴ）相关性能指

标进行验收测试。 验收测试应在设备安装完成后，
即在临床试用一段时间后进行；应有用户、供应商、
有资质的检测机构和专家（第三方）参加；应检测设

备各项性能指标，以及按合同清点所有选配件是否

齐备，各种操作手册是否齐全；用户应详细记录测试

条件及测试结果，测试结束后签署验收证书。
一、 ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 验收测试方案

包含以下 ４ 项内容：ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 的验

收程序；ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 验收测试的参考依据

及测试方法； ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 验收指标，含

ＳＰＥＣＴ 的性能指标、ＣＴ 的性能指标、ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 的

性能指标；ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 验收测试结果的评

价方法。 具体内容如下：
（一） ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 的验收程序

１．组建验收小组。 包括用户代表、生产厂家、有
资质的检测机构和外聘的 ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 技

术专家。
２．确定验收、测试评价标准。 我国目前采用

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）、ＧＢ ／ Ｔ １８９８８．２⁃２０１３（放射性核

素成像设备性能和试验规则的第 ２ 部分：单光子发

射计算机断层装置）及 ＧＢ １７５８９⁃２０１１（Ｘ 射线计算

机断层摄影装置质量保证检测规范）进行验收，供
应商多选择 ＮＥＭＡ ＮＵ⁃１ ２００７ 进行验收。

３．确定验收模型和测试软件。 采用 ＮＥＭＡ ＮＵ⁃１
２００７ 标准及与 ＧＢ １７５８９⁃２０１１ 相配套的测试模型，
同时 ＳＰＥＣＴ 或 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 供应商应提供相应的测

试软件。
４．确定测试 ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 的具体性能

指标。
５．制定测试步骤及程序。 根据验收测试方案、

设备出厂性能指标制定测试步骤，由生产厂家配合

检测机构逐项进行测试。
（二） ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 验收测试的参考依据及测试

方法

１． ＩＥＣ Ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎ。 Ｒａｄｉｏｎｕｃｌｉｄｅ ｉｍａｇｉｎｇ ｄｅｖｉｃｅｓ
ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ａｎｄ ｔｅｓｔ ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ． Ｐａｒｔ ２： Ｇａｍｍａ ｃａｍｅｒ⁃
ａｓ ｆｏｒ ｐｌａｎａｒ， ｗｈｏｌｅｂｏｄｙ， ａｎｄ ＳＰＥＣＴ ｉｍａｇｉｎｇ． ＩＥＣ
６１６７５⁃２：１９９８。

２． ＧＢ ／ Ｔ １８９８８．２⁃２０１３ 放射性核素成像设备性

能和试验规则的第 ２ 部分：单光子发射计算机断层

装置。
３． ＧＢ ／ Ｔ １８９８９⁃２０１３ 放射性核素成像设备性能

和试验规则，伽马照相机。
４． ＮＥＭＡ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎ： ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｍｅａｓ⁃

ｕｒｅｍｅｎｔｓ ｏｆ γ ｃａｍｅｒａ ａｎｄ ＳＰＥＣＴ． ＮＥＭＡ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｐｕｂ⁃
ｌｉｃａｔｉｏｎ ＮＵ⁃１ ２００７。

５． ＧＢ １７５８９⁃２０１１ Ｘ 射线计算机断层摄影装置

质量保证检测规范。
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６． ＹＹ ０３１０⁃２００５ Ｘ 射线计算机体层摄影设备

通用技术条件。
（三） ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 验收指标

１． ＳＰＥＣＴ 的性能指标。 主要通过探测器的性

能指标进行评价，包括：（１） ＳＰＥＣＴ 平面固有性能：
① 空间分辨率；② 空间线性；③能量分辨率；④均

匀性；⑤计数率特性。
（２）ＳＰＥＣＴ 系统性能测试：①旋转中心偏移；②

探头倾斜；③系统空间分辨率；④散射分数；⑤
ＳＰＥＣＴ 像素尺寸的测量；⑥多探头系统探头间灵敏

度差异； ⑦ 断层空间分辨率。
２． ＣＴ 的主要性能指标。 （１）定位光的精度；（２）

加权 ＣＴ 剂量指数（ｗｅｉｇｈｔｅｄ ＣＴ ｄｏｓｅ ｉｎｄｅｘ， ＣＴＤＩｗ）；
（３）ＣＴ 值（水）；（４）噪声；（５）ＣＴ 值线性；（６）ＣＴ 值

均匀性；（７）高对比分辨力；（８）低对比可探测能力；
（９）诊断床定位精度；（１０）重建层厚偏差。

３． ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 的性能指标。 对于 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 系

统，除分别评价 ＳＰＥＣＴ 和 ＣＴ 系统外，还要评价两者

整合后的系统性能，如图像配准精度等指标。
４．伽马照相机参照 ＳＰＥＣＴ 平面质控进行；符合

线路 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 参照 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 质控进行。
（四）验收测试结果的评价方法

验收测试的结果及有关数据和图片应存档保

管，作为安装调试后的基准值，便于日常质量控制、
重要部件更换或维修后检测结果与之对比。

验收测试涉及定性和定量 ２ 种指标。 对于定性

指标，应结合选用的测试模型和方法，以及供应商提

供的资料，对图像质量进行综合评价，并决定是否接

受；对于定量指标，如检测结果达不到供应商提供的

标称值或其他可依据的数值，应根据指标的意义和

偏差程度，评估其对临床应用可能带来的影响，进而

决定是否接受。 对于定性指标和定量指标，如判定

为不接受，则可采取重新测量、厂家维修、升级、补
偿，以及换货、退货等措施。

各项检测完成后应综合评定是否达到合同规定

的所有功能及质量指标。 如已达到上述指标可签署

验收合格证书。
ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 工作站验收项目及标准、

ＳＰＥＣＴ 或 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 硬件和软件、ＳＰＥＣＴ 或 ＳＰＥＣＴ ／
ＣＴ 设备验收项目及标准参见《ＳＰＥＣＴ 和 ＳＰＥＣＴ ／ ＣＴ 仪

临床使用评价指标（２０１５ 版）》。
二、 ＰＥＴ 和 ＰＥＴ ／ ＣＴ 验收测试方案

包含以下 ４ 项内容：ＰＥＴ 和 ＰＥＴ ／ ＣＴ 的验收程

序；ＰＥＴ 和 ＰＥＴ ／ ＣＴ 验收测试的参考文献及测试方

法；ＰＥＴ 和 ＰＥＴ ／ ＣＴ 验收指标，含 ＰＥＴ 的性能指标、
ＣＴ 的性能指标、ＰＥＴ ／ ＣＴ 的性能指标；ＰＥＴ 和 ＰＥＴ ／
ＣＴ 验收测试结果的评价方法。 具体内容如下：

（一） ＰＥＴ 和 ＰＥＴ ／ ＣＴ 的验收程序

１．组建验收小组。 医疗机构牵头召集用户代

表、供应商、有资质的检测机构和外聘的 ＰＥＴ ／ ＣＴ 技

术专家组成验收小组。
２．确定验收、测试评价标准。 我国目前采用

ＧＢ ／ Ｔ １８９８８．１⁃２０１３ （放射性核素成像设备性能和

试验规则第 １ 部分：正电子发射断层成像装置）、ＧＢ
１７５８９⁃２０１１（Ｘ 射线计算机断层摄影装置质量保证

检测规范）及 ＹＹ ／ Ｔ ０８２９⁃２０１１（正电子发射及 Ｘ 射

线计算机断层成像系统性能和试验方法）进行验

收，供应商多选择 ＮＥＭＡ ＮＵ⁃２ ２００７ 进行验收。
３．确定验收模型和测试软件。 采用 ＮＥＭＡ ＮＵ⁃２

２００７ 标准及与 ＹＹ ／ Ｔ ０８２９⁃２０１１ 配套的测试模型，
同时 ＰＥＴ ／ ＣＴ 供应商应提供相应的测试软件。

４．确定测试 ＰＥＴ 和 ＰＥＴ ／ ＣＴ 的具体性能指标。
５．制定测试步骤及程序。 根据验收测试方案、

设备出厂性能指标制定测试步骤，由生产厂家配合

检测机构逐项进行测试。
（二） ＰＥＴ ／ ＣＴ 验收测试参考依据及测试方法

１． ＩＥＣ Ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎ。 Ｒａｄｉｏｎｕｃｌｉｄｅ ｉｍａｇｉｎｇ ｄｅ⁃
ｖｉｃｅｓ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ａｎｄ ｔｅｓｔ ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ． Ｐａｒｔ １： Ｐｏｓｉ⁃
ｔｒｏｎ ｅｍｉｓｓｉｏｎ ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ． ＩＥＣ １９９８， ６１６７５⁃１． （ＧＢ ／ Ｔ
１８９８８．１⁃２０１３ 的第一部分等同于采用 ＩＥＣ １９９８，
６１６７５⁃１ 的英文版）。

２． ＮＥＭＡ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎ： ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ
ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｓ ｏｆ ｐｏｓｉｔｒｏｎ ｅｍｉｓｓｉｏｎ ｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ． ＮＥＭＡ
Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎ ＮＵ２⁃２００７。

３． ＧＢ ／ Ｔ１８９８８．１⁃２０１３ 放射性核素成像设备性

能和试验规则第 １ 部分：正电子发射断层成像装置。
４． ＹＹ ／ Ｔ ０８２９⁃２０１１ 正电子发射及 Ｘ 射线计算

机断层成像系统性能和试验方法。
５． ＧＢ １７５８９⁃２０１１ Ｘ 射线计算机断层摄影装置

质量保证检测规范。
６． ＹＹ ０３１０⁃２００５ Ｘ 射线计算机体层摄影设备

通用技术条件。
７． Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ａｔｏｍｉｃ Ｅｎｅｒｇｙ Ａｇｅｎｃｙ． Ｑｕａｌｉｔｙ

ａｓｓｕｒａｎｃｅ ｆｏｒ ＰＥＴ ａｎｄ ＰＥＴ ／ ＣＴ ｓｙｓｔｅｍ． Ｖｉｅｎｎａ：
ＩＡＥＡ， ２００９。

（三） ＰＥＴ 和 ＰＥＴ ／ ＣＴ 验收指标

１． ＰＥＴ 的性能指标。 主要通过探测器的性能

指标进行评价，包括以下 ７ 项，其中前 ４ 项为必检项
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目：（１）空间分辨率；（２）噪声等效计数率；（３）散射

分数、计数丢失与随机符合测量；（４）灵敏度；（５）图
像质量、衰减校正与散射校正精度；（６）能量分辨

率；（７）时间分辨率。
２． ＣＴ 的性能指标。 （１）定位光的精度；（２）ＣＴＤＩｗ；

（３）ＣＴ 值（水）；（４）噪声；（５）ＣＴ 值线性；（６）ＣＴ 值

均匀性；（７）高对比分辨力；（８）低对比可探测能力；
（９）诊断床定位精度；（１０）重建层厚偏差。

３． ＰＥＴ ／ ＣＴ 的性能指标。 对于 ＰＥＴ ／ ＣＴ 系统，
除分别评价 ＰＥＴ 和 ＣＴ 系统外，还要评价两者整合

后的系统性能，如图像配准精度等指标。
（四）验收测试结果的评价方法

验收测试的结果及有关数据和图片应存档保

管，作为安装调试后的基准值，便于日常质量控制、
重要部件更换或维修后检测结果与之对比。

验收测试涉及定性和定量 ２ 种指标。 对于定性

指标，应结合选用的测试模型和方法，以及供应商提

供的资料，对图像质量进行综合评价，并决定是否接

受；对于定量指标，如检测结果达不到供应商提供的

标称值或其他可依据的数值，应根据指标的意义和

偏差程度，评估其对临床应用可能带来的影响，进而

决定是否接受。 对于定性指标和定量指标，如判定

为不接受，则可采取重新测量、厂家维修、升级、补
偿，以及换货、退货等措施。

各项检测完成后应综合评定是否达到合同规定

的所有功能及质量指标。 如已达到上述指标可签署

验收合格证书。
ＰＥＴ ／ ＣＴ 工作站验收项目及标准、ＰＥＴ ／ ＣＴ 硬件

和软件、ＰＥＴ ／ ＣＴ 设备验收项目及标准参见《ＰＥＴ 和

ＰＥＴ ／ ＣＴ 临床使用评价指标（２０１５ 版）》。
利益冲突　 无
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