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为了加强核医学大型医用设备管理，规范其临床使用评

价，建立使用中和使用后监管体系，保证核医学SPECT和

SPECT／CT仪的正确使用。中华医学会核医学分会制订了

SPECT和SPECT／CT仪临床使用评价指标。

一、基本要素

1．医疗机构。(1)所在医疗机构：名称(以组织机构代码

为准)、通信地址及邮编；(2)医疗机构属性：综合性、专科，医

院等级；(3)资质：持有《放射性药品使用许可证》及类别、《辐

射安全许可证》、《放射诊疗许可证》，相应设备的配置证等。

2．使用科室和人员。(1)科室设置：SPECT和SPECT／CT

仪使用场所属开放型放射性工作场所，SPECT和SPECT／CT

检查项目应严格遵照配置申请中的工作规划执行；(2)科室

名称及负责人；(3)科室人员配置及职称：医师、护士、技术人

员；从业人员职称符合配置申请的基本要求；(4)人员资质：

持有资格和执业证书(影像医学与核医学)并注明相应的执

业范围和地点．获得全国医用设备使用人员业务能力考评合

格证、放射工作人员证等。

3．设备基本信息。(1)设备生产厂家、型号和台数；(2)

临床开始使用日期。

二、设备验收

依据中华医学会核医学分会《SPECT和SPET／CT仪验

收工作指导意见》及附件1，2进行设备验收。

三、SPECT和SPECT／CT仪质控

1．SPECT仪质控。(1)常规日质控：能峰有无漂移，探

测区有无污染以及本底计数率等；(2)基本质控：能峰、能量

分辨率、固有均匀性、固有及系统空间分辨率、固有最大计数

率、旋转中心偏移；(3)年度质控：在基本质控基础上，加做热

区和冷区模型或点源的断层分辨率、系统灵敏度等检测。

2．cT仪质控。(1)球管预热和空气校正；(2)水的cT

值；(3)噪声；(4)均匀性等技术参数。

3．SPECT与CT仪的配准精度作为年度检查指标。

4．检测结果应记录备案。

5．强制性检测。按国家有关规定，SPECT和SPECT／CT

仪需经有资质的部门定期进行状态检测，并按有关规定处

理。应保留状态检测报告。

四、设备使用、维护规程和管理制度

1．设备使用状况。(1)每周开机情况(天／周)；平均每El

开机(／1,tj寸／日)；平均每日检查患者人次(人次／日)；SPECT

和SPECT／CT预约检查等候时间(天)；(2)SPECT和

SPECT／CT仪故障率(次数／年)。

2．维护规程及管理制度。SPECT和SPECT／CT仪的维

护保养主要包括工作环境的维护、设备的保养和检测校正。

(1)工作环境的维护：温度、湿度、本底计数率及污染等；(2)

设备的保养：保证设备系统稳定工作；(3)设备的检测校正：

SPECT和SPECT／CT仪需定期进行性能测试和校正，以确保

设备处于标准工作状态。

五、图像和临床应用评价

1，图像质量评价。(1)图像上可清晰显示受检者和显像

的基本信息，包括患者姓名、性别、年龄，显像时间和医院名

称，如有延迟显像等特殊处理须在图像上注明；(2)显像剂与

显像目的相符合；(3)显像范围和体位正确；(4)图像信息量

满足临床诊断要求；(5)无图像伪影；(6)图像色阶或灰度调

节良好，病变和正常组织能较好地区分和识别；(7)SPECT／

CT融合图像中，病灶定位准确、显示清晰，能真实显示病灶

对显像剂的摄取程度以及病灶累及的范围；(8)对一些特殊

的病灶提供特殊的图像显示，如放大、三维立体显示、融合定

位，能提供对临床诊断有帮助的重要的病变细节；(9)文字报

告中的诊断可在图像上找到相应的影像改变；(10)定量测定

方法准确，结果记录齐全。

2．临床应用评价。(1)显像病种分布：骨骼系统疾病占

全部显像病种的百分比(％，下同)；内分泌系统疾病(％)；

泌尿系统疾病(％)；心血管系统疾病(％)；呼吸系统疾病

(％)；消化系统疾病(％)；血液及淋巴系统疾病(％)；神经

系统疾病(％)；肿瘤(％)；其他(％)；(2)图像合格率；(3)

SPECT和SPECT／CT诊断报告按规定时间发出率：(4)

SPECT和SPECT／CT报告合格率；(5)危急值通报率；(6)检

查随访率；(7)SPECT和SPECT／CT检查患者满意度：(8)

SPECT和SPECT／CT图像存储完成率及合格率；(9)危重患

者意外急救预案和措施；(10)质控中心数据上报率。

六、放射性药物的质控

购买放射性药品的单位应保存药物的标签，使每一支药

物的使用都可以溯源；对于自行制备的放射性药品．应保存

每批放射性药品的质量检测结果，以备查询。

七、放射防护

在SPECT及SPECT／CT仪检查实践中，应保障放射工作

人员、患者及公众的放射防护安全与健康，符合国家有关标

准：GB 18871—2002((电离辐射防护与辐射源安全基本标准》、

GB 16361—2012《临床核医学的患者防护与质量控制规范》、

GBZ 120—2006((临床核医学放射卫生防护标准》和GBZ 179—

2006((医疗照射放射防护基本要求》的规定，做好SPECT、

SPECT／CT仪使用工作中各种放射性废物的处理与管理，严

格按照国家GB 18871—2002和GBZ 133—2009((医用放射性废

物的卫生防护管理》等有关法规及标准执行。
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附件1

SPECT或SPECT／CT工作站、硬件

和软件验收项目及标准

一、后处理工作站硬件

1．验货：件数、货号、完整性等。

2．安装和连接：各硬件安装和网络连接。

3．调试：运行稳定性等。

二、后处理工作站软件

1．软件种类：购买SPECT或SPECT／CT后处理软件种类。

2．软件应用：使用情况。

三、图像传输和存储

1．图像传输：采集工作站、后处理工作站、报告系统、打

印机等之间的传输。

附件2

2．图像储存：数据储存方法，如CD、DVD、医学影像传输

系统(picture archiving and communication system，PACS)等。

四、图像质量评价

评价标准见(SPECT和SPECT／CT仪临床使用评价指标

(2015版)》第五条款第1项。

五、报告系统

1．文字报告和图像报告。

2．报告的备份和安全性。

六、SPECT或SPECT／CT硬件和软件依据所购设备合同

清单逐项验收

SPECT或SPECT／CT仪设备验收项目及标准

设备验收分为开箱清货、设备安装移交、试运行。

一、开箱清货

1．外观检查。(1)检查设备内外包装是否完好，有无破

损、碰伤、浸湿、受潮、变形等情况；(2)检查设备及附件外表

有无残损、锈蚀、碰伤等；(3)如发现上述问题，应做详细记

录，并拍照留存。

2．数量验收。(1)以供货合同和装箱单为依据，检查主

机、附件的规格、型号、配置及数量，并逐件清查核对；(2)认

真检查随机资料是否齐全，如仪器说明书、操作规程、检修手

册、保修卡、产品检验合格证书等。大型精密设备和成批购

置的办公自动化设备的技术资料(包括计算机驱动程序等软

件)，要留1份存档案部门；(3)做好数量验收记录，写明验收

地点、时间、参加人员、箱号、品名、应到和实到数量。

二、设备安装移交

1．设备由厂家技术人员严格按照合同条款、设备使用说

明书、操作手册的规定和程序进行安装、调试。

2．试机过程中对照设备说明书．认真进行各种技术参数

测试，检查设备的技术指标和性能是否达到要求。

3．试运行验收时要认真做好记录。若设备出现质量问

题，应将详细情况书面通知供货单位。视情况决定是否退

货、更换或要求厂商派员检修。

4．进口设备的验收按商检部门的有关规定进行。合同

规定由外商安装调试的，必须由外商派员来现场共同开箱验

收、安装、测试，安装调试合格后方可签署移交验收文件。

三、试运行

SPECT或SPECT／CT仪属于精密、贵重设备．要进行短期

使用验收。在30天内，使用单位人员对运行设备要进行2次

以上抽检，如发现有任何质量问题(人为原因除外)，要详细

记录，视情况决定是否退货、更换或要求厂商派员检修。
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