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本标准代替YY／T 0202—2004((医用诊断X射线体层摄影装置》。
本标准与YY／T 0202—2004相比主要变化如下：
⋯修改了标准名称，将《医用诊断X射线体层摄影装置》改为《医用诊断x射线体层摄影装置技
    术要求》；

一安全要求改为应符合GB 9706．1、GB 9706．14及YY 0505—2005的要求。删除了原附录A；
一一删除了检验规则、使用说明书、标志、标签、包装、运输和贮存；
——试验器件图示作为资料性附录A；原附录A改为附录B。
——对其他内容做了一些文字上的修改。
本标准的附录A、附录B为资料性附录。
本标准由国家食品药品监督管理局提出。
本标准由全国医用X线设备及用具标准化分技术委员会归口。
本标准起草单位：辽宁省医疗器械检验所、内江西南医用设备有限公司。
本标准主要起草人：屈艳、金迪、董楷一、邵其芳。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为：YY 0202—1995，YY／T 0202—2004。



医用诊断x射线体层摄影装置技术条件

1  范围

    本标准规定了医用诊断x射线体层摄影装置(以下简称体层摄影装置)的术语和定义、分类、要求、

试验方法。

    本标准适用于具有纵断层体层摄影功能的医用诊断x射线机。

    本标准不适用于计算机体层摄影装置(cT)和颌面体层摄影装置。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB 9706．1—2007医用电气设备第1部分：安全通用要求(IEC 60601—1：1988，IDT)

    GB 9706． 14  1997  医 用 电 气 设 备   第 2部 分 ： x射 线 设 备 附 属 设 备 安 全 专 用 要 求

(idt IEC 60601—2—32：1994)

    GB／T 10149  医用x射线设备术语和符号

    YY／T 0011—2007 X射线摄影暗盒

    YY 0076—1992金属制件的镀层分类技术条件
    YY／T 0106  2008  医用诊断x射线机通用技术条件

    YY／T 0291—2007  医用X射线设备环境要求及试验方法

    YY 0505— 2005  医用电气设备第1—2部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容  要求和试验

(IEC 60601一l一2：2001，IDT)

3术语和定义

    除下述术语和定义外，GB／T 10149确立的术语和定义适用于本标准。

3．1

    纵断层体层摄影(简称体层摄影)  vertical tomography

    能清楚地摄取与人体纵轴相平行的某一层或几层组织的影像，又使其他各体层影像模糊不清的摄

片方式。

3．2

  直线体层摄影linear tomography

  x射线源组件 焦点与胶片中心以被切层面作回转中心，沿二条平行直线或弧线作反方向同步运动

的体层摄影方式。

3．3

    多轨迹体层摄影tomography of poly track

    X射线源组件焦点和胶片中心以被切层面作回转中心，沿直线和曲线轨迹作反方向同步运动的体

层摄影，其轨迹线可以是直线、圆、椭圆、内摆线、螺旋线等。

3．4

    X射线体层摄影装置X-ray tomography device

    具有纵断层摄影功能的X射线摄影装置(不包括X射线管、高压发生器)。



3．5

    x射线附加体层摄影装置X-ray tomography additional device

    在x射线设备的摄影床上，加装某些特定部件，来实现直线体层摄影的装置。

3．6

    曝光角exposure angle

    从x射线曝光开始至终止，其x射线管组件的基准轴所构成的夹角。

3．7

    体层面tomographic plane

    通过X射线源组件和胶片作相对同步运动的回转中心而与胶片平行的人体纵切面。

3．8

    体层高度(简称层高)height of tomographic plane

    被摄体层面至摄影床床面的高度。

3．9

    体层厚度(简称层厚)thickness of tomographic plane

    体层层面上下所能清晰显示的组织厚度。

3．10

    体层面平面度planeness of tomographic plane

    被摄体层面上各点至床面距离之差的允许范围。

3．1 1

    直线轨迹的直线度linearity of linear track

    在给定的体层摄影平面内，直线轨迹的公差带是距离为公差值￡的两平行直线之间的区域。

3．12

    圆轨迹的圆度  circularity of circular track

    在给定的体层摄影平面内，圆轨迹的公差带是半径差为公差值f的两同心圆之间的区域。

4  分类

    按体层摄影装置结构可分为：

    a)  X射线附加体层摄影装置；

    b)  x射线直线体层摄影装置；

    c)  x射线多轨迹体层摄影装置。

5  要求

5．1  工作条件

5．1．1  环境条件

    体层摄影装置的环境条件应满足：

    a)  环境温度为10℃～40℃；

    b)相对湿度为30％～75％；

    c)大气压力为700 hPa～1 060 hPa。

5．1．2  电源条件

    应在产品标准中规定体层摄影装置的电源条件。

5．2  层高

5．2．1  层高指示应准确，层高极限偏差应符合表1规定。



表 1  层 高 指 示极 限 偏 差     单 位 为 毫 米
    体层摄影装置类型     极限偏差

    x射线附加体层摄影装置     ±2.5

    x射线直线体层摄影装置     ±2.0

    x射线多轨迹体层摄影装置     ±1.0

5．2．2层高调节装置移动应平稳，无卡滞现象。
5．2．3层高调节范围应不小于200 mm。
5．3  曝光角

5．3．1  曝光角的范围及分档
    应在产品标准中规定。
5．3．2曝光角的准确度
    当曝光角≥20。时，为±10％；
    当曝光角<20。时，为±2。。

5．4体层摄影运动及运动轨迹
5．4．1  轨迹的均匀性
    利用针孔法测得的体层摄影图像的黑度和疏密度应均匀，所显示的图像应是所选定的体层摄影运
动轨迹的完整图像，所有封闭轨迹运动图像的搭接或缺口应不超过5处。
5．4．2直线轨迹的直线度
    直线体层摄影的轨迹，应位于所在平面内距离公差值为4 mm的两平行直线之间。

5．4．3圆轨迹的圆度
    圆体层摄影的轨迹，应在垂直于轴线的任一正截面上，半径公差值为1．5 mm的两同心圆之间。

5．4．4其他轨迹线
    其他轨迹图像不应出现明显的不正常弯曲。
5．4．5体层装置的运动速度及分档
    应在产品标准中规定。
5．5层厚

    应在产品标准中规定层厚和允许误差。
5．6体层面的平面度
    体层面平面度的极限偏差应符合表2的规定。

表2  体层 面平 面度的 极限 偏差    单位为毫米

    体层摄影装置类型     极限偏差

    x射线附加体层摄影装置     ±3．O

    x射线直线体层摄影装置     士2．O

    X射线多轨迹体层摄影装置     ±1.5

5．7体层面的空间分辨率
5．7．1  直接胶片成像体层面的空间分辨率应符合表3的规定。

表3  体层面的空间分辨率    单位为线对每毫米

    体层摄影装置类型     空间分辨率

    X射线附加体层摄影装置     ≥1.5

    x射线直线体层摄影装置     ≥1.7

    X射线多轨迹体层摄影装置     ≥1.9



5．7．2其他成像体层面的空间分辨率应在产品标准中规定。
5．8  噪声

    A声级应不大于70 dB(不包括3 s以内的非持续和非周期性噪声)。

5．9  制动阻力
    体层摄影装置的滑动部分应有制动装置，其制动阻力应不小于100 N。

5．10外观
5．10．1  外形应整齐美观、表面整洁、色泽均匀，不得有伤斑、裂缝等缺陷。

5．10．2  主要电镀件应符合YY 0076—1992中Ⅱ类外观的规定。
5．1 1  环境试验
    体层摄影装置的环境试验，应在气候环境为I组、机械环境I组的条件下，按YY／T 029l的规定与

整机一同进行。试验按下列要求进行：
    a)试验中：额定工作低温、额定工作高温和额定工作湿热三项，应在通电状态下进行；

    b)试验后：应无锈蚀、裂纹、涂覆层剥落等损伤；文字和标志应清晰；控制机构应灵活；紧固部位
    应无松动等现象；
    c)  环境试验按表4的规定进行。

表4环境试验

    试验要求及检验项目

    试验项目     试验条件     检验项目     备注

  持续时间／h   恢复时间／h  初始检验   中间或最后检验

    198 V

  (342 V)

    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5

额定工作

低温试验

    220 V

  (380 V)
    2 h

    5.2、5.3、

    5.4

    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5
    通电

    242 V

  (418 V)

    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5

低温贮存试验     4 h   ‘    4 h
    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5
    断电

    198 V

  (342 V)

    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5

额定工作

高温试验

    220 V

  (380 V)
    2 h

    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5
    通电

    242 V

  (418 V)

    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5

高温贮存试验     4 h     4 h
    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5
    断电

额定工作湿热试验     4 h
    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5
    通电

湿热贮存试验     48 h     24 h
    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5
    断电

振动试验
    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5
    断电

运输试验
    5.2.2、5.2.3、

    5.3.1、5.4.5
    断电



5．12  安全

    应符合GB 9706．1—2007、GB 9706．14—1997及YY 0505—2005的要求。

6试验方法

6．1  试验条件

6．1．1  环境条件

  符合5．1．1的规定。
6．1．2  电源条件

    电源条件应符合：
    a)  网电压及相数应符合产品标准的规定，网电压波动应不超过标称值的±5％；

    b)  电源频率：50 Hz+l Hz~

    c)  电源容量应符合产品标准的规定。
6．1．3试验准备

    试验前，应使体层摄影装置的X射线管组件的焦点、限束器中心与接收装置中心准直。

6．2  层高
6．2．1  试验器件——体层高度规(图A．1)或断层体模(图A．4)。

    层高试验按下列步骤进行：
    a)  调整X射线管焦点至胶片的距离为1 000 mm

    b)  将高度规置于摄影床面中心，高度规倾斜方向与床面纵轴一致(其金属线与X射线源组件运
    动方向垂直)，X射线管组件的基准轴对准高度规中心线；

    c)调节层高，使之与体层高度规中心线的高度一致；

    d)  在暗盒托盘内插入一个装有203 mm×254 mm胶片的暗盒，且应将暗盒锁紧。选择适当的加
    载因素(使胶片密度在0．8～1．5之间)以直线大角度轨迹进行体层摄影曝光(图1)；

    图1  体层高度测试示意图

    e)  对曝光后的X射线胶片进行冲洗处理；
    f)  对其他轨迹重复上述过程；

    g)观察分析图像；
    h)  层高试验至少应选择层高指示范围内的高、中、低三点进行验证。
    图像中最清晰的线条所处位置，即为所测得的实际体层高度，所得结果应符合5．2．1的规定。

    允许采用等效的方法进行试验。
6．2．2体层高度调节范围

    将体层高度由最低调到最高，用目力观察，其结果应符合5．2．2和5．2．3的规定。



6．3  曝光角

6．3．1  曝光角的范围和分档
    用目力观察应符合5．3．1的要求。

6．3．2曝光角的准确度

    试验器件——针孑L测试体(图A．2)。
    试验步骤：

    a)将针孔测试体和内部放有203 mm×254 mm胶片的暗盒置于床面中心，并使基准轴线正对床
    面板时，通过针孔并与测试体底面垂直；

    b)  调节层高至200 mm，选择适当的加载因素(使胶片密度在0．8～1．5之间)，先进行一次中心
    位置的定点曝光，然后以直线大角度进行体层摄影曝光；
    c)  对曝光后的X射线胶片进行冲洗处理；

    d)  在胶片上测得AO与BO的长度(图2)，从而可按下面的公式计算出臼，和以的角度值。

图2曝光角测试示意图
口。一tan一[AO／(200一占)]    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(1)

包一tan一[BO／(200一d)]    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(2)
    口一 幺 +吼    ⋯⋯⋯ ⋯⋯ ⋯⋯⋯ ⋯⋯ (3)

    式中：

    肛曝光角，单位为度(。)；

    臼，——前半部分曝光角，单位为度(。)；

    臼z——后半部分曝光角，单位为度(。)；

    卜胶片至床面的距离，单位为毫米(ram)；

  AO——在胶片上的曝光起始点至中心标记间的距离，单位为毫米(ram)；
  BO——在胶片上的曝光中心标记至曝光终止点间的距离，单位为毫米(ram)。

    所得的结果应符合5．3的规定。
    对其他轨迹重复上述过程。

6．4体层摄影运动及运动轨迹
    试验器件——针孔测试体(图A．2)。

    按6．3试验方法，对体层摄影装置各种轨迹进行测试，所得结果应符合5．4规定。
6．5层厚

    试验器件——层厚测试器[图A．3a)]或断层体模(图A．4)。
    试验步骤如下：

    a)将层厚测试器置于床面，并使其轴心线对准x射线束中心线，在暗盒托盘内放置一个装有
    203 mm×254 mm胶片的暗盒；



    b)  选择适当的层高如5．O cm和加载因素(使胶片密度在O．8～1．5之间)，进行各种轨迹体层摄
    影曝光(每种轨迹各拍一张)；

    c)  对曝光后的x射线胶片进行冲洗处理；

    d)  由被摄的胶片上，判断出清晰的一段弧长z，再确定出其圆心角护，如图A．3c)所示，然后根据
    公式 一̂O．2780，算出层厚 ，̂层厚公式的推导见附录B(资料性附录)。
    所得结果应符合5．5的规定。

    允许采用等效的方法进行试验。
6．6体层面的平面度

    试验器件一一体层高度规(图A．1)或断层体模(图A．4)。
    试验步骤如下：

    a)  调整X射线源组件限束器，使之在床面形成356 mm×356 mm光野，把光野分成田字形四个
    相等象限，在暗盒托盘内放置一个装有356 mmx 356 mm胶片的暗盒；

    h)调节层高，使之与体层高度规中心线的高度一致，并使高度规中心线对准左上方象限的中心；
    c)  把摄影暗盒上的其余三个象限用1．5 mm～2．O mm厚的铅板遮严(图3)；

    d)  选择适当的加载因素(使胶片密度在0．8～1．5之间)进行体层摄影曝光；
    e)  对其余三个象限重复上述过程(每个象限胶片要做出标记)；

    f)  对曝光后的x射线胶片进行冲洗处理；

    g)  观察分析图像，根据四个图像所显示体层高度间的偏差进行判定。
    其结果应符合5．6的规定。

    l—X射线源组件；

    2⋯～分辨率Nia-~；

    3——体层摄影床；

    4——体层摄影暗盒；

    5一带缺口的铅板；

    6——暗盒托盘。

    图3体层摄影平面度测试示意图

6．7体层面的空间分辨率

    试验器件～一分辨率测试卡。

    试验步骤如下：

    a)  把分辨率测试卡置于45。测试托架上，然后将托架放在床面上，测试卡上面的金属线长度方向

    应与x射线源组件运动方向成垂直[如图4a)所示]；



b)  在暗盒托盘内放人一个装有203 mm×254 mm胶片的暗盒，选择适当的加载因素(使胶片密

    度在0．8～1．5之间)和层高，以直线运动形式进行体层摄影曝光；

c)  对其余体层摄影运动形式(非直线运动轨迹)应分别在纵横二个方向重复上述过程[图410)]，
    对非直线轨迹，宜采用203 mm×254 mm的摄影暗盒；

    图4分辨率测试示意图

    d)  对曝光后的x射线胶片进行冲洗处理；

    e)  用5倍放大镜在观片灯上观察。
    其结果应符合5．7的规定。

    上述6．3～6．7对于其他影像成像的体层摄影装置，允许采用等效的方法进行试验。
6．8  噪声

    声级计探头距体层摄影装置表面1 m、距地面1．5 m，用声级计“A”级计权网络进行测量，按最大噪

声值计算，其结果应符合5．8规定。
6．9  制动阻力

    用测力计测定，其结果应符合5．9规定。
6．10  外观

    以目力观察，其结果应符合5．10规定。
6．11环境试验

    按YY／T 0291规定的条件、方法和顺序进行试验，应符合5．¨的要求。

6．12  安全
    按GB 9706．1—2007、GB 9706．14—1997及YY 0505 2005相应的规定进行。



附   录   A

(资料性附录)

试 验 器 件

    体层高度规是在对x射线吸收较低的材质上嵌有若干互相平行的金属线和小钢珠，中间一根最

长，称中心线。每相邻两根金属线间的高度差为O．5 mm(如图A．1)。
    单位为毫米

    图A．1  体层高度规

    试验器件——针孑L测试体。该测试体除底面为空底外，其余内面均衬有厚度为1．5 mm～2．O mm

的铅层(如图A．2)。

    单位为毫米

    图A．2针孔测试体

    试验器件——层厚测试器。层厚测试器为直径D一80 mm，高H===100 mm，对X射线辐射吸收较
低的一个圆筒。按螺距为100 mm的螺线要求，在圆筒上刻成能容纳空1 mm直径铅丝的沟槽，将铅丝
镶入沟槽[见图A．3a)]。



图A．3  体层厚度测试器及螺旋线体层成像图

图A．4断层体模



    附  录  B

    (资料性附录)

体层厚度计算公式的推导

    由图A．3体层厚度测试器及螺旋线体层成像图可知：

    图A．3b)中的z是图A．3c)中体层摄影成像较清晰可辨的一段弧长在图A．3b)上的展开长度。
    根据图A．3c)中体层成像的弧长z，可用量角器测出其所对应的圆心角口，由所测出的口值即可求出

弧长Z的值。
    由z／2nr一臼／360  可知
    Z一2nr·臼／360    ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(B．1)

    再由图A．3b)可知，体层厚度矗与z成正比，即：
    矗 一 Z· tana— Z· H／ L— lH／ 2 7cr  ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ (B． 2)

    将式(B．1)代人式(B．2)

    矗 一 12~Y矿 ~0× 丽 H一 面 H． O  ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ ⋯ · · (B． 3)

    若H一100 mm时，则矗一丽100×臼一0．278臼(mm)






