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前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

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专利的责任。 

本文件是GB/T 19042《医用成像部门的评价及例行试验》的第3-7部分。GB/T 19042已经发布了以

下部分： 

─第3-1部分：X射线摄影和透视系统用X射线设备成像性能验收试验； 

─第3-2部分：乳腺摄影X射线设备成像性能验收试验； 

─第3-3部分：数字减影血管造影(DSA)X射线设备成像性能验收试验； 

─第3-4部分：牙科X射线设备成像性能验收试验； 

─第3-5部分：X射线计算机体层摄影设备成像性能验收试验与稳定性试验； 

─第3-6部分：乳腺断层合成成像模式下乳腺摄影X射线设备成像性能验收与稳定性试验； 

─第3-7部分：口腔颌面锥形束计算机体层摄影X射线设备成像性能验收和稳定性试验。 

本文件修改采用了IEC 61223-3-7: 2021 Evaluation and routine testing in medical imaging 

departments – Part 3-7: Acceptance and constancy tests – Imaging performance of X-ray 

equipment for dental cone beam computed tomography。 

除编辑性修改外，本文件与IEC 61223-3-7:2021的技术性差异（包括勘误）如下： 

—将原文引用的IEC标准用对应的国内标准替代，其中注明日期的，用国内标准的最新版替代； 

—删除了条款4.4的注：可能有关于校准要求的当地法规； 

—删除了条款4.6的注：国家（地区）法规可能会规定不同的试验频次； 

—将条款5.4.1中的平均值𝐾𝑑修改为𝐾𝑑
̅̅̅̅ ，纠正原文的错误； 

—将条款5.5.1中的最高分辨率改为几何精度，纠正原文的错误并与上下文保持一致； 

—将条款5.5.3的注2：b和p的比值表示图像中的测量值与已知物理尺寸的偏差改为b和p的比值表

示通过图像测量得到的体素尺寸，纠正原文的错误； 

—将条款5.8.3中的等中心扫描修改为全扇角扫描，纠正原文的错误并与半扇角扫描相对应； 

—将条款5.8.3中参数d的测量方式，由通过扫描的容积图像实测获得改为实测获得，因为参数d无

法通过扫描的容积图像实测获得； 

—将条款5.9.3中体模图像的2%-3%修改为体模图像面积的2%-3%，使其含义更加明确； 

—将附录D条款D1.1注中的图E.1修改为图B.1，纠正原文的错误； 

—将附录D条款D2中为其他沿着边缘的N个连续行修改为覆盖边缘的N个连续行，纠正原文的错误； 

—将附录D条款D2中的差分卷积核[-1,0,-1]或[-0.5,0,-0.5]改为[-1,0,-1]或[-0.5,0,-0.5]，纠

正原文的错误； 

—将附录D条款D2中空间频率的合并间隔由原文的2𝑓𝑖𝑛𝑡修改为𝑓𝑖𝑛𝑡，纠正原文的错误。 

—将索引中术语像素的来源由原文的IEC 61223-3-5:2019,3.18修改为IEC TR 60788:2004，rm-32-

60，纠正原文的错误。 

对于带星号（*）的标题、段落或表格项，附录A中给出了其指南或理由。 

 

本文件由××××提出。 

本文件由××××归口。 
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引 言 

本文件提供了口腔颌面锥形束计算机体层摄影X射线设备的验收试验和稳定性试验的方法。 

 

应在设备安装完成后进行全项验收试验，对已安装设备进行重大维修保养后应进行部分验收试验。

这样做是为了验证设备符合适用的影响图像质量、辐射输出和患者定位的安全和性能标准、法规以及已

发布的和/或合同约定的规范。 

 

应定期在已安装的设备上进行全项稳定性试验。这样做是为了便于根据适用的影响图像质量、辐射

输出和患者定位的安全和性能标准、法规以及已发布的和/或合同约定的规范，来验证设备的稳定性。 

 

为了与涉及口外成像牙科X射线机的GB标准保持一致， GB 9706.263—2020规定的测量方法和术语

适用于本文件。 

 

本文件中的某些条款或声明需要补充信息，见附录。 
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医用成像部门的评价及例行试验 

第 3-7 部分：口腔颌面锥形束计算机体层摄影 X 射线设备 

成像性能验收和稳定性试验 

1 目的和范围 

GB/T 19042标准的本部分适用于GB 9706.263—2020定义的口腔颌面锥形束计算机体层摄影X射线

设备（以下简称口腔CBCT设备）。 

注1：口腔CBCT设备是口外成像牙科X射线机的子类。 

注2：口外成像牙科X射线机可提供全景、头影测量、层析和口腔CBCT中的一种或多种成像模式，所有这些成像模式

都在GB 9706.263基本安全和性能标准的范围内。 

本文件适用于口腔X射线锥形束计算机体层摄影X射线设备的验收试验和稳定性试验。 

验收试验的目的是验证安装或重大维修保养是否符合影响图像质量、辐射输出和患者定位的规范。 

本文件中的规定为最低要求。制造商可以制定超过本文档要求水平的测试标准。 

进行稳定性试验是为了确保ME设备的功能性能符合已建立的标准，及时发现ME设备的部件性能变

化，并验证是否符合影响图像质量、辐射输出和患者定位的规范。 

本文件还包含与口腔CBCT设备验收和稳定性试验相关的随附文件的要求。 

本文件不适用于： 

— 热、EMD（电磁干扰）、机械和电气安全方面； 

— 机械、电气和软件性能方面，除非它们是验收试验和稳定性试验必不可少的，并直接影响图像

质量、辐射输出和患者定位。 

注3：这些方面通常由GB9706.1（所有部分）规定。 

GB/T 19042.5范围内的设备不在本文件的范围之内。 

口外成像牙科X射线机可以提供GB/T 19042.4范围内的模式，在这种情况下，适用于GB/T 19042.4

中的相关条款。 

本文件的目的在于规定: 

— 与图像质量、辐射输出和患者定位相关的口腔CBCT设备的基本性能参数； 

— 测试并判断与上述参数相关的测量值是否符合规定要求的方法。 

这些方法依赖于安装或重大维修保养完成后实施的非侵入性测量。 

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文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 9706.103-2020 医用电气设备——第1-3部分：基本安全和基本性能的一般要求——并列标准：

诊断X射线设备的辐射防护 

注1：GB 9706.103-2020被引用的内容与IEC 60601-1-3:2008被引用的内容没有技术上的差异。 

YY/T 0063 医用电气设备 医用诊断X射线管组件 焦点特性（YY/T 0063-2024，IEC 60336:2020，

MOD） 
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3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

ISO和IEC在下面的网址维护标准化应用中的术语数据库： 

 

• IEC电子百科: http://www.electropedia.org/ 

• ISO在线浏览平台: http://www.iso.org/obp 

 

注： 已定义的术语索引见第44页。 

基准值 baseline value 

用于稳定性测试的参考值。 

注： 基准值一般通过完成验收试验来建立。 

锥形束计算机体层摄影 cone beam computed tomography (CBCT) 

通过重建一组二维数字图像生成三维容积图像的成像过程。 

注： 口腔CBCT是牙科容积重建（DVR）的一个子集，见GB 9706.263—2020条款201.3.203。 

原始数据集 original dataset 

将投影数据变换为容积数据的结果，包括对系统和重建中已知的、可重复的不一致性的校正。 

注： 不一致性也被称为“固定形态的噪声”。 

辅助定位 positioning aids 

用于正确摆位患者的功能。 

举例：定位片、正中矢状面指示、激光、咬合块、头部固定器、椅子。 

伪影 artefact 

在图像中能见到，但实物中并不存在的结构。 

[来源：GB/T 19042.4—2005，3.3.1] 

X射线野 X-ray field 

在影像接收面上，以中心区域空气比释动能的25%为边界的X射线辐射区域。 

分辨率指数 10 resolution index 10 

调制传递函数数值10%对应的空间频率。 

注： 也被称为MTF 10 

分辨率指数 50 resolution index 50 

调制传递函数数值50%对应的空间频率。 

注： 也被称为MTF 50 

验收指数 acceptance index; AI 

用于描述设备的图像质量和空气比释动能方面性能的指数。 
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均匀性 homogeneity; H 

特定均匀密度材料体层图像上像素值的一致性。 

对比度噪声比 contrast to noise ratio; CNR 

描述在噪声中区分物体对比度的能力的指标。 

调制传递函数 modulation transfer function; MTF 

系统三维调制特性的一维估计。 

验收试验 acceptance test 

在新的ME设备安装后、或对现有设备实施重大维修保养后开展的试验，以验证设备是否符合制造商

的规格或既定要求。 

稳定性测试 constancy test 

用于验证设备是否仍旧符合制造商的规格或既定要求而定期开展的试验。 

重大维修保养 major service action 

有可能显著影响辐射输出、图像质量或患者定位的维修保养措施。 

例如更换X射线发生器、安装新的限束装置、安装新的影像接收器和重新安装口腔CBCT设备。 

注1：制造商可提供一个重大维修保养的清单。 

注2：见GB/T 19042.5—2022，3.13。 

牙科 dental 

患者的口腔颌面部区域，包括牙列。 

[来源：GB 9706.263—2020，201.3.202] 

剂量面积积 dose area product; DAP 

X射线束的横截面积与通过该面积的平均空气比释动能的乘积。 

注： 剂量面积积（DAP）的另一个术语是ICRP 135中使用的比释动能面积积（KAP）。 

[来源：GB 9706.254—2020，3.203，有修改，增加了缩写“DAP”，删除了单位] 

辐射输出 radiation output 

一次X射线束中距焦点给定距离处的单位电流时间积的空气比释动能。 

[来源：GB/T 19042.4—2005，3.3.4，有修改，删除了单位] 

4 验收试验和稳定性试验的通用要求 

前置条件 

验收试验应在设备安装后，或重大维修保养后，根据随附文件实施。 

试验中应考虑的一般条件 

4.2.1 体模 
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验收试验和稳定性试验基于如附录C中描述的体模的影像评价。 

体模应放置在可以进行5.5到5.10试验的位置。制造商应提供将体模安装到设备上的方法。 

体模的图像数据应使用适合患者的标准参数进行采集和重建。稳定性试验应使用与验收试验相同

的参数。 

制造商应提供分析体模的原始数据集的方法。 

注1：制造商可在随附文件中提供这些参数。 

注2：为在使用前发现问题，可以仅在一个容积图像/参数下进行试验。 

4.2.2 空气比释动能 

空气比释动能试验的曝光条件应与基于体模的试验相同。 

随附文件中关于试验的文件和数据 

随附文件（包括使用说明和技术描述）中对于试验程序的附加要求见表1所列的条款。 

随附文件应包括由责任方实施的ME设备质量控制程序。这些程序应包括验收试验和稳定性试验的

准则。 

表1  随附文件中的附加要求 

标题 条款 

前提条件 4.1 

试验中应考虑的一般条件 4.2 

基准值的建立和试验频次 4.6 

目测 5.1 

验收指数 5.8 

伪影 5.10 

测量仪器 

用于验收试验和稳定性试验的诊断剂量计应根据适用的法规要求校准。 

重大维修保养 

重大维修保养后应实施验收试验。 

记录、基准值的建立和试验频率 

验收试验和稳定性试验的试验条件和结果应被记录。责任方应负责维护这些记录。 

对于空气比释动能、对比度噪声比和分辨率指数50试验，其基准值应在验收试验时建立。 

随附文件应提供推荐的稳定性试验频次。 

对比度噪声比、分辨率指数10和50、均匀性和几何精度的稳定性试验至少应每6个月进行一次。空

气比释动能、X射线野与有效影像接收区域一致性的稳定性试验至少应每5年进行一次。 

5 口腔 CBCT设备性能试验 

目测 

作为ME设备外部标记和随附文件目测检查的一部分，应检查下列内容： 
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—— X射线管电压（kV）、管电流（mA）和辐照时间（s）等特性； 

—— 焦点标称值（根据YY/T 0063）； 

—— 总滤过（根据GB 9706.103）。 

功能试验 

应检查下列功能： 

—— 制造商描述的定位辅助； 

—— 剂量面积积的显示。 

系统功能应按随附文件提供的程序进行试验。 

注： 功能试验的例子如辅助定位、显示装置、X射线管组件和X射线影像接收器支架的机械运动。 

X射线野与有效图像接收区域的关系 

5.3.1 要求 

在X射线影像接收器表面，X射线野与有效影像接收区域的偏差在一个方向上不得超过焦点到影像

接收器距离的2%，在两个方向上的和不得超过3%。如X射线影像接收器有效表面的一个边长低于8厘米，

上述偏差在一个方向上不得超过焦点到影像接收器距离的1%，在两个方向上的和不得超过2%。 

5.3.2 试验 

矩形X射线野的尺寸用其与感兴趣平面两个正交主轴相交的长度来描述。 

圆形X射线野尺寸用其在感兴趣平面上的直径来描述。 

X射线野最大尺寸通过检查口腔锥形束CT设备的至少一个适当图像，或使用检测仪器在X射线影像

接收器位置进行测量的方式确定，并与有效影像接收区域进行比较。 

注： 试验方法的例子如：展示一幅口腔锥形束CT设备的具有可见准直边缘的图像，或使用能够检测辐射野边界的装

置进行测量。 

空气比释动能的重复性 

5.4.1 要求 

不少于3次测量中的任意1次入射空气比释动能𝐾𝑑与平均值𝐾𝑑
̅̅̅̅ 的偏差不大于5%。 

注： 入射空气比释动能可使用带背散射屏蔽的诊断剂量计进行测量，对背散射敏感的诊断剂量计的测量值可以通过

适当的因子进行校正。 

设备安装时的𝐾𝑑
̅̅̅̅ 值应作为基准值。在稳定性试验中，𝐾𝑑值与基准值𝐾𝑑

̅̅̅̅ 的偏差不应超过±20%。 

5.4.2 试验 

测量应在不改动外壳的情况下最接近影像接收面的表面进行，并使用适合患者的标准参数，包括 X

射线管电压、X射线管电流、辐照时间和滤过。稳定性试验应使用与验收试验相同的参数。 

几何精度 

5.5.1 概述 

体模中的结构在不同系统的图像中会有不同的表现。借助体模中已知的结构尺寸，可以测定由重建

限制的几何精度。 

5.5.2 要求 
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体素尺寸的测量值与制造商提供的规格进行比较，应符合制造商声称的范围。 

5.5.3 试验 

在体模数据集的某一轴向面中选择一个长度为b的结构，b在行方向或列方向不少于5mm，对应的像

素数量记为p，用公示（1）计算体素尺寸： 

          (1) 

注1：这项试验也用于监测轴向面中结构长度测量的准确性。 

注2：b和p的比值表示由图像测量得到的体素尺寸。 

*空间分辨率 

5.6.1 概述 

系统对精细结构物体的具有相当对比度的成像能力用分辨率指数进行评价，这些指数从调制传递

函数（MTF）获得。 

调制传递函数使用附录D中描述的两种方法之一计算得到。 

5.6.2 要求 

验收试验结果中的分辨率指数50应被记录，并作为稳定性试验的基准值。稳定性试验的测量值应不

小于基准值的60%。 

分辨率指数10应大于1 lp/mm，除非制造商在随附文件中阐明了其他阈值的正当性。 

5.6.3 试验 

MTF通过体模重建容积图像中至少一层包含PVC和空气边界的轴向面计算得到。 

分辨率指数50和分辨率指数10从MTF中获得（通过计算插值或者从图形中读出）。 

*对比度噪声比 

5.7.1 概述 

对比度噪声比（CNR）是一个描述数字图像中各种对比度物体和固有噪声的区分能力的物理量。像

素值的平均值代表观测的信号水平。 

5.7.2 要求 

验收试验结果中的对比度噪声比数值应被记录，并作为稳定性试验的基准值。稳定性试验的测量值

应不小于基准值的60%。 

5.7.3 试验 

对比度噪声比应通过附录E中描述的方法之一求得。 

*验收指数 

5.8.1 概述 

验收指数（AI）综合了对比度噪声比（5.7）、空间分辨率（5.6）和空气比释动能（5.4）的信息。

𝐾𝑖𝑠𝑜是几何校正得到的等中心点的空气比释动能。 
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5.8.2 要求 

应符合下列要求： 

𝐴𝐼 ≥ 100
1

𝑚𝐺𝑦 ∙ 𝑐𝑚2
         （2） 

5.8.3 试验 

几何校正得到的等中心点的空气比释动能𝐾𝑖𝑠𝑜通过X射线影像接收器表面的空气比释动能均值𝐾𝑑
̅̅̅̅ 和

几何数据计算得到： 

𝐾𝑖𝑠𝑜 = 𝐾𝑑
̅̅̅̅ 𝑏

𝑎
.

𝑑

𝑐
          （3） 

其中 

𝐾𝑖𝑠𝑜 是几何校正得到的等中心点的空气比释动能𝐾𝑖𝑠𝑜； 

𝐾𝑑
̅̅̅̅   是平均空气比释动能； 

a   是焦点到等中心点的距离； 

b   是焦点到影像接收器的距离（空气比释动能测量位置）； 

c   是扫描容积的水平直径； 

d   是X射线影像接收器辐射野水平宽度(空气比释动能测量位置)。 

注1：公式的设计结合了全扇角扫描和半扇角扫描的几何校正。 

注2：扫描几何的例子见附录A。 

如果制造商未在随附文件中指明，a、b、d应通过实测获得。c应通过扫描的容积图像实测获得，除

非制造商在随附文件中指明。 

验收指数 AI 通过下面的公式（4）得到： 

𝐴𝐼 =
𝐶𝑁𝑅

𝐾𝑖𝑠𝑜(
1

2∙𝜈50%
)

2             （4） 

其中 

AI   是验收指数，单位是1/（mGy cm
2
）； 

CNR  是对比度噪声比； 

𝐾𝑖𝑠𝑜  是几何校正得到的等中心点的空气比释动能，单位是mGy； 

𝑣50% 是分辨率指数50，单位是lp/mm。 

几何校正得到的等中心点的空气比释动能𝐾𝑖𝑠𝑜不应超过50mGy。 

*均匀性 

5.9.1 概述 

均匀性试验用于确认均匀材料的成像结果具有相似的像素值。 

5.9.2 要求 

对于验收试验和稳定性试验，均匀性（H）应大于5。 

5.9.3 试验 

本试验基于对体模的均匀断层的重建。从数据集中选取五个相同尺寸的区域（每个区域约占体模图

像面积的2%-3%），其中一个区域位于体模中心，其他区域与中心等距分布，且与中心区域的距离不小
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于体模半径的一半。记录中心区域像素值的算术平均值（𝐻𝑐）及其他四个区域像素值的算术平均值𝐻𝑙

（左）、𝐻𝑟（右）、𝐻𝑡（上）和𝐻𝑏（下）。 

注1：一个可能的区域分布见B.2.3. 

为计算均匀性，将𝐻𝑐、𝐻𝑙、𝐻𝑟、𝐻𝑡和𝐻𝑏与其平均值𝐻𝑀差值中的最大者依照公式（5）与基本

对比度|𝑃𝑚𝑚𝑎𝑥
− 𝑃𝑚𝑚𝑖𝑛

|进行比较： 

  

 其中 

H   均匀性 

𝑃𝑚𝑚𝑎𝑥   𝑚𝑚𝑎𝑥行像素值的平均值（见附录 E） 

𝑃𝑚𝑚𝑖𝑛
 𝑚𝑚𝑖𝑛行像素值的平均值（见附录 E） 

𝐻𝑐 中心区域像素值的算术平均值 

𝐻𝑙  左边区域像素值的算术平均值 

𝐻𝑟 右边区域像素值的算术平均值 

𝐻𝑡 上边区域像素值的算术平均值 

𝐻𝑏 下边区域像素值的算术平均值 

𝐻𝑀  𝐻𝑐、 𝐻𝑙、𝐻𝑟、𝐻𝑡和𝐻𝑏的平均值 

注2：通过与对比度的对照，该参数与被评价系统中所选像素的值域无关，较大的数值对应于较高的均匀性。 

注3：更多信息见附录E。 

伪影 

5.10.1 概述 

这项试验旨在确认不存在由口腔锥形束CT设备功能异常造成的伪影。 

5.10.2 要求 

体模图像中不应出现由口腔锥形束CT设备功能异常造成的伪影。 

注： 由口腔锥形束CT设备功能异常造成的伪影的例子见附录F。 

5.10.3 试验 

应通过观察体模的原始数据集，或依据制造商随附文件中提供的程序进行试验。 
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附 录 A  

（资料性） 

基本原理 

A.1 基于体模的测试程序中需要考虑的一般条件 

口腔CBCT设备具有多种模式，提供多种诊断协议和预期用途。其中一个模式的例子是可选择的视野。

因此口腔CBCT设备的基本结构特征可能有所不同。 

这些差异使得特定的已安装的口腔CBCT设备可能仅允许特定的参数集（如空气比释动能设置、运动、

投影数量以及由此产生的噪声和分辨率值）。因此，无法为这些参数分配统一的限制阈值。要评价一台

已安装的口腔CBCT设备，需要引入质量标准。 

本文件的质量标准旨在明确可量化的系统参数，以便对已安装的口腔CBCT设备进行评价。 

使用标准曝光条件的一组测试就足以进行验收和稳定性试验。 

A.2 均匀性 

获取和计算均匀性的目的是为了对同质均匀体模图像中灰度值的变化给出一个直观的概念。数值

越大，意味着灰度值的区域差异越小。 

由于对照了明确定义的对比度，该参数不依赖被评价系统中像素尺度范围的选择。图像的灰度值的

线性变化——附加一个偏移量或乘以一个常数因子——不会改变其均匀性测量结果。 

A.3 调制传递函数的简化测定 

简化的调制传递函数测定方法采自标准DIN 6868-161:2013。该方法的目的是仅使用电子表格计算

即可从包含边缘的图像 ROI 的灰度值像素矩阵计算 MTF。与现有方法相比，简化方法会产生更大的波

动。平均机制是为了稳定结果。其他可能的稳定方法（例如在多个略微移位的 ROI 或轴向切片之间取

平均值）可以避免重新采集。无论使用哪种方法，图像采集都包含一个随机过程，这将导致结果不可避

免地出现微小波动。 

A.4 空间分辨率 

通过简化测定的调制传递函数确定分辨率指数的方法采自 DIN 6868-161:2013 标准。 

虽然调制传递函数的计算是基于正弦波的空间输入频率，但对于X射线像接收器，它可以通过线对

（产生更接近矩形的输入信号）或通过边（产生输入频率的频谱）来获得。 

一般来说，评价小细节/高空间频率需要有一个大的信号调制，因此创建空间输入频率的合适对象

可以用铅或钨制作。然而，对于CBCT重建，这种体模将引入伪影，选择PVC-空气边缘是一个合适的折衷

方案。 

分辨率指数10 𝑣10%用于估计系统对细节的成像能力，这需要由高对比度（密度）的物体产生的高

调制。 

分辨率指数10 𝑣10%用于评估高空间频率的细节，传统上是通过线对体模来评估的。 

分辨率指数50 𝑣50%适用于中等尺寸的细节，这些空间频率的输入调制可以来自较小的对比度（密

度）。 

因此，分辨率指数50 𝑣50%可以估计系统对低对比度物体的成像能力。   

分辨率指数50 𝑣50%用于评估低对比度的物体，传统上是通过阶梯楔形物或铝块上不同尺寸的孔来

评估的。 
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A.5 对比度噪声比 

对比度噪声比的替代测定方法采自DIN 6868-161:2013。这套计算方法的目的是区分两种材料，被

设计为对简单的图像处理具有鲁棒性。对比度使用两种材料相交处最大的灰度值差来计算。在没有边缘

增强或类似处理的图像中，其定义回归到对比度噪声比的标准定义。   

A.6 空气比释动能 

空气比释动能的测定采自DIN 6868-161:2013。 

该值是在X射线影像接收器处进行至少三次空气比释动能测量（没有背散射、没有体模等）的平均

值，曝光参数使用标准患者参数。  

在等中心点的几何校正可以对不同的扫描几何进行补偿。这考虑了一个事实：适应任务的辐射野可

能不均匀地分布在整个扫描容积的直径上。图A.1和图A.2显示了两种可能的几何形状。 

 

说明： 

𝐾𝑖𝑠𝑜 几何校正得到的等中心点的空气比释动能 

𝐾𝑑
̅̅̅̅   平均空气比释动能 

a   焦点到等中心点的距离 

b   焦点到影像接收器的距离（空气比释动能测量位置） 

c   扫描容积的水平直径 

d   X射线影像接收器辐射野水平宽度(空气比释动能测量位置) 

图A.1 扫描几何（例 1） 



GB/T 19024.7—XXXX 

11 

 
说明： 

𝐾𝑖𝑠𝑜 几何校正得到的等中心点的空气比释动能 

𝐾𝑑
̅̅̅̅   平均空气比释动能 

a   焦点到等中心点的距离 

b   焦点到影像接收器的距离（空气比释动能测量位置） 

c   扫描容积的水平直径 

d   X射线影像接收器辐射野水平宽度(空气比释动能测量位置) 

图A.2 扫描几何（例 2） 

对于最简单的扫描几何和均匀场，该值对应于自由空气中CT剂量指数(CTDIfree-in-air)。 

A.7 验收指数 

验收指数是根据经验设计的，考虑了口腔CBCT设备的成像性能是以患者的剂量为代价的。 

成像所需的容积和分辨率只能由医生根据适应证确定。验收指数的定义保证了所应用的剂量与结

果处于合理的比例。 

为避免口腔CBCT设备的极限曝光，引入了相对较高的空气比释动能限值。 

考虑到空气比释动能和空间频率的常用单位，可将𝐴𝐼 ≥ 100
1

𝑚𝐺𝑦 ∙ 𝑐𝑚2
的要求转换为𝐴𝐼 ≥

0.001
1

𝜇𝐺𝑦 ∙ 𝑚𝑚2
。 

这一要求已经在DIN 6868-161:2013中使用。该阈值用于评价可接受的性能或故障，而不是优化性

能或排名。
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附 录 B  

（资料性） 

特别指南和理由 

B.1 性能测试的执行 

口腔CBCT设备有不同的基本结构特征。ME设备对不同任务进行优化会导致对参数的不同评价，如空

气比释动能、噪声和分辨率。因此，不能为这些参数设置统一的限制性阈值。为了对设备进行充分而客

观的评价，应引入具体的指标，恰当地识别出可量化的系统参数。 

通过对体模图像的评估，可对测试位置进行部分验证。体模的描述见第B.2。体模应置于能够对设

计的测试结构进行成像的位置。应使用制造商提供的标准患者曝光参数来生成图像。这些成像的参数应

被记录。 

评价应在原始数据集（见3.3）上进行。 

B.2 调制传递函数 

B.2.1 概述 

图 B.1 给出了感兴趣区域 (ROI) 的位置和范围的示例，用于测定调制传递函数。图 B.2 提供了

图形表示的调制传递函数的示例。 

 
说明 

1 PMMA 

2 PVC 

3 空气 

4 ROI 

图B.1 测定调制传递函数的 ROI位置和边界的示例 
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图B.2 调制传递函数示例 

 

B.2.2 空气比释动能指数的扫描几何 

图 B.3 和图 B.4 显示了不同扫描几何的两个水平切片示例，并显示了几何参数。 

 

图B.3 扫描几何的水平切片（示例 1） 
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图B.4 扫描几何的水平切片（示例 2） 

 

B.2.3 均匀性 

图B.5提供了一个测定均匀性的ROI位置和边界的示例 

 

图B.5 测定均匀性的区域位置和边界示例
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附 录 C  

（资料性） 

体模设计 

体模由PMMA、铣槽和其他结构组成。体模由圆柱形部件组成，这些部件被叠放在一起，并被置入辐

射束路径中使相关的结构被成像(如图C.1所示)。 

 

说明 

1  X射线源 

2a PMMA圆柱体（可选） 

2b 带结构件的圆柱体（见图C.3） 

2c PMMA圆柱体 

2d PMMA圆柱体（可选） 

3  X射线影像接受器/探测器 

图C.1 包括可选部件（2a和 2d）的体模结构及其在辐射束路径中的放置示例 

图C.1中体模中有三个厚度为60mm±0.25 mm（区域2a）、20mm±0.25 mm（区域2c）和50mm±0.25 

mm（区域2d）的圆柱体区域，它们全部由PMMA和可选的铣削定位槽组成（见图C.2）。 

均匀区域的高度可根据制造商的要求进行调整，使得2b区域位于射线束的中心。各区域的总高应保

持不变。 

体模可减小至其中心部分（区域2b和2c）。 
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说明 

1 PMMA本体 

2 定位铣槽 

图C.2 体模均匀部分 

体模中的一个圆柱体配有附加结构，一个硬质PVC环（1.4g/cm3）和一个充满空气的铣槽。图C.3显

示了体模中的这些结构组成。 
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说明 

1 体模定位标记示例（可选） 

2 体模定位标记示例（可选） 

3 PMMA主体（在轴向长度20mm不受影响的情况下，中心部分的水平面边缘可以磨圆） 

4 PVC环 

5 空气 

图C.3 体模结构组成、轴向和矢向剖面图 

可以添加其他结构来支持体模的放置，例如体模的对齐和方向调整，只要它们不干扰本文档中描述

的测试即可。 
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附 录 D  

（规范性） 

调制传递函数的测定 

D.1 MTF方法 1：调制传递函数的简化测定 

D.1.1 概述 

作为测定调制传递函数的基础，在体模重建数据集的轴向平面上选择一个矩形感兴趣区域（ROI）。 

该ROI的边应平行于像素行和列。ROI可以只显示包含PVC和空气的体模区域。两种材料之间的过渡

区应被包含在ROI内，表现为一个平行于ROI某一边界的边缘。边缘的平行可通过体模重新定位和重复图

像采集进行优化。 

平行于边缘的ROI边对应体模中5mm的长度（误差不超过1个像素）。垂直于边缘的ROI边在边缘的两

侧至少分别对应体模中3mm的长度。 

注： 图B.1给出了一个选择代表性ROI的示例。 

D.1.2 计算程序 

D.1.2.1 概述 

调制传递函数简化计算的详细步骤见D.1.2.2至D.1.2.7。 

D.1.2.2 数据获取 

ROI中的像素值沿平行于 PVC 和空气之间边缘的方向（记为行方向）作算术平均。平均值连续编号

并记录（𝑀1, 𝑀2, 𝑀3, …, 𝑀𝑛）。 

D.1.2.3 差分 

按照公式（D.1），相邻平均值相减，得到差值𝐷1, 𝐷2, 𝐷3, …, 𝐷𝑛−1。 

 𝐷𝑖 = 𝑀𝑖+1 − 𝑀𝑖           (D.1) 

式中： 

𝐷𝑖——相邻行的像素平均值的差； 

𝑀𝑖+1——第i+1行的像素平均值； 

𝑀𝑖——第i行的像素平均值。 

D.1.2.4 对过渡区范围的限定 

差值𝐷1, 𝐷2, 𝐷3,…, 𝐷𝑛−1中绝对值最大者记为𝐷𝑘.从该数值开始，确定差值符号相同的对称相邻

区域：𝐷𝑘−𝑙, 𝐷𝑘−𝑙+1, … 𝐷𝑘,…, 𝐷𝑘+𝑙−1，𝐷𝑘+𝑙。 

注： 该限定将边缘图像与足跟效应和噪声所致的相对较小的差值分离开来。 

D.1.2.5 傅里叶变换 
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数值序列|𝐷𝑘−𝑙|, |𝐷𝑘−𝑙+1|, … |𝐷𝑘|,…, |𝐷𝑘+𝑙−1|，|𝐷𝑘+𝑙|通过添加零值使其数量达到 2 的一个幂，

然后进行离散傅里叶变换。用最大值对傅里叶系数进行归一化，记录所得传递系数的前半部分 0F ,

1F ,... mF 。 

同样，公式（D.2）中的算术对称平均值序列通过添加零值使其数量达到 2 的一个幂，进行离散傅

里叶变换，并用最大值进行归一化。 

 
1

2
|𝐷𝑘−𝑙 + 𝐷𝑘+𝑙|, 

1

2
|𝐷𝑘−𝑙+1 + 𝐷𝑘+𝑙−1|，⋯，|𝐷𝑘|，⋯，

1

2
|𝐷𝑘−𝑙+1 + 𝐷𝑘+𝑙−1|，

1

2
|𝐷𝑘−𝑙 + 𝐷𝑘+𝑙| (D.2) 

式中： 

所得传递系数 0

~
F

, 1

~
F ,..., mF

~
分配给 0 到奈奎斯特频率𝑣𝑛的空间频率范围。这里奈奎斯特频率𝑣𝑛

根据像素大小按下式计算，其中像素大小与在5.5.3中定义的体素大小σ𝑓相同。 

 𝑣𝑛 =
1

2𝜎𝑓
          (D.3) 

D.1.2.6 求平均值 

记录算术平均值 ( )PP FF
~

1/2Fp += ，并对空间频率
m

v
pv n

p = 进行划分( p∈[0,1,…m] ) 

注： 𝐹𝑝作为0到奈奎斯特频率之间的空间频率𝑣𝑛范围内调制传递函数的采样点。 

D.1.2.7 图形化表示 

将数值对(𝐹𝑝 ; 𝑣𝑝)显示在一个图形中，并以直线连接。x轴以线性比例显示空间频率（𝑣𝑝）的值，

y轴以线性比例显示传递系数（𝐹𝑝）的值。 

D.2 MTF方法 2：调制传递函数的测定 

注1：本程序源于YY/T 0590.1-2018。 

作为测定调制传递函数的基础，在体模原始数据集的一个图像上选择一个正方形感兴趣区域（ROI）。 

该ROI的边应平行于像素行和列。ROI可以只显示包含PVC和空气的体模区域。两种材料之间的过渡

区应当包含在ROI内，该边缘与ROI边界的倾斜角度通常小于5°。 

在MTF的测量中，可以使用由ROI定义的边缘扩散函数（ESF）的完整长度。 

整数N表示边缘横向移动约一个像素所对应的行（或列）的数量，可以采用不同的方法来确定。一

种方法是测量边缘和图像的列（或行）之间的角度α，然后计算  ，其中圆括号表示四舍五入到

最近的整数值。 

注2：根据角度α的范围，N大约在20和40之间。 

覆盖边缘的一组N个连续行（或列）的像素值被用来生成一个过采样的边缘轮廓，或ESF。第一行第

一个像素的值作为过采样ESF中的第一个数据点，第二行第一个像素的值作为第二个数据点，而第N行第

一个像素的值作为第N个数据点。对N个连续行中的其他像素重复这一程序，例如第一行第二个像素的值

作为第（N+1）个数据点，第二行第二个像素的值作为第（N+2）个数据点，等等。 

为了计算平均MTF，对其他覆盖边缘的N个连续行（或列）重复这一流程。计算所有边缘扩散函数的

平均值，然后根据这个平均的过采样ESF计算MTF。 

注3：为了增加ESF的数量，可以考虑包含倾斜边缘的多个切片。 
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假设过采样ESF中的采样间隔是恒定的，可以由像素间距除以N得到，即ESF(xn)， 。使

用[-1,0,1]或[-0.5,0,0.5]卷积核对过采样的ESF进行差分，生成过采样的线扩展函数（LSF）。对线扩

展函数进行傅里叶变换，傅里叶变换的模就是MTF。将MTF以其零频率处的值进行归一化。由于像素到边

缘的距离是沿着行（或列）方向而不是垂直于边缘的方向计算的，可以采用频率轴的缩放（缩放因子：

1/cosα）进行校正。 

注4：如果不做1/cos(α)的修正，空间频率的误差将小于0.1%。 

为了获得在空间频率上的MTF，可以对空间频率以𝑓𝑖𝑛𝑡(𝑓 − 𝑓𝑖𝑛𝑡 ≤ 𝑓 ≤ 𝑓 + 𝑓𝑖𝑛𝑡)的频率间隔进行数据

点合并。 

其中 intf 的定义为 

f

f


01.0
int =           (D.4) 

式中： 

𝜎𝑓表示像素大小。 
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附 录 E  

（规范性） 

对比度噪声比的计算 

E.1 概述 

E.1.1 概述 

作为对比度噪声比测量的基础，应采用E.1.2和E.1.3中详述的两个程序之一。 

E.1.2 程序1 

在体模重建数据集的轴向面选择一个矩形感兴趣区域（ROI）。  

该ROI的边应平行于像素行和列。ROI应只包含体模中含PVC和PMMA的区域。两种材料之间的过渡区

应包含在ROI内，表现为一个平行于ROI某个边界的边缘。 

平行于边缘的ROI边对应体模中10mm的长度（误差不超过1个像素）。垂直于边缘的ROI边在边缘两

侧至少对应体模中3mm的长度。 

图E.1给出了一个放置ROI的示例。 

 

图E.1 感兴趣区域（ROI）的放置 

E.1.3 程序2 

作为对比度噪声比测量的基础，从包含PMMA和PVC的体模重建数据集中识别出一个轴向面。 

从体模重建数据集的轴向面中选择两个矩形ROI。 

这些ROI的边应平行于像素行和列。一个ROI显示体模中仅包含PVC的区域，另一个ROI显示仅包含

PMMA的区域。 

每个ROI的尺寸相当于体模中的10mm×5mm（误差不超过1个像素）。 

图E.2给出了一个放置ROI的示例。 
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图E.2 放置感兴趣区域的示例 

E.2 计算程序 

E.2.1 概述 

对比度噪声比的计算在E.2.2和E.2.3中详细介绍。 

E.2.2 程序1 

E.2.2.1 数据获取 

感兴趣区域的像素值以平行于PMMA和PVC之间边缘图像的行读出。如果边缘不平行于感兴趣区域的

像素矩阵，则通过移动和线性插值对应于边缘角度和距离的像素值，找到与边缘平行的行。各行平均值

(P1, P2, P3,… ， Pn)和标准差(S1, S2, S3,… ,Sn)进行连续编号并记录。   

E.2.2.2 一次差分 

在一次差分中，首先计算相邻值上的滑动平均值。差值P
,
5, P

,
6, ..., P

,
n–4按下式（E.1）计算 

 𝑃𝑚 =
1

5
(𝑃𝑚+4 + 𝑃𝑚+3 + 𝑃𝑚+2 + 𝑃𝑚+1 + 𝑃𝑚) − (𝑃𝑚−4 + 𝑃𝑚−3 + 𝑃𝑚−2 + 𝑃𝑚−1) ············· (E.1) 

式中 

Pm   第m行的像素值平均值； 

P
,
m  与Pm + 4, Pm + 3, Pm + 2, Pm + 1和Pm平均值与Pm–4, Pm–3, Pm–2和Pm–1平均值的差值。 

  

注： 滑动平均值用于可靠的定位边缘。 

E.2.2.3 二次差分 

差值 5P  , 6P  , ..., 5−


nP 按下式（E.2）计算。 

 𝑃𝑚
′ = 𝑃𝑚+1

′ − 𝑃𝑚
′  ··································································· (E.2) 

式中 mP  是 1+


mP 和 mP之间的差值。 
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E.2.2.4 对比度噪声比 

确定最大值 maxP  和最小值
minP  对应的行号mmax和行号mmin。 

对比度噪声比按下式（E.3）计算 

 𝐶𝑁𝑅 =
|𝑃𝑚𝑚𝑎𝑥−𝑃𝑚𝑚𝑖𝑛

|

√
1

2
(𝑆𝑚𝑚𝑎𝑥

2 +𝑆𝑚𝑚𝑖𝑛
2 )

 ····························································· (E.3) 

式中： 

CNR    对比度噪声比； 

  第mmax行像素值的平均值； 

  第mmin行像素值的平均值； 

  第mmax行像素值的方差； 

  第mmin行像素值的方差。 

注： 边缘在像素值平均值(P1, P2 , P3 , …, Pn)构成的曲线上产生两个极值，可以通过二次差分的极值找到他们的

位置。相应像素值 和 之间的差异作为的图像对比度的测量值。一次差分中的滑动平均值用于稳定

结果。这一程序的设计考虑了图像处理操作可能带来的影响。 

E.2.3 程序2 

数据获取：记录两个ROI的平均像素值(PPVC, PPMMA)和标准差(SPVC, SPMMA)。 

E.2.3.1 对比度噪声比 

 对比度噪声比的计算如下。 

 𝐶𝑁𝑅 =
|𝑃𝑃𝑉𝐶−𝑃𝑃𝑀𝑀𝐴|

√
1

2
(𝑆𝑃𝑉𝐶

2 +𝑆𝑃𝑀𝑀𝐴
2 )

̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅ ̅̅
          (E.4) 
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附 录 F  

（资料性） 

在验收和稳定性试验中看到的伪影示例 

F.1 概述 

本文件介绍了量化的图像质量标准，以验证口腔CBCT设备的安装是否符合规范。这些标准并不详尽，

可能需要对体模图像进行目测检查，以检测与ME设备故障相关的伪影。由故障引起的伪影表现为口腔

CBCT设备预期性能和实际表现之间的差异。 

验收和稳定性试验中可能出现的由ME设备故障引起的伪影，示例见第F.2条和第F.3条： 

- 环状伪影； 

- 几何伪影。 

这些例子并非是详尽的。 

F.2 环形伪影 

环形伪影在图像中以圆形图案出现。它们通常可在轴向面上进行辨认。环形伪影通常是由X射线影

像接收器的不均匀性导致的。图F.1和F.2给出了两个环状伪影的示例。 

 

图F.1 轴向面显示体模的 PMMA区域的环状伪影 
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图F.2 轴向面显示体模的 PMMA/PVC区域的环状伪影 

F.3 几何伪影 

F.3.1 概述 

几何伪影通常表现为图像中模糊的边缘或阴影。它们可以出现在不同结构的界面上。这些伪影可能

是由于几何校准不当造成的。图F.3显示了一个没有几何伪影的图像。 

 

图F.3 没有几何伪影的参考图像 

F.3.2 PVC和空气区域界面可见的模糊边缘 

PVC和空气区域界面可见的模糊边缘（见图F.4）可能与焦点到影像接收器距离的校准不当有关。 
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图F.4 PVC与空气区域界面可见的模糊边缘 

F.3.3 靠近体模边缘的阴影 

靠近体模边缘的阴影(见图F.5)可能与限束装置和X射线影像接收器之间的错位有关 

 

图F.5 靠近体模边缘的阴影 
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附 录 G  

（资料性） 

口腔 CBCT设备中的空气比释动能 

G.1 背景 

口腔CBCT设备利用X射线对解剖结构进行三维成像，这与计算机断层扫描(CT)类似。初步来看，对

这两种ME设备使用相同的剂量指标来定量描述相关的曝光似乎是合乎逻辑的。 

对于CT扫描装置，GB 9706.244—2020中CTDI（CT剂量指数）的概念总结了已建立的剂量指标。 

相反，对于口腔CBCT设备，作为评估患者剂量的基础，评估影像接收器处的空气比释动能并将其与

几何尺寸相结合是有意义的。 

G.2条证明了使用不同的方法来量化CT扫描装置和口腔CBCT设备的曝光量是合理的。 

G.2 口腔 CBCT设备空气比释动能的测量条件 

G.2.1 成像容积 

在CT扫描装置中，X射线扇形束有一个固定的与患者无关的几何形状，通常照射的区域比患者大。

重建容积包含了明确的空气部分，这个部分不会对患者剂量产生贡献。因此，CTDI的规范是合理的，其

目标是使剂量测量与扫描的患者体积相关。在这种情况下，测量入射空气比释动能并不适合评估患者剂

量。 

相反，在口腔CBCT设备的情况下，患者充满了成像容积。因此，与扫描过程的几何特性相结合，入

射剂量测量提供了关于患者剂量的有用信息。剂量面积积也被用来评估患者剂量。 

G.2.2 扫描几何 

在CTDI的测定中，假设体模或自由空气内的固定测量位置可视为在整个扫描容积中辐射入射的代

表。在口腔CBCT设备中，有一个大范围的扫描几何和重建容积。在扫描容积内部、平行于系统轴向的局

部测量结果不能提供有关辐射径向变化的信息。一些口腔CBCT设备甚至只在部分旋转过程中对部分扫

描容积的进行辐射。因此，有必要考虑曝光量和重建体积的几何测量。当扫描容积被均匀辐照时，本文

档中的剂量指标等于自由空气中的CTDI。 

G.2.3 测量装置 

CTDI的测量需要专用设备。测定影像接收器处的空气比释动能并对辐射束进行评估，则可以使用诊

断剂量计和折算法则来实施。 

G.3 总结 

在口腔CBCT设备中，相比于CT扫描装置，X射线源和影像接收器是开放的。所有的口腔CBCT设备都

可以在影像接收器处测量剂量。测量值可以借助于图像的几何尺寸进行归一化。这就是本文档所采用的

方法。使用已经广泛应用于牙科质量控制的测试设备，可以很容易地测量所有相关值。没有必要为口腔

CBCT设备引入更复杂的程序。该值的确定与从图像中获得的信息有关（见5.6）。 
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索 引 

注：本文件仅使用了GB 9706.1—2020及其并列标准、IEC TR 60788:2004、GB 9706.263—2020、GB 9706.254—2020、

YY/T 1827.1—2022和条款3中定义的术语。这些术语的定义可以查阅 http://std.iec.ch/glossary。 
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