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$修订了监测
CD

设备诊断医学物理性能的技术标准'提示相关从业者应基于学

术水平(技术条件及患者的需求!在使用过程中按规定监测
CD

设备的性能指标!提供有效(安全的医疗服务'本文对该技

术标准的相关内容和要求进行综述'
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99FE

#修订了监

测
CD

设备诊断医学物理性能的技术标准&

$

'

$此标准

中规定相关从业者在使用过程中应监测
CD

设备的性

能指标!基于当前的学术水平(技术条件及患者需求!

提供有效(安全的医疗服务$

CD

设备可在临床工作中单独使用或与其它设备

结合使用"如
F(D)CD

或
QF(CD)CD

#!在安装好后就

必须评估其性能!以确定是否满足厂家性能规范以及

国家和地方法规$随后!在使用过程中必须定期检测

设备的性能!监测的频率取决于设备的复杂度$另外!

维修或保养后设备性能可能会改变!影响图像质量(患

者或工作人员的辐射防护情况!需要额外或更频繁地

检测$

9C8

和
99FE

规定!上述检测必须由认证医

学物理师每年至少进行一次$如果国家或地方监管机

构要求!检测有可能更频繁地进行!以确保设备运行正

常!避免患者接受不必要的过高射线辐射$

虽然不可能监测设备性能的所有变化!但遵守这

个技术标准将有助于优化图像质量和患者的辐射剂

量!在满足适当的辐射剂量与检查需求的同时!获得最

佳质量的诊断图像$

9C8CD

实践参数和技术标准的修订情况

$&&&

年以前
9C8

委员会每年均会修正(校订或

发布
CD

设备实际使用的技术参数和技术标准"

J

G+6)

K,6H

J

+G+*HKHG@+/.KH6L/,6+-@K+/.+G.@

#!并于次年的

$

月
$

月生效$

$&&&

年以后!发布的文件在同年
$#

月

$

日生效$

CD

实践参数和技术标准指南于
$&&%

年发

布!

3##3

(

3##!

(

3##:

和
3#$3

年分别修正和校订过$

最近一次修订版由
9C8

和
99FE

联合发布"

8HI,@H.

3#$:_<C

*

CQC

#!于
3#$:

年
%

月
$

日生效$

3#$:9C8)99FECD

监测指南对执行人员的资质要求

9C8)99FE

对监测
CD

设备性能的相关工作人

员的资质和责任做了明确要求$

CD

设备的验收测试

以及性能检测必须由得到了权威机构认证的医学物理

师来执行&

3)4

'

$合格的医学物理师必须熟悉如下内容%

(

影像物理学和辐射防护的基本原理)

)

被广泛认可

的权威机构的相关指南和推荐规范)

*

与被检测设备

性能相关的法律法规)

+

成像设备的功能及其临床应

用和性能指标)

.

校准流程和测试仪器的局限性$认

证的医学物理师负责设备初检和年检!要求在检测过

程中必须在场!必须复审$医学物理师解释以及批准

所有得到的数据!并提供署名的鉴定报告$

国内的医学物理师培养起步较晚!在各个学科领

域发展不均衡$业界广泛呼吁!应尽快加强我国医学

物理师制度的建设!在医疗机构内配置专业医学物理

师的职位!才能从基本技术层面保障医疗服务的质

量&

2

'

$

3#$:9C8)99FECD

监测指南的主要内容

依照国家及地方的法规!

CD

设备性能特性检测

必须包括验收测试(性能评估(质量控制操作规范(书

面测试报告和后续设备测试规范等项内容&

")%

'

$

$5

验收测试

CD

新装机后!进行成像设备的初始性能测试$

必须由认证的医学物理师执行!并要求在临床使用之

前完成该测试$验收测试至少包括%

(

是否符合地方

监管要求)

)

是否符合特定合约条款)

*

是否符合制造

厂家的性能规范)

+

评估辐射屏蔽$在年度性能评估

EI!"

放射学实践
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中也可进行验收测试$

35

性能评估

CD

使用过程中!进行常规性能评估$要求对每

台
CD

设备必须每年至少评估一次设备性能和患者辐

射剂量$性能评估至少包括%

(

定位激光的准确性)

)

定位图像精度)

*

检查床步进精度)

+

射线准直宽度)

.

重建图像层厚)

1

图像质量!包括%高对比图像空间

分辨率!低对比图像的敏感度和分辨率!图像均匀度!

噪声!伪影评估)

2

CD

值准确度)

6

采集图像工作站

显示评估)

7

辐射输出或辐射剂量测量精度)

8

有限的

扫描方案复审!必须复审临床最常用的扫描方案!至少

应该包括成人和儿童的头和腹部扫描方案!对于临床

中高辐射剂量的检查"如头灌注#也应该复审&

&)$$

'

)另

外与图像质量和患者辐射剂量相关的关键指标如管电

压(管电流(球管旋转时间(探测器配置(螺距(重建图

像层厚(自动曝光控制技术以及每次检查的辐射剂量

报告也应该复审&

$3)$4

'

)

9:;

安全评估)

9:<

工作环境访视!

包括工作量评估(杂散辐射评估(音频*视频信号(射线

辐射警告公示等)

9:=

国家或地方法律法规要求的其它

测试$

除了常规性能评估!在设备的主要部件更换或维

修后!医学物理师就应该及时对
CD

设备性能进行评

估!评估范围由医学物理师根据所更换或维修的部件

类型所确定$重要组件包括
c

射线球管(高压发生

器(探测器组(管电流*管电压调制器的更换!重要软件

升级也要求医学物理师参与或监督&

$!

'

$

45

质量控制操作规范

在医学物理师的协助下!对所有的
CD

设备建立

一套连续的质量控制操作规范!医学物理师负责确定

每个质控测试项目的允许偏差(测试频度!根据
CD

设

备的实际使用情况确认执行每次质控测试的负责人$

放射技师负责日常例行的质控$质控规范至少包

括%

(

水
CD

值精度)

)

噪声!即
CD

值标准差)

*

伪影

评估)

+

显示设备!包括图像采集工作站和硬拷贝显示

器)

.

工作环境访视$

25

书面测试报告和后续设备测试规范

医学物理师必须向相关设备维护保养负责人员以

及负责医师提供验收测试和性能评估的书面报告$如

果需要!医学物理师应该通知医院采取相应的设备检

修措施!对设备性能测试中发现的问题及时给出书面

报告$相关单位必须对设备性能测试中发现的问题及

时纠正$

在临床实验中应用
9C8)99FE

技术标准&建立医院
水平

CD

诊断剂量参考水平

为了适应医学影像技术的更新以及临床需求的变

化!

9C8

与
99FE

不断改进技术标准!并发布相关的

指南文件$我们应即时学习!结合本单位的实际工作!

在具备相应的条件时可参考执行$当然!

9C8

指南的

基本功能是医学教育!不能作为法律(法规强制要求!

在特定的条件下结合当时(当地的情况执行规范!应将

标准化的要求与具体情况相结合!做出综合的最优选

择$

9C8

指南给出的是最低的标准建议!而中国各地

的条件差异较大!部分单位也可能具备更好的技术条

件!有条件探索执行高于指南建议的操作参数!为患者

提供更高水平的服务$因此!医学物理师除了依据

9C8)99FE

技术标准监测
CD

设备的状态!还可以

进一步在实际工作中定期了解真实扫描病例的检查参

数!建立基于本单位的
CD

诊断剂量参考水平&

$:

'

!在

常规工作基础上进一步提升检查安全性和检查质

量&

$%

'
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