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前  言

  GB/T20013《核医学仪器 例行试验》分为四个部分:
———第1部分:辐射计数系统;
———第2部分:闪烁照相机和单光子发射计算机断层成像装置;
———第3部分:正电子发射断层成像装置;
———第4部分:放射性核素校准仪。
本部分为GB/T20013的第3部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分等同采用IECTR61948-3:2005《核医学仪器 例行试验 第3部分:正电子发射断层成像

装置》。为了便于使用,本部分做了下列编辑性修改:
———删去IECTR61948-3:2005的前言和引言,增加了本前言;
———在第2章“规范性引用文件”中,按GB/T1.1—2009的要求增加了引导语;
———对于标准中引用的其他国际标准,若已转化为我国标准,本部分用国家标准号替换相应的国际

标准号;
———用小数点“.”代替小数点“,”;
———用“本标准”代替了“本国际标准”;
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。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分由全国医用电器设备标准化技术委员会(SAC/TC10)归口。
本部分起草单位:北京市医疗器械检验所。
本部分主要起草人:冯健、焦春营。
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核医学仪器 例行试验
第3部分:正电子发射断层成像装置

1 范围

GB/T20013.3的本部分适用于使用静止或运动的环形探测器的正电子发射断层成像装置。
本部分不适用于以符合模式运行的SPECT系统。在质量控制框架中,本部分规定了适用于例行

试验的试验方法。验收试验的方法在GB/T18988.1—2003中规定。

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/T18988.1—2003 放射性核素成像设备 性能和实验规则 第1部分:正电子发射断层成像

装置(IEC61675-1:1998,IDT)

GB/T20013.2—2005 核医学仪器 例行试验 第2部分:闪烁照相机和单光子发射计算机断层

成像装置(IEC61948-2:2001,IDT)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
注:一些在本部分中使用的术语和定义在GB/T17857、GB/T18988.1和GB/T20013.1—2005中给出(见索引)。

3.1
质量控制 qualitycontrol
核医学中质量保证的一部分,包括用适当的方法对仪器进行的试验。
注:试验包括验收试验和例行试验。

[GB/T20013.1—2005,定义3.1]

3.2
验收试验 acceptancetest
在要求时并有用户或其代表参与实施的试验,其目的是通过测定固有性能参数以确定仪器满足销

售商声称的技术规范。
注:验收试验宜在安装时和大修后适当时间进行。在验收试验期间或验收试验后立即收集参考数据作为标准,以

便与未来的例行试验进行比较。

[GB/T20013.1—2005,定义3.2.1]

3.3
例行试验 routinetest
对设备或其部件以规定的时间间隔重复进行的试验,以确定并用文件记录其相对于参数数据所描

述初始状态的变化。
注:例行试验可由用户使用简单的方法和设备完成。

[GB/T20013.1—2005,定义3.2.2]
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