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WS523-2019标准的立项背景 

• 2006年卫生部第46号令《放射诊疗管理规定》 
– 验收检测 

• 有资质机构，依据国家标准，厂家、医院参加 
• 验收合格，添加到《放射诊疗许可证》，方能临床使用 

– 状态检测 
• 有资质机构，依据国家标准 
• 1年，放射诊疗许可证校验 

– 稳定性检测 
• 医疗机构,依据国家标准 
• 卫生监督重点 

• 当时现状 
– 无可行性标准 
– 2006年北京CDC和北京核医学质控中心协作率先开展了SPECT的验收和状

态监测 
– 2007年中国CDC辐射所申报SPECT质控标准，2008年立项 

 
 

 



WS523-2019标准的立项背景 

• 迫切需求 

– 设备验收、许可 

– 每年状态检测 

– 稳定性检测 

– 监督依据 

 



WS523-2019标准制定过程 

• 2010年形成草案 
– 验收监测 
– 状态监测（部分省开展） 

• 2011年审查 
– 放射卫生标委会3次上会审查 

• 报批 
– 2012年初报批---2017年后不断修改 
– 《单光子发射断层成像设备（SPECT）质量控制检测规范》 →《 伽玛照相机、单

光子发射断层成像设备（SPECT）质量控制检测规范质量控制》 
– 推荐→强制 

 



2017年发布前试用评估 

 

• 三地试用评估：北京、湖南、广东 
• 北京：中国CDC辐射所、北京核医学质控中心 

– 稳定性检测可行性 
• 医疗机构不要购置任何模体及软件可以开展 
• 均被采纳 

– 验收检测保障医疗机构的利益 
• 验收指标按出厂指标，保障医疗机构的利益 
• 均被采纳 

– 增加旋转中心指标 
• 未被采纳 

 



2017年5月13日北京：现场讲解标准，现场发放调查表 
 

• 医疗机构：88人(来自40家医疗机构，涵盖了北京
市所有开展核医学拥有SPECT的医疗机构) 

• 技术服务机构：15人（来自7家技术服务机构，涵
盖了2016年底在北京开展核医学设备检测的所有
机构） 

• 监督机构：10人（北京市、北京市5个区） 

• 放射卫生标委会：4人 

 



2017年8月6日:  2种机型验证 

• 临床中应用普遍的两种机型设备： 
– GE:640 
– 西门子：Symbia T 

• 验证人员 
– 放射卫生标委会 
– 中国CDC辐射所 
– 北京市核医学质控人员 
– 检测机构人员 

 



2017年9月27日：1种机型验证 

• 检测1种临床中应用较多的设备： 
– GE  infinia 系列 

• 验证人员 
– 放射卫生标委会 

– 中国CDC辐射所 

– 北京市核医学质控人员 

– 检测机构人员 



试用评估后审查及发布 

• 2018年9月放射卫
生标委会上会审查 

• 报批 

• 2019年1月25日国
家卫生健康委发布 

• 2019年7月1日实施 
 





WS 523-2019标准的实施 

• 强制性条款 

– 监督处罚 

 

 

• 推荐性条款 

 



WS 523-2019 强制性条款 

 



强制性要求 

• 验收检测 
– 医疗机构委托有资质机构 
– 合格：出厂标准 

• 状态检测 
– 医疗机构委托有资质机构，1年 
– 合格：表A.1 

• 稳定性检测 
– 医疗机构,或委托有能力的机构 
– 合格：表A.1 

 



伽玛相机、SPECT质控前提条件 

• 核素：Tc-99m 

• 能峰：140keV±3keV 

• 本底：2.0×103/min 



伽玛相机、SPECT性能指标 
• 空间分辨力  spatial resolution 

– 探头精确分辨开空间两个放射性点源的能力。用点源或线源扩展函数的半高宽（FWHM）表示。不带准直器时
测得的空间分辨力称为固有空间分辨力（instrinsic spatial resolution）；带准直器时测得的空间分辨力
称为系统空间分辨力（system spatial resolution）。 

• 固有积分均匀性  instrinsic integral uniformity 
– 探头不带准直器时，均匀入射的γ射线在探头视野内计数密度的最大变化  

• 固有微分均匀性  instrinsic differential uniformity 
– 探头不带准直器时，均匀入射的γ射线在探头视野内微小区间内计数密度的最大变化 

• 固有空间微分线性  instrinsic spatial differential linearity 
– 探头不带准直器时，线源图像位置和线源实际位置间偏移的变异程度。 

• 固有空间绝对线性  instrinsic spatial absolute linearity 
– 探头不带准直器时，视野中线源实际位置和图像位置在X方向和Y方向的最大偏移。 

• 系统平面灵敏度  system planar sensitivity 
– 对特定准直器，探头观察到的已知活度平面源单位活度的计数率。 

• 有效视野  useful field of view（UFOV） 
– 探头用于γ射线及X射线成像的范围，该范围的尺寸由制造厂给出。 

• 中心视野  central field of view（CFOV） 
– 探头有效视野每边向中心方向缩小12.5%的区域。 

 



质量控制检测项目与技术要求 
序号 检测项目 

验收检测 
要求 

状态检测 
要求 

稳定性检测 

要求 周期 

1 固有均匀性 

积分均匀性 
UFOV 出厂指标 ≤5.5% ≤5.5% 

一周 
CFOV 出厂指标 ≤4.5% ≤4.5% 

微分均匀性 
UFOV 出厂指标 ≤3.5% ≤3.5% 

CFOV 出厂指标 ≤3.0% ≤3.0% 

2 固有空间分辨力/mm 
UFOV 出厂指标 ≤5.4 ≤5.4 

六个月 
CFOV 出厂指标 ≤5.4 ≤5.4 

3 
固有空间线

性/mm 

微分线性 
UFOV 出厂指标 ≤0.24 ≤0.24 

六个月 
CFOV 出厂指标 ≤0.24 ≤0.24 

绝对线性 
UFOV 出厂指标 ≤0.84 ≤0.84 

CFOV 出厂指标 ≤0.60 ≤0.60 

4 系统平面灵敏度/（s-1·MBq-1） 出厂指标 ≥60 ≥60 六个月 

5 固有最大计数率/s-1 出厂指标 ≥67×103 ≥67×103 六个月 

6 系统空间分辨力/mm 出厂指标 — — — 

7 断层空间分辨力/mm 出厂指标 ≤18.7 — — 

8 全身成像系统空间分辨力/mm 出厂指标 ≤15.4 — — 

注1：对多探头SPECT系统，除断层空间分辨力项目外，检测报告中应给出每个探头的检测结果。 
注2：报告中注明探头晶体厚度；需要使用准直器检测的项目，推荐使用低能高分辨力准直器，使用的准直器类型应在报告中注明。 



伽玛相机、SPECT稳定性检测项目 

• 可行性 
– 不需购买专用模体，每个科室均能开展 
– 2017年北京试用 

• 检测项目 
1. 固有均匀性 
2. 固有空间分辨率 
3. 固有空间线性 
4. 固有空间最大计数率 
5. 系统平面灵敏度 

 



伽玛相机、SPECT 
           稳定性检测方法 

——推荐性 



1. 固有均匀性: 
    UFOV积分、 UFOV微分、 CFOV积分、 CFOV微分 

方法： 
 
• 1.WS523标准方法：NEMA NU1方法 

– 设备自带的NEMA NU1测试程序★ 
– 购买通用SPECT质控模体及软件 

 

• 2.每日、每周质控：UFOV？、CFOV？、积分、微分 
 

• 3.计算方法 
IU=[(Cmax-Cmin)/(Cmax+Cmin)]×100％  

 
 
 



固有均匀性（uniformity） 
• 描述γ相机探头对一均匀泛源的响应 
• 积分均匀性（integral uniformity， Ui） 

– 探头视野中的均匀性 
 
 
 
 

• 微分均匀性(differential uniformity,Ud) 
– X方向及Y方向相邻5个像素间均匀性 
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固有均匀性—设备自带NEMA NU1程序 
 
• GE 630/640/670系列 



固有均匀性设备自带NEMA NU1程序 
 

 

GE 630/640/670系列 



固有均匀性设备自
带NEMA NU1程序 

• SYMBIA系列 

 

• IFFU: Intrinsic 
Flood Field 
Uniformity 

 

 



均匀性——Daily QC、Weekly QC 

• 点源：距离 
>5FOV 

• 泛源: FOV 

• Daily QC 

 



2. 固有空间分辨力 

方法： 

 
• 1.WS523标准方法：NEMA NU1（验收、状态检测方法） 

– 购买通用SPECT质控模体及软件 
– 设备自带程序，厂家专用模体 
 

• 2. WS523标准可选方法：四象限铅栅（稳定性检测）
★ 
– 设备附带模体 

 
 



• NEMA NU1 
– 狭缝模体（SLIT模模体） 
– 线扩展函数的半高宽FWHM 
– 程序自动给出结果 

固有空间分辨力——NEMA NU1 



固有空间分辨力——NEMA NU1 

• 厂家带程序及模体： 

购买专用狭缝铅栅SLIT模体及软件 



固有空间分辨力——四象限铅栅 

• 目测并计算 



固有空间分辨力——四象限铅栅 
• 点源：1-5mCi，距离2m 

• 卸下准直器，使用四象限铅栅模体进行图像采集。 
• 四象限铅栅线宽分别为2 mm、3 mm、3.5 mm和4 mm，线宽应保证测

试图像中至少有一组线宽没有被完全分辨。 
• 从探头上卸下准直器，置铅栅模体于探头表面，使铅栅模体的栅缝分

别平行于探头的X轴和Y轴，以检测Y和X两个方向的空间分辨力。采集
矩阵512×512（或能达到的最大矩阵）。采集的总计数6×104。 

• 旋转铅栅90°、180°、270°，再将铅栅翻转一次，重复采集不同角
度4幅图像，共采集8幅图像。 

• 固有空间分辨率FWHM:能分辨的最小狭缝宽度的1.75倍。 

 



3. 固有空间线性 

方法： 

 
• 1.WS523标准方法：NEMA NU1（验收、状态检测方法） 

– 购买通用SPECT质控模体及软件 
– 设备自带程序，厂家专用模体 
 

• 2. WS523标准可选方法：四象限铅栅（稳定性检测）
★ 
– 设备附带模体 

 
 



• NEMA NU1 
– 狭缝模体（SLIT模模体） 

– 程序自动给出结果 

固有空间线性——NEMA NU1 



固有空间线性——NEMA 

• 厂家带程序及模体：厂家工程师 

 

 

 

购买专用狭缝铅栅SLIT模体及软件 



固有空间线性——四象限铅栅 

• 目测线条是否弯曲 



4.固有最大计数率 

• 99Tcm溶液，活度约37 MBq，置于距离探头表面中心2 m以上距离。 
• 从探头上卸下准直器，置探头与地面垂直，源置于距离探头表面中心2 m以上距离。 
• 将设备设置为静态采集摸式，采集矩阵大小不限。开始采集后从显示器上观察放射源计数率， 
• 当放射源垂直于探头表面从距离远的位置逐渐向探头表面移动时计数率会发生变化，先变大再变

小。 
• 放射源移动至某一位置时将达到最大计数率。该最大计数率即为最大计数率，单位为s-1。 

 

随活度增加，计数开始线性
增加 

死时间 

峰值 



5.系统平面灵敏度 

面源：培养皿、圆
盘…… 
 



5.系统平面灵敏度 

• 40 MBq  99Tcm溶液。用活度计精确测量活度A，并记下测量活度时间t活度，放
入模体 

• 加至2 mm～3 mm高的水 

• 安装低能通用或低能高分辨准直器，对平面灵敏度模体进行静态图像采集 

• 关闭均匀性校准功能 

• 置系统平面灵敏度模体于探头中心位置，距准直器表面10cm 

• 采集条件：采集矩阵256×256，采集时长T采集300秒 

• 记录开始采集的时刻t采集及图像总计数N 

 

 

 
 

   采集 活度 1/2 采集 1/2[( ) ln 2/ ] ( ln 2/ ) -1 -1

1/2
(ln 2 / ) [1 - ]

t -t T -T TS = N e T e A



 



SPECT稳定性检测模体小结 

1. 固有均匀性 
• 自制作点源0.5mCi，同每日质控 
• 建议用机器自带的NEMA NU1 程序 

2. 固有空间分辨率 
• 四象限铅栅：设备自带 

3. 固有空间线性 
• 四象限铅栅：设备自带 

4. 固有空间最大计数率 
• 1mCi源 

5. 系统平面灵敏度 
• 培养皿 

 

 






