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 خدا نامبه
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

 و اسـتاندارد  مؤسسـة  مقـررات  و قـوانين  اصـلاح  قـانون  3مـادة  يـك  بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 اسـتانداردهاي  نشـر  و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي
 مؤسسـات  و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
 توليـدي،  شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
 كننـدگان، مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

 نـويس  پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
 ـ فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي  از پـس  و شـود مـي  ارسـال  وطمرب

 ايـران  )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
 كننـد  مـي  تهيـه  شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيـب،  بـدين  .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي دركميتة
 ملـي  كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملـي  استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط استاندارد
 المللـي  بـين  كميسـيون  1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سـازمان  اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 كـدكس  كميسـيون  4رابط تنها عنوان به و است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و (IEC)2الكتروتكنيك 
 هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در (CAC)5 غذايي 
 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصـرف  از حمايـت  بـراي  قـانون،  در شـده  بينـي  پـيش  موازين رعايت با تواند مي ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 و محيطـي  زيسـت  ملاحظـات  و محصـولات  كيفيـت  از اطمينـان  حصـول  عمـومي،  و فـردي  ايمني و سلامت حفظ كنندگان،
 ـ وارداتـي،  اقـلام  يـا  / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،  تصـويب  اب

 اجـراي  كشـور،  محصـولات  براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . نمايد اجباري ارد،استاند عالي شوراي
 از كننـدگان  اسـتفاده  بـه  بخشـيدن  اطمينـان  بـراي  همچنـين  . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد
 و كيفيـت  مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي ازرسي،ب آموزش، مشاوره، زمينة در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات
 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت
 تأييـد  ينامـة گواه لازم، شـرايط  احـراز  صـورت  در و كنـد  مـي  ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات
 وسـايل  )واسـنجي ( كاليبراسـيون  يكاهـا،  المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به صلاحيت
 ايـن  وظـايف  ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،
 .است مؤسسه

                                                 
 ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد موسسة *

1- International organization for Standardization 
2 - International Electro technical Commission 
3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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سيستم دوربين گاماي تصوير : 3قسمت  - مشخصات و شرايط آزمون -وسايل تصوير برداري راديونوكلئيدي «
  »برداري تمام بدن

  
  نمايندگييا / سمت و  : رئيس

  كمالي اصل ، عليرضا
  )دكتري پرتوپزشكي(
  

عضو هيات علمي دانشگاه شهيد 
  بهشتي

    :اندبير
  بصيرنيا ، حليه

  )سي پزشكيمهند(
  عليخاني ، محمد مهدي

  )گرايش راكتور- فوق ليسانس مهندسي هسته اي(
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شركت ساخت و راه اندازي نيروگاه 
  )سورنا(هاي اتمي

  )اسامي به ترتيب حروف الفبا: (اعضاء
  بادامچي ، مهرام

  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

  
قيقات صـنعتي  موسسه استاندارد و تح

  ايران
  تمهيدي ، شهبا

  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  حيدرپور ، مازيار

  )فوق ليسانس پرتوپزشكي(
  صيادي ، سعيد

  )فوق ليسانس مهندسي برق(
  ضيائي ، ليا

  )فوق ليسانس مهندسي پزشكي(
  معينيان ، سيد شهاب

  )فوق ليسانس شيمي(

  دانشگاه صنعتي اميركبير
  

  شرفتهشركت تجهيزات پزشكي پي
  

  مدير عامل شركت بهسازطب
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  پيش گفتار

  
سيستم دوربين : 3قسمت  -مشخصات و شرايط آزمون - وسايل تصوير برداري راديونوكلئيدي " استاندارد

 و استاندارد مؤسسة(توسط  مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه " گاماي تصوير برداري تمام بدن
 استاندارد ملي كميتة اجلاسيكصدو نودو پنجمين   در و شده تدوين و تهيه )ايران تحقيقات صنعتي
 قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك ، است گرفته قرار تصويب مورد 28/8/87 مورخ مهندسي پزشكي

 عنوان به ، 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي قاتتحقي و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح
   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد

خـدمات،   و علـوم  صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي
ايـن   تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي
بنـابراين،   . گرفـت  خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

 :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه منابع و ماخذي
  

IEC 61675-3:1998: Radionuclide imaging devices – Characteristic and test 
conditions – Part 3: Gamma camera based wholebody imaging systems 
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  - مشخصات و شرايط آزمون -وسايل تصوير برداري راديونوكلئيدي
  سيستم دوربين گاماي تصوير برداري تمام بدن: سومقسمت 

  
  كليات  1
  دامنه كاربردهدف و   1- 1

، براي توصيف خصوصيات سيستم دوربين گاماي تصوير آزمونتعيين روشهاي  از تدوين اين استانداردهدف 
استاندارد هستند، اين  انگردر اين سيستمها كه بر پايه دوربين هاي گاماي نوع . برداري تمام بدن مي باشد

  .داستفاده شو IEC 60789 به همراه استانداردبايد 
اندازه . اضافه، ثابت سرعت اسكن و قدرت تفكيك فضايي سيستم بدون پراكندگي، بايد اجرا شوند آزموندو 

گيري يكنواختي سيستم براي تصوير برداري تمام بدن ممكن اما مشكل است، زيرا نياز به چشمه هاي بزرگ 
گذار باشد بر قدرت تفكيك  غالب مشكلات بالقوه اي كه مي تواند بر يكنواختي تاثير. و يكنواخت است

  .يكنواختي نشده است آزمونسيستم نيز تاثير مي گذارد و لذا اين استاندارد شامل 
به گونه اي انتخاب شده كه تا حد ممكن منعكس كننده تعيين شده در اين استاندارد  آزمونروشهاي 

 آزمونبدان معناست كه روشهاي اين . باشد سيستم دوربين گاماي تصوير برداري تمام بدنكاربردهاي باليني 
سيستم دوربين گاماي تصوير توسط كارخانه انجام گرفته، در نتيجه آنان را قادر به توصيف خصوصيات 

  .مي سازد برداري تمام بدن
  
  مراجع الزامي  2- 1

به . در متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده است مدارك الزامي معرفي شده، حاوي مقرراتي است كه
يا / در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و. اين ترتيب اين مقررات، جزيي از اين استاندارد محسوب مي شوند

با اين وجود ، بهتر است . تجديد نظر، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست
استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظر هاي مدارك الزامي زير را مورد كاربران ذينفع اين 
يا تجديد نظر آن / يا تجديد نظر، آخرين چاپ و/ در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و. بررسي قرار دهند

  .مدارك الزامي كه ارجاع داده شده، مورد نظر مي باشد
  :ه از اين استاندارد الزامي استاستفاده از مراجع ذيل براي استفاد

1-2-1   IEC 60788:1984, Medical radiology- Terminology 
1-2-2 IEC 60789:1992, Characteristics and test conditions of radionuclide 
imaging devices- Anger type gamma camera. 
1-2-3 IEC 61675-2,2005: Radionuclide imaging devices- 
Characteristics and test conditions- Part 2: Single photon emission computed 
tomographs. 

  
  تعاريف و اصطلاحات  2
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به   IEC 61675-2و  IEC 60788 ،IEC 60789براي اهداف اين استاندارد تعاريف مندرج در استانداردهاي 
  .همراه تعاريف زير بكار مي رود

2 -1   
  ي تصوير برداري تمام بدنسيستم دوربين گاما

ي سوزني كه از يك يا دو دوربين آشكارساز استفاده مي كند، به طوري كه تصوير با برداروسيله تصوير 
حركت دوربين يا دوربين ها نسبت به شيء و انتقال اطلاعات خروجي از تصوير راديولوژيكي تشكيل مي 

  .شود
   آزمونروشهاي   3

اندازه . تعيين شده انجام شود IEC 60789حليلگر ارتفاع پالس كه در جدول يك تمام اندازه گيريها بايد با ت
  .گيريهاي اضافي با تنظيمات ديگرتعيين شده توسط شركت سازنده مي تواند انجام شود

قبل از اجراي اندازه گيري، سيستم بايد با روش معمول واحد نصب شركت سازنده و نه به طور ويژه براي 
  . مخصوص، تنظيم شودتعيين مولفه هاي 

يك مجموعه . يك پيش نياز محسوب مي شود) سطحي(اندازه گيري كاركرد مولفه ها در مد عملكرد پلانار
  .تعيين شده بايد اندازه گيري شود IEC 60789كامل از كاركرد مولفه ها، همانگونه كه در 

شمارش بر ثانيه انجام  20000به جز در موارد مشخص شده، اندازه گيريها بايد در نرخ شمارش كمتر از 
  .شود

  
  ثابت اسكن  1- 3

ثابت اسكن بايد با به كار بردن يك چشمه نقطه اي متصل شده به سر آشكارساز و به صورت انحراف از نرخ 
  .شمارش در طول زمان كامل اسكن بيان شود

  راديودارو 1-1- 3
  .باشد57Co يا  99mTcراديو داروي به كار رفته براي اين اندازه گيري بايد 

  چشمه 1-2- 3
اكتيويته چشمه بايد به گونه اي . چشمه بايد نقطه اي بوده و در مركز ميدان ديد كوليماتور به آن متصل شود

و  20%شمارش در ثانيه، در ميان يك پنجره تحليلگر  20000تا  10000تنظيم شود كه نرخ شمارشي بين 
  . در ميدان ديد كوليماتور، به دست دهد

  ع آوري و تحليل داده هاجم  1-3- 3
در طول كل . سرعت اسكن و ماتريس اكتساب داده ها بايد در بازه پيشنهادي در كاربردهاي باليني باشد

  .تصوير چشمه نقطه اي بايد ثبت شود. زمان اسكن، بايد دو اسكن با سرعتهاي متفاوت انجام گيرد
اين پروفايل . ك ثابت شمارش منجر شوديك پروفايل از تصوير چشمه نقطه اي در جهت حركت بايد به ي

شمارش بر پيكسل  10000ميليمتر در راستاي عمود بر جهت حركت و نيز حداقل  30تا  20بايد طولي بين 
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در تجزيه و تحليل شكل بايد نواحي انتهايي پروفايل را كه تحت تاثير قدرت تفكيك در راستاي . داشته باشد
  .اسكن بوده اند مستثني كرد

  گزارش  1-4- 3
به علاوه ميزاني . در ناحيه مورد تحليل، نموداري از درصد انحراف از مقدار ميانگين شمارش گزارش  مي شود

هر انحرافي بزرگتر از توزيع آماري انحراف استاندارد . از درصد انحراف حداكثر از ميانگين را گزارش مي شود
كوليماتور و سرعت اسكن به كار برده . يد بيان شودمورد انتظار بر يك نايكنواختي در اسكن دلالت دارد و با

  . شده در اندازه گيري نيز بايد گزارش شود
  قدرت تفكيك بدون پراكندگي    2- 3

قدرت تفكيك بدون پراكندگي بايد موازي و عمود بر راستاي حركت، اندازه گيري و به صورت پهناي تابع 
  . خط گستر در نصف مقدار ماكزيمم بيان شود

 رايو دارو  2-1- 3
  .باشد57Co يا  99mTcراديو داروي به كار رفته براي اين اندازه گيري بايد  

  
  چشمه  2-2- 3

ميليمتر و  1چشمه ها بايد شامل دو تيوب باريك باشند، به طوري كه هر كدام قطر داخلي برابر يا كمتر از 
  .حركت باشندطولي برابر با عرض ميدان ديد اسكن شده را داشته و عمود بر راستاي 

اگر دسترسي يا توليد چشمه اي خطي با طول تعيين شده مشكل باشد، مي توان از يك چشمه خطي كوتاهتر  -يادآوري
استفاده نمود و به تعداد مورد نياز براي پوشش طول تعيين شده، مورد اسكن قرار داد، يا تعدادي از چشمه هاي كوتاهتر، 

  .   ت اسكن قرار گيرندميدان ديد را پوشش داده و همزمان تح
تا 10000نرخ شمارشي بين اكتيويته دو چشمه بايد تقريبا معادل بوده و به گونه اي تنظيم شوند كه مجموعا 

  .و در ميدان ديد كوليماتور، به دست دهند 20%شمارش در ثانيه، در ميان يك پنجره تحليلگر  20000
  مكان چشمه ها  2-3- 3

ن تمام بدن قرار گيرند، براي اندازه گيري قدرت تفكيك موازي بر راستاي چشمه ها بايد بر روي ميز اسك
حركت، يكي از تيوبها بايد در مركز ميدان ديد اسكن و عمود بر راستاي حركت و ديگري موازي با چشمه 

  .قرار گيرند) نشان داده شده است 1چنانچه در شكل (ميليمتري از آن  100اول و در فاصله 
ي قدرت تفكيك عمود بر راستاي حركت، يكي از تيوبها بايد در مركز ميدان ديد اسكن و براي اندازه گير

چنانچه در شكل (ميليمتري از آن  100موازي بر راستاي حركت و ديگري موازي با چشمه اول و در فاصله 
  .قرار گيرند) نشان داده شده است 2
  جمع آوري داده ها  2-4- 3

اسكن بايد هم بالا و هم پايين ميز حامل  .دي در كاربردهاي باليني باشدسرعت اسكن بايد در بازه پيشنها
دوربين بايد به گونه اي قرار گيرد كه فاصله چشمه . انجام شود) 3- 2- 3(چشمه هاي توصيف شده در قسمت 

  .ميليمتر باشد 100ها با وجه كوليماتور برابر 
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قدرت تفكيك فضايي با كوليماتور به كار  FWHMاز  25%در نمونه گيري عمود بر تيوبها، نبايد بيش از 
كميت اندازه گيري شده، مانند تعداد شمارش، بايد در جهت موازي با چشمه ها و درون نواحي با . برده شود

  . نواحي بايد مماس بر يكديگر باشند. ميليمتر جمع شود 30طول كمتر از 
  FWHMمحاسبه   2-5- 3

در مركز تيوب باريك و با ) تعيين شد 4-2- 3يه يكپارچه كه در طول ناح(بايد در هر بخش  FWHMمقدار 
بايد به طور جداگانه براي تيوبهاي موازي و عمود بر  FWHMمقادير . برازش يك تابع گاوسي محاسبه شود

مقادير بايد بر حسب ميليمتر بيان . جهت حركت، براي اندازه گيري بالا و پايين ميز، ميانگين گيري شوند
  .شوند

  گزارش 2-6- 3
بايد براي اندازه گيريهاي بالا و پايين ميز و در جهات موازي و عمود بر راستاي حركت به  FWHMمقدار 

  . كوليماتور و سرعت اسكن به كار برده شده در اندازه گيري نيز بايد گزارش گردد. طور جداگانه گزارش شود
  مدارك همراه   4

و اطلاعات زير را در بر  مداركي بايد همراه باشدتمام بدن دوربين گاماي تصوير برداري هر سيستم براي 
  .داشته باشد

  .IEC 60789 استاندارد 4 بندتمامي بخشهاي توصيف شده در  1- 4
  .اين استاندارد) 1-3(ثابت اسكن توصيف شده در بند  2- 4
  .اين استاندارد) 2-3(قدرت تفكيك فضايي توصيف شده در بند  3- 4
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