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前  言 

本标准第 4.1条～第 4.4条、第 4.6.1条～第 4.6.6条是强制性条款，其余是推荐性条款。 

本标准由国家卫生健康标准委员会放射卫生标准专业委员会负责技术审查和技术咨询，由中国疾病

预防控制中心负责协调性和格式审查，由国家卫生健康委职业健康司负责业务管理、法规司负责统筹管

理。 

本标准起草单位：中国疾病预防控制中心辐射防护与核安全医学所、北京市疾病预防控制中心、广

东省职业病防治院、北京大学肿瘤医院、北京市职业病防治研究院、四川省疾病预防控制中心、新乡市

职业病防治研究所。 

本标准主要起草人：徐辉、岳保荣、范瑶华、冯泽臣、邹剑明、吴昊、刘澜涛、刘德明、赵锡鹏、

张冰洁。 
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锥形束 X 射线计算机体层成像（CBCT）设备质量控制检测标准 

1 范围 

本标准规定了锥形束X射线计算机体层成像（CBCT）设备质量控制检测的一般要求、检测项目、检

测方法及其技术要求。 

本标准适用于CBCT设备的质量控制检测，包括口腔CBCT设备、具有CBCT功能的C形臂血管造影机、

乳腺CBCT设备和电子直线加速器中CBCT设备；质子重离子放射治疗中的CBCT设备参照执行。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本标准必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本标准；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

标准。 

GB 9706.12  医用电气设备第一部分 安全通用要求 三、并列标准 诊断X射线设备辐射防护通用要

求 

WS 76  医用X射线诊断设备质量控制检测规范 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本标准。 

3.1  

锥形束 X射线计算机体层成像  X-ray cone beam computed tomography； CBCT 

使用锥形束X射线进行信息采集的计算机体层成像技术。 

注：它与传统多排探测器CT最显著的区别是使用二维数字平板探测器，在一次旋转中产生三维容积图像。 

3.2  

影像接收器  image receptor 

用于将入射X射线直接转换成可见图像的设备，或转换成需要通过进一步变换才能成为可见图像的

中间形式。 

3.3  

辐射输出量  radiation output 

离焦点某一给定距离的X射线有用线束单位管电流时间积产生的空气比释动能。 

3.4  

空气比释动能面积乘积  air kerma area product； KAP  
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剂量面积乘积  dose area product； DAP 

辐射束横断面积与该面积范围内空气比释动能平均值的积。 

3.5  

兴趣区  region of interest； ROI 

为了进行数据分析而在影像中划定的特定区域。 

3.6  

高对比度分辨力  high contrast resolution 

在特定条件下，利用线对组测试卡或其他方法可分辨影像中最小空间尺寸目标的能力。 

注：高对比度分辨力一般用每毫米可分辨的线对表示，本标准中乳腺CBCT设备用影像中目力可分辨的最小物体直

径表示。 

3.7  

低对比度分辨力  low contrast resolution 

在规定测量条件下，从一均匀背景中分辨出来的特定形状和面积的低对比度微小目标的能力。 

4 检测要求 

4.1 一般要求 

4.1.1 CBCT设备新安装、移机及重大维修（例如更换球管、更换影像接收器等）后应进行验收检测，

使用中应定期进行状态检测和稳定性检测。 

4.1.2 验收检测和状态检测应委托有资质的技术服务机构进行，稳定性检测应由医疗卫生单位自身实

施检测或者委托有能力的技术机构进行。 

4.1.3 质量控制检测应有规范的检测记录，验收检测和状态检测还应有检测报告。  

4.1.4 质量控制检测项目应覆盖本标准所规定的项目，对功能不具备或不能满足检测条件的被检设备

的相应检测项目应在检测报告中加以说明。 

4.1.5 质量控制检测项目及检测方法见本标准第 5 章～第 8章，判定应符合本标准附录 A～附录 D的

要求。检测结果等于或优于本标准中所规定的指标数值为合格。 

4.1.6 检测报告的基本内容、检测结果评价及处理，以及对记录和资料的要求应符合 WS 76中的规定。 

4.2 验收检测 

4.2.1 CBCT设备验收检测前，应有完整的技术资料，包括订货合同或双方协议、供应商提供的设备手

册或组成清单、设备性能指标、使用说明书或操作维修规范等。 

4.2.2 CBCT设备的验收检测结果应符合随机文件中所列产品性能指标、双方合同或协议中技术条款，

但不应低于本标准的要求。供应商未规定的项目应符合本标准的要求。  

4.3 状态检测 

4.3.1 使用中的 CBCT设备应每年进行一次状态检测。状态检测不合格的设备应及时调试或维修。 

4.3.2 设备状态检测中发现某项指标不符合要求，但无法判断原因时，应采取复测等进一步的检测方

法进行验证。 
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4.4 稳定性检测 

4.4.1 使用中的 CBCT设备，应按本标准要求定期进行稳定性检测。 

4.4.2 每次稳定性检测宜使用相同的检测设备并作记录。各次稳定性检测中，所选择的曝光参数及检

测的几何位置应严格保持一致。 

4.4.3 稳定性检测结果超出判定标准，又无法判断原因时也应进行状态检测。 

4.5 检测仪器和模体 

4.5.1 检测仪器应根据有关规定进行检定或校准，取得有效的检定或校准证书，检测结果应具有可溯

源性。 

4.5.2 宜采用非介入式 X射线检测仪进行检测。 

4.5.3 用于直接观察图像进行高对比度分辨力评价的模体应具有周期性细节。 

4.5.4 口腔 CBCT设备性能模体的主体应由直径为 15 cm～17 cm的聚甲基丙烯酸甲酯（PMMA）的圆柱

体组成，圆柱内可嵌入或内置有高对比度分辨力模块、低对比度分辨力模块、均匀性模块和测距误差模

块等测试模块。高对比度分辨力模块横断面、冠状面和矢状面中线对范围应覆盖 1.0 lp/mm～2.0 lp/mm

（误差不应超过±10%）；低对比度分辨力模块至少包括低密度聚乙烯（LDPE）和聚甲醛树脂（DELRIN）

材料，在横断面上的直径分别为 1 mm、2 mm、3 mm、4 mm和 5 mm；测距模块应能提供横断面上不小于

50 mm的距离指示。对于可拼装不同成像模块的口腔 CBCT性能模体，将待成像模块置于模体中间孔列

曝光时，其他孔的位置应用 PMMA模块填充。 

4.5.5 具有 CBCT功能的 C形臂血管造影机和电子直线加速器中 CBCT设备性能模体主体应由直径为 18 

cm～22 cm的圆柱体组成，内置有高对比度分辨力模块、低对比度分辨力模块和均匀性模块等测试模块。

高对比度分辨力应覆盖 3.0 lp/cm～10.0 lp/cm；含有与背景所成标称对比度 1.0%的低对比度分辨力模

块，宜包含 2 mm～15 mm直径的细节且最小直径宜不大于 5 mm。 

4.5.6 乳腺 CBCT性能模体呈半椭球形，截面直径 13.0 cm±0.2 cm，高度 10 cm±0.2 cm（不包含安

装固定部分），内置有高对比度分辨力模块、低对比度分辨力模块和均匀性模块等测试模块。高对比度

分辨力模块应包含 160 μm～320 μm的细节，低对比度分辨力模块应包含 1 mm～10 mm的细节。 

4.6 质量控制检测项目与技术要求 

4.6.1 对于具备口腔 CBCT功能的多合一设备，其他功能部分的检测项目和技术要求应符合 WS 76中的

规定。 

4.6.2 对于具有 CBCT功能的 C形臂血管造影机，其透视和减影部分检测项目和技术要求应符合 WS 76

中的规定。 

4.6.3 口腔 CBCT设备的检测项目与技术要求应符合本标准附录 A的要求。 

4.6.4 具有 CBCT功能的 C形臂血管造影机的检测项目与技术要求应符合本标准附录 B的要求。 

4.6.5 电子直线加速器中 CBCT设备的检测项目与技术要求应符合本标准附录 C的要求。 

4.6.6 乳腺 CBCT设备的检测项目与技术要求应符合本标准附录 D的要求。 

4.6.7 CBCT设备质量控制检测示意图参见本标准附录 E。 

4.6.8 口腔 CBCT设备质量控制检测模体示例参见本标准附录 F。 

4.6.9 具有 CBCT功能的 C形臂血管造影机和电子直线加速器中 CBCT设备质量控制检测模体示例参见

本标准附录 G。 

4.6.10 乳腺 CBCT设备质量控制检测模体示例参见本标准附录 H。 

4.6.11 CBCT设备质量控制检测所需设备与用具参见本标准附录 I。 
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5 口腔 CBCT设备质量控制检测项目与检测方法 

5.1 管电压指示的偏离 

5.1.1 将剂量仪探头置于影像接收器外壳表面，探头有效测量点置于主射束中心轴，探头表面与主射

束中心轴垂直。 

5.1.2 验收检测时，设置口腔 CBCT设备的最低、中间和最高三档管电压；状态检测时，设置管电压为

临床常用管电压。设置普通体型成人检查模式，常用视野（FOV）条件曝光，重复曝光 3次，记录每一

次的管电压测量值，并计算其平均值。 

5.1.3 依据公式（1）计算管电压指示值的相对偏差。 

 i 0
V

0

100%V V
E

V


   ................................... (1) 

式中： 

VE ——管电压测量相对偏差； 

iV ——管电压三次测量的平均值，单位为千伏（kV）； 

0V ——管电压预设值，单位为千伏（kV）。 

5.2 辐射输出量重复性 

5.2.1 测试几何条件同本标准第 5.1.1条。 

5.2.2 设置普通体型成人检查模式，常用视野条件曝光，重复曝光 5次，记录每一次的剂量值。 

5.2.3 以公式（2）计算辐射输出量的变异系数 CV。当口腔 CBCT设备不显示管电流时间积时，可计算

5次剂量值的变异系数。 

 %100
1-

)-(1 2
i




n

KK

K
CV  .............................. (2) 

式中： 

CV ——变异系数； 

K  ——n 次输出量测量值的平均值，单位为毫戈瑞每毫安秒（mGy/mAs）； 

iK ——每次输出量的测量值，单位为毫戈瑞每毫安秒（mGy/mAs）； 

n  ——输出量的测量总次数。 

5.3 曝光时间指示的偏离 

5.3.1 测试几何条件同本标准第 5.1.1条。 

5.3.2 设置普通体型成人检查模式，常用视野条件曝光，重复曝光 3次，记录每次曝光时间的测量值，

计算其平均值。 

5.3.3 将曝光时间测量平均值与系统显示值进行比较，并以公式（3）计算曝光时间指示的偏离。 

 T i 0E T T   ....................................... (3) 
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式中： 

TE ——曝光时间指示的偏离； 

iT ——曝光时间测量的平均值，单位为秒（s）； 

0T ——曝光时间显示值，单位为秒（s）。 

注1：如果曝光时间显示值包含了球管预热的时间，根据厂家说明书，扣除球管预热的时间。 

注2：如果曝光时间显示值是脉冲透视的实际曝光时间，根据脉宽和脉冲数计算实际曝光时间。 

5.4 有用线束半值层 

5.4.1 方法一：铝片法 

5.4.1.1 检测几何条件同本标准第 5.1.1条。 

5.4.1.2 验收检测时，分别设置口腔 CBCT设备的最低、中间和最高三档管电压，临床常用管电流时间

积，并进行曝光，记录空气比释动能值。 

5.4.1.3 分别将不同厚度（0 mm，1 mm～5 mm）的铝吸收片依次贴在球管出束口，用同样的条件进行曝

光，依次测量并记录空气比释动能，直至测得的空气比释动能值小于未加铝片时空气比释动能值的一半。 

5.4.1.4 用作图法或计算法求出半值层。 

5.4.2 方法二：多功能剂量仪直接测量法 

5.4.2.1 有用线束半值层也可采用多功能数字剂量仪直接测量，检测几何条件同本标准第 5.1.1条。 

5.4.2.2 验收检测时，分别设置口腔 CBCT设备的最低、中间和最高三档管电压，临床常用管电流时间

积，并进行曝光，连续曝光三次，直接记录每次曝光后多功能剂量仪显示的半值层读数，计算平均值。 

5.4.2.3 当对结果有异议时应采用铝片法（见本标准第 5.4.1条）重新测量。 

5.5 KAP指示偏离 

5.5.1 方法一：KAP仪法 

5.5.1.1 将空气比释动能面积乘积仪电离室紧贴于射束出线口，主射束中心位于电离室中心。 

5.5.1.2 设置普通体型成人检查模式，常用视野条件曝光，重复曝光 3次，记录每一次的 KAP测量值，

并计算其平均值。 

5.5.1.3 将修正后的 KAP测量平均值与系统显示值进行比较，并以公式（4）计算 KAP指示的偏离。 

 T 0
P

0

100%P P
E

P


   ................................... (4) 

式中： 

PE ——KAP指示偏差； 

TP ——KAP测量值，单位为毫戈瑞平方厘米（mGy²cm
2
）； 

0P ——KAP显示值，单位为毫戈瑞平方厘米（mGy²cm
2
）。 

5.5.2 方法二：剂量仪法 
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5.5.2.1 将免冲洗胶片贴在影像接收器表面并覆盖照射野，设置普通体型成人检查模式，常用视野条

件曝光，测量胶片上显示的照射野尺寸。为使胶片显影更加清晰，可适当调整曝光条件。 

5.5.2.2 将剂量仪探头紧贴于胶片显示的照射野平面，探头有效测量点位于主射束中心轴，保证射野

全部覆盖探头有效测量点，探头表面与主射束中心轴垂直。 

5.5.2.3 设置普通体型成人检查模式，常用视野条件曝光。 

5.5.2.4 将照射野面积与胶片表面剂量仪测得的空气比释动能相乘即为 KAP。 

5.5.2.5 以公式（4）计算 KAP指示的偏离。 

5.6 图像均匀性 

5.6.1 将口腔 CBCT设备性能模体放置于临床受检者头颅所在位置，按本标准附录 E描述的几何位置进

行模体的摆位。使待成像区域（图像均匀性模块）置于曝光视野中心。 

5.6.2 管电压设置为临床常用管电压，选择普通体型成人检查模式的管电流和时间、常用视野大小、

常用重建层厚和成像像素尺寸，对模体进行数据采集和图像重建。 

5.6.3 在横断面图像里选取 5个 ROI，其中一个位于图像中心，其他 4个位于图像中心与四边的中点

位置，每个 ROI面积约为图像面积的 10%，测量各 ROI 的平均像素值（或制造商规定的数值），中心 ROI

与外部 4个 ROI平均像素值的偏差最大值即为图像均匀性。 

5.7 高对比度分辨力 

5.7.1 宜采用直接观察模体图像进行评价或计算调制传递函数（MTF）评价高对比度分辨力。 

5.7.2 使用模体评价时，测试几何条件同本标准第 5.6.1条。使待成像区域（高对比度分辨力模块）

置于曝光视野中心。 

5.7.3 曝光条件同本标准第 5.6.2条。分别对 2个高对比度分辨力模块进行数据采集和图像重建。 

5.7.4 在显示器上读取影像，调节图像至最清晰，分别观察横断面、冠状面和矢状面影像中能看清楚

的最大线对数。 

5.8 低对比度分辨力 

5.8.1 测试几何条件同本标准第 5.6.1条。使待成像区域（低对比度分辨力模块）置于曝光视野中心。 

5.8.2 曝光条件同本标准第 5.6.2条。 

5.8.3 在显示器上读取影像，观察 LDPE和 DELRIN 材料可分辨的最小低对比细节。 

5.9 测距误差 

5.9.1 测试几何条件同本标准第 5.6.1条。使待成像区域（测距误差模块）置于曝光视野中心。 

5.9.2 曝光条件同本标准第 5.6.2条。对口腔 CBCT设备性能模体的测距误差模块进行数据采集和图像

重建。 

5.9.3 选择系统测距工具，在横断面曝光影像中测量相互垂直的两个方向上（0°和 90°）不低于 50 mm

的影像测量距离，与真实长度进行比较，分别按公式（5）计算测距误差。 

 T 0
D

0

100%D D
E

D


   .................................. (5) 

式中： 

DE ——测距误差； 

TD ——距离测量值，单位为毫米（mm）； 
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0D ——距离真实值，单位为毫米（mm）。 

6 具有 CBCT功能的 C形臂血管造影机质量控制检测项目与检测方法 

6.1 高对比度分辨力 

6.1.1 宜采用直接观察模体图像进行评价或计算调制传递函数（MTF）评价高对比度分辨力。 

6.1.2 使用模体评价时，将性能模体放置于血管造影机的患者支撑装置的头部位置，按本标准附录 E

描述的几何位置进行模体的摆位。利用透视程序分别观察球管水平和垂直照射时模体影像的位置。 

6.1.3 使含有本标准附录 G图 G.1的高对比度分辨力模块置于照射野中心，并使模体的中心轴线与 C

形臂的旋转中心轴线平行。 

6.1.4 按照设备常用头部 CBCT扫描条件进行数据采集和图像重建。 

6.1.5 调整窗宽和窗位，调整图像观察条件或达到观察者认为细节最清晰的状态，记录能分辨的最小

周期性细节尺寸。 

6.2 低对比度分辨力 

6.2.1 测试条件同本标准第 6.1.2条。 

6.2.2 使含有本标准附录 G图 G.2的低对比度分辨力模块置于照射野中心，并使模体的中心轴线与 C

形臂的旋转中心轴线平行。 

6.2.3 按照设备常用头部 CBCT扫描条件进行数据采集和图像重建。 

6.2.4 调整窗宽和窗位，记录在最大视野下的标称对比度 1.0%细节中可分辨的最小细节直径。 

6.3 图像均匀性 

6.3.1 测试条件同本标准第 6.1.2条。 

6.3.2 使含有本标准附录 G图 G.3的图像均匀性模块置于照射野中心，并使模体的中心轴线与 C形臂

的旋转中心轴线平行。 

6.3.3 按照设备常用头部 CBCT扫描条件进行数据采集和图像重建。 

6.3.4 在获得的图像上，距模体边缘大约 2 cm处，相当于时钟 3、6、9、12 点钟的位置和中心选择五

个 ROI（如本标准附录 G图 G.3所示），上述各 ROI 的直径大约是图像直径的 10%。 

6.3.5 测量各 ROI的平均像素值（或制造商规定的数值），中心 ROI与外部 4个 ROI平均像素值的差

值最大值即为图像均匀性。 

6.4 测距误差 

6.4.1 测试条件同本标准第 6.1.2条。 

6.4.2 使内部带有已知大小和距离的模块置于照射野中心，并使模体的中心轴线与 C形臂的旋转中心

轴线平行。 

6.4.3 按照设备常用头部 CBCT扫描条件进行数据采集和图像重建。 

6.4.4 选择系统测距工具，在横断面曝光影像中测量相互垂直的两个方向上（0°和 90°）不低于 50 mm

的影像测量距离，与真实长度进行比较，参考公式（5）分别计算测距误差。 

6.5 KAP指示偏离 

6.5.1 方法一：KAP仪法 
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6.5.1.1 将设备设置成水平照射模式，将尺寸 30 cm³30 cm³20 cm 的标准水模，或者尺寸不小于 30 

cm³30 cm，厚度 6 cm的 PMMA作为衰减体竖直放置诊视床上，调整球管位置使得 PMMA的中心置于视野

中心。 

6.5.1.2 将空气比释动能面积乘积仪电离室紧贴于射束出线口，主射束中心位于电离室中心。 

6.5.1.3 使用常用成人曝光条件进行透视或采集程序曝光，直至系统显示的剂量面积乘积不小于 0.5 

Gy•cm2
。 

6.5.1.4 记录 KAP测量值，将修正后的 KAP测试平均值与系统显示值进行比较，并以公式（4）计算

KAP指示的偏离。 

6.5.2 方法二：剂量仪法 

6.5.2.1 测试条件同本标准第 6.5.1.1条。 

6.5.2.2 将剂量仪探头置于标准水模或 PMMA入射表面中心位置，同时在 PMMA 入射表面放置十字交叉

的铅尺或者胶片。 

6.5.2.3 使用透视或采集程序进行曝光，直至系统显示的剂量面积乘积不小于 0.5 Gy•cm2
。 

6.5.2.4 用测量到的剂量值与通过铅尺或胶片影像测量的照射野面积相乘，计算 KAP指示的偏离。 

7 电子直线加速器中 CBCT设备质量控制检测项目与检测方法 

7.1 高对比度分辨力 

7.1.1 宜采用直接观察模体图像进行评价或计算调制传递函数（MTF）评价高对比度分辨力。 

7.1.2 使用模体评价时，将性能模体放置于治疗床上并调节至视野中心，按本标准附录 E描述的几何

位置进行模体的摆位，并使圆柱轴线垂直于曝光轴线。 

7.1.3 使用临床头部扫描常用条件进行数据采集和图像重建。 

7.1.4 在横断面图像上，调整图像达到观察者认为细节最清晰的状态，记录能分辨的最小周期性细节

尺寸。 

7.2 低对比度分辨力 

7.2.1 将模体置于曝光野中心，并使圆柱轴线垂直于曝光轴线。 

7.2.2 使用临床常用头部 CBCT扫描条件进行数据采集和图像重建。 

7.2.3 在横断面图像上，调整图像达到观察者认为细节最清晰的状态，记录标称对比度 1.0%细节中可

分辨的最小细节直径。 

7.3 图像均匀性 

7.3.1 采用图像均匀性模块置于曝光野中心，凸出治疗床外并置于曝光等中心，并使圆柱轴线垂直于

曝光轴线。 

7.3.2 使用临床常用头部 CBCT扫描条件进行数据采集和图像重建。 

7.3.3 在图像中心和外周 3点、6点、9点和 12点方向分别取图像直径 10%的 ROI，分别测量这 5个

ROI的平均像素值（或制造商规定的数值），外部 4个 ROI与中心 ROI平均像素值的偏差最大值即为图

像均匀性。 

7.4 测距误差 

7.4.1 测试条件同本标准第 7.1.2条。 

7.4.2 使内部带有已知大小和距离的模块置于照射野中心。 
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7.4.3 按照临床常用头部 CBCT扫描条件进行数据采集和图像重建。 

7.4.4 选择系统测距工具，在横断面曝光影像中测量相互垂直的两个方向上（0°和 90°）不低于 50 mm

的影像测量距离，与真实长度进行比较，参考公式（5）分别计算测距误差。 

8 乳腺 CBCT设备质量控制检测项目与检测方法 

8.1 图像均匀性 

8.1.1 将专用性能模体放置于临床检查乳房所在位置，按本标准附录 E图 E.2描述的几何位置进行模

体的摆位。 

8.1.2 使用临床常用程序进行数据采集和图像重建。 

8.1.3 在标准乳房模体重建图像中选择图像均匀性模块图像，设置系统常用层厚（如 3 mm）和投影方

式（如平均密度投影）。 

8.1.4 选择 5个圆形 ROI，其中一个 ROI位于模体中心，另外四个 ROI均匀分布在中心至边缘距离的

一半处。每个 ROI的面积在 70 mm
2
～100 mm

2
之间。 

8.1.5 分别测量 5个 ROI 的平均像素值（或制造商规定的数值），5个 ROI平均像素值与其平均值的

最大差值即为图像均匀性。 

8.2 水的 CT值 

8.2.1 测试几何条件和曝光条件同本标准第 8.1条。 

8.2.2 在标准乳房模体重建图像中选择水的 CT值模块图像，设置系统常用层厚（如 3 mm）和投影方式

（如平均密度投影）。 

8.2.3 在水的 CT值模块选择一个 ROI，面积在 30 mm
2
～50 mm

2
 之间。 

8.2.4 记录 ROI的平均值，作为水的 CT值。 

8.3 CT值的准确性 

8.3.1 在标准乳房模体重建图像中选择 CT值的准确性模块图像，设置系统常用层厚（如 3 mm）和投影

方式（如平均密度投影）。 

8.3.2 在 CT值的准确性模块选择一个 ROI，面积在 150 mm
2
～220 mm

2
之间。 

8.3.3 记录 ROI的平均 CT值，并与模体说明书中的标称值进行比较。 

8.4 高对比度分辨力 

8.4.1 在标准乳房模体重建图像中选择高对比度分辨力模块图像，设置系统常用层厚（如 3 mm）和投

影方式（如最大密度投影）。 

8.4.2 根据模体说明书调整图像观察条件或达到观察者所认为的细节最清晰状态，仔细观察图像，记

录所有钙化点组的可见度，每一组钙化点至少 50%可见。 

8.5 低对比度分辨力 

8.5.1 在标准乳房模体重建图像中选择低对比度分辨力模块图像，设置系统常用层厚（如 3 mm）和投

影方式（如平均密度投影）。 

8.5.2 观察低对比度细节的可见度，记录最小可见低对比度细节的直径。  

8.6 乳腺平均剂量 
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8.6.1 将笔形电离室探头（有效探测长度 100 mm）放置在曝光架的旋转中心，通过定位图像调整探头

位置，使探头的有效探测区域刚好位于 X射线的范围内。在测量时，在 X射线管和影像接收器之间，除

了剂量仪探头和安全罩外，不要放置其他任何物品。 

8.6.2 选用系统常用管电压和滤过，设置管电流为 100 mA，进行数据采集和图像重建，探头累积的辐

射剂量即为空气比释动能 Kair,100值。此步骤重复三次，计算三次的平均值。 

8.6.3 将标准乳房模体放置在检查床下方的保护罩内。模体的顶部应与影像接收器的上边缘持平。应

仔细放置模体，以保证模体的中轴线与曝光架旋转轴共线。 

8.6.4 采集两幅定位图像（定位图像的采集角度相互垂直），得到曝光标准乳房模体时需要的平均 mA

值，作为 I。 

8.6.5 利用公式（6）计算出乳腺平均剂量。 

 mg air,100
100

I
I

D K R   ................................... (6) 

 

式中： 

mgD  ——乳腺平均剂量，单位为毫戈瑞（mGy）； 

I     ——实际曝光时的mA值，单位为毫安（mA）；  

100I   —— 100 mA； 

air,100K ——100 mA时的空气比释动能测量值，单位为毫戈瑞（mGy）； 

R     ——归一化腺体剂量转换系数。 

注1：在固定 49 kVp 和系统总滤过下，对于标准乳房（10 cm 高，13 cm 直径，20%腺体，80%脂肪）的 R 值为 0.478。 

注2：使用本标准中规定的标准乳房模体时，使用临床常用程序进行数据采集和图像重建。 

 

 



WS 818—2023  

 
11 

    

附 录 A 

（规范性） 

口腔 CBCT设备质量控制检测项目与技术要求 

A.1 口腔 CBCT设备质量控制检测项目与技术要求应符合表 A.1的要求。 

表A.1 口腔 CBCT设备检测项目与技术要求 

序号 检测项目 
验收检测 状态检测 稳定性检测 

条编号 
判定标准 判定标准 判定标准 周期 

1 管电压指示的偏离 ±10.0%内 ±10.0%内 — — 5.1 

2 辐射输出量重复性 ≤5.0% — — — 5.2 

3 曝光时间指示的偏离 ±(5%+50ms) 内
a
 ±(5%+50ms) 内

a
 — — 5.3 

4 有用线束半值层 
不低于表 A.2 规

定 
— — — 5.4 

5 KAP 指示偏离 ±35.0%内 ±35.0%内 ±35.0%内 六个月 5.5 

6 图像均匀性 ±10.0%内 ±10.0%内 ±10.0%内 三个月 5.6 

7 高对比度分辨力 ≥1.0 lp/mm ≥1.0 lp/mm ≥1.0 lp/mm 六个月 5.7 

8 低对比度分辨力 ≤2.0 mm ≤2.0 mm ≤2.0 mm 六个月 5.8 

9 测距误差 ±5.0%内 ±5.0%内 — — 5.9 

a 
判定标准中 5%指系统显示值的 5%。 

A.2 口腔 CBCT设备半值层应符合 GB 9706.12中的规定，见表 A.2。 

表A.2 口腔 CBCT设备的半值层 

应用类型 

X射线管电压 

kV 
最小第一半值层 

mmAl 
正常使用范围 所选择值 

口腔CBCT设备 

60-70 
60 1.3 

70 1.5 

60-125 

60 1.8 

70 2.1 

80 2.3 

90 2.5 

100 2.7 

110 3.0 

120 3.2 

125 3.3 
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附 录 B 

（规范性） 

具有 CBCT功能的 C形臂血管造影机的检测项目与技术要求 

具有CBCT功能的C形臂血管造影机的检测项目与技术要求应符合表B.1要求。 

表B.1 具有 CBCT功能的 C形臂血管造影机检测项目与技术要求 

序

号 
检测项目 

验收检测 

判定标准 

状态检测 

判定标准 

稳定性检测 
条编号 

判定标准 周期 

1 高对比度分辨力 ≥5.0 lp/cm ≥5.0 lp/cm ≥5.0 lp/cm 六个月 6.1 

2 低对比度分辨力 ≤9.0 mm ≤9.0 mm ≤9.0 mm 六个月 6.2 

3 图像均匀性 ±50.0 HU内 ±50.0 HU内 ±50.0 HU内 三个月 6.3 

4 测距误差 ±5.0%内 ±5.0%内 — — 6.4 

5 KAP指示偏离 ±35.0%内 ±35.0%内 ±35.0%内 六个月 6.5 
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附 录 C 

（规范性） 

电子直线加速器中 CBCT设备检测项目与技术要求 

电子直线加速器中CBCT设备检测项目与技术要求应符合表C.1的要求。 

表C.1 电子直线加速器中 CBCT设备检测项目与技术要求 

序

号 

检测项目 

验收检测 状态检测 稳定性检测 

条编号 

判定标准 判定标准 判定标准 周期 

1 
高对比度分

辨力 

kV级 ≥5.0 lp/cm ≥5.0 lp/cm ≥5.0 lp/cm 六个月 7.1 

MV级 ≥4.0 lp/cm ≥4.0 lp/cm ≥4.0 lp/cm 六个月 7.1 

2 
低对比度分

辨力 
kV级 ≤9.0 mm ≤9.0 mm ≤9.0 mm 六个月 7.2 

3 图像均匀性 ≤5.0% ≤5.0% ≤5.0% 三个月 7.3 

4 测距误差 ±5.0%内 ±5.0%内 — — 7.4 
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附 录 D 

（规范性） 

乳腺 CBCT设备检测项目与技术要求 

乳腺CBCT设备检测项目与技术要求应符合表D.1 要求。 

表D.1 乳腺 CBCT设备检测项目与技术要求 

序

号 

检测项目 

验收检测 状态检测 稳定性检测 

条编号 

判定标准 判定标准 判定标准 周期 

1 图像均匀性 ±30.0 HU 内 ±30.0 HU 内 ±30.0 HU 内 三个月 8.1 

2 水的 CT 值 ±10.0 HU 内 ±10.0 HU 内 — — 8.2 

3 CT 值的准确性 ±20.0 HU 内 ±20.0 HU 内 — — 8.3 

4 高对比度分辨力 ≤290 μm ≤290 μm ≤290 μm 六个月 8.4 

5 低对比度分辨力 ≤6.0 mm ≤6.0 mm ≤6.0 mm 六个月 8.5 

6 乳腺平均剂量 ≤6.0 mGy  ≤6.0 mGy ≤6.0 mGy 六个月 8.6 
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附 录 E 

（资料性） 

CBCT设备影像质量测试几何位置示意图 

CBCT设备影像质量测试几何位置示意图见图E.1。 

 

  
标引序号说明： 

①——影像接收器入射面； 

②——滤线栅（可选）； 

③——CBCT 成像测试模体； 

④——等中心旋转轴； 

⑤——限束器； 

⑥——球管组件。 

图 E.1 CBCT设备影像质量测试几何位置示意图 
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乳腺CBCT设备影像质量测试几何位置示意图见图E.2。 

 

 

标引序号说明： 

①——影像接收器入射面； 

②——检查床； 

③——乳腺 CBCT 成像测试模体； 

④——等中心旋转轴； 

⑤——限束器； 

⑥——球管组件。 

图 E.2 乳腺 CBCT设备影像质量测试几何位置示意图 
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附 录 F 

（资料性） 

口腔 CBCT设备质量控制检测模体示例 

口腔CBCT性能模体结构示意图见图F.1。 

 

 

  

 图 F.1 口腔 CBCT性能模体结构示意图 
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标引序号说明： 

①——模体主体，由直径为 15 cm～17 cm 的 PMMA 圆柱体组成，可嵌入或内置有图像均匀性测试模块、高对

比度分辨力测试模块、低对比度分辨力测试模块和测距模块等测试模块，每种模块高度不少于 20 mm； 

②③——低对比度测试模块，至少包括 LDPE和 DELRIN 材料，在横断面上的直径分别为 1 mm、2 mm、3 mm、4 

mm 和 5 mm； 

④⑤——两个方向的高对比度分辨力测试模块，横断面、冠状面和矢状面中线对数至少覆盖 1.0 lp/mm～2.0 

lp/mm； 

⑥——均匀性测试模块，由 PMMA 材料组成； 

⑦——测距模块，至少提供横断面上不小于 50 mm 的距离指示。 

 

图 F.1 口腔 CBCT性能模体结构示意图（续） 
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附 录 G 

（资料性） 

具有 CBCT功能的 C形臂血管造影机和电子直线加速器中 CBCT设备质量控制检测模体示例 

高对比度分辨力模块结构示意图见图G.1。 

 

 

图 G.1 高对比度分辨力模块结构示意图 

低对比度分辨力模块结构示意图见图G.2。 

 

  

图 G.2 低对比度分辨力模块结构示意图 
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图像均匀性模块结构示意图见图G.3。 

 

  

 

图 G.3 图像均匀性模块结构示意图 
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附 录 H 

（资料性） 

乳腺 CBCT设备质量控制检测模体示例 

乳腺CBCT测试模体示意图见图H.1。 

 

 

图 H.1 乳腺 CBCT 测试模体示意图 

高对比度分辨力模块示意图见图H.2。 

 

 

  

图 H.2 高对比度分辨力模块示意图 
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低对比度分辨力模块示意图见图H.3。 

 

 

 
 

 

图 H.3 低对比度分辨力模块示意图 
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附 录 I 

（资料性） 

质量控制检测所需设备与用具 

口腔CBCT质量控制检测所需设备与用具见表I.1。 

表 I.1  口腔 CBCT质量控制检测所需设备与用具 

编号 名称 规格 

1 管电压测量仪器 经校准的诊断用数字式高压测量仪。 

2 剂量测量仪器 经校准的小体积剂量仪。 

3 KAP 测量设备 经校准的小体积剂量仪以及胶片，或者 KAP 仪/DAP 仪。 

4 图像均匀性模块 直径为 15 cm~17 cm 高度不小于 2 cm的 PMMA。 

5 高对比度分辨力模块 覆盖 1.0 lp/mm~2.0 lp/mm，至少包含 1.0、1.3、1.5 和 2.0 lp/mm 线对。 

6 低对比度分辨力模块 横断面上的直径分别为 1 mm、2 mm、3 mm、4 mm 和 5 mm。 

7 测距模块 横断面上不小于 50 mm 的距离指示。 

 
 

具有 CBCT功能的 C形臂血管造影机质量控制检测所需设备与用具见表 I.2。 

表 I.2  具有 CBCT功能的 C形臂血管造影机检测项目所需要的设备与用具 

编号 名称 规格 

1 高对比度分辨力模块 覆盖 3.0 lp/cm～10.0 lp/cm。 

2 低对比度分辨力模块 
包含 1%标称对比度，宜包含 2 mm～15 mm 直径的细节且最小直径宜

不大于 5 mm。 

3 图像均匀性模块 固体水或 PMMA 材料。 

4 测距模块 横断面上不小于 50 mm 的距离指示。 

5 KAP 测量设备 经校准的小体积剂量仪以及铅尺或胶片，或者 KAP 仪/DAP 仪。 
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电子直线加速器中 CBCT设备质量控制检测所需设备与用具见表 I.3。 

表 I.3  电子直线加速器中 CBCT设备检测项目所需要的设备与用具 

编号 名称 规格 

1 高对比度分辨力模块 覆盖 3.0 lp/cm～10.0 lp/cm。 

2 低对比度分辨力模块 
包含 1%标称对比度，宜包含 2 mm～15 mm 直径的细节且

最小直径宜不大于 5 mm。 

3 图像均匀性模块 固体水或 PMMA 材料。 

 

 

乳腺 CBCT设备质量控制检测所需设备质量控制检测所需设备与用具见表 I.4。 

表 I.4  乳腺 CBCT设备检测项目所需要的设备与用具 

编号 名称 规格 

1 乳腺 CT 性能模体 

呈半椭球形，直径 13.0 cm±0.2 cm，高度 10 cm±0.2 cm

（不包含安装固定部分），包含高对比度分辨力模块包含

160 μm～320 μm 的细节，低对比度分辨力模块包含 1 

mm～10 mm 的细节。 

2 剂量测量仪器 经校准的 100 mm 笔形电离室。 
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