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暋暋斖斠斏是近年来发展迅速的医学影像技术之一棳
棽棸棻棿年全球医用 斖斠斏设备装机量达棻椄灡棾棻万台棳同
比棽棸棻棾年增长棻棻灡椃棻棩椲棻椵暎棻椆椄椀年我国引进第棻台

斖斠斏设备棳棽棸棻椀年我国 斖斠斏设备保有量增加至椆棸椄椆
台棳每百万人口设备拥有量为椂灡椂台椲棽椵暎根据中国医

学装备协会发布的暥棽棸棻椀 年 斖斠斏设备市场研究报

告暦棳棽棸棻棻暘棽棸棻椀年棳我国 斖斠斏设备销量年复合增长

率为棻棻棩棳从椄椆棽台增加至棻椀棸椃台椲棽椵棳已广泛应用于

县级以上医院暎
斖斠斏技术的广泛应用棳大幅提升了医疗服务及科

研教学水平暎斖斠斏技术融合物理学暍信息学暍电子学

及医学等学科知识棳其物理原理和设备构造复杂棳要保

证一贯的高质量成像并不简单暎发挥 斖斠斏设备的最

优性能和最大潜力棳以保证良好的图像质量棳是临床放

射科的迫切需求暎为实现该目标棳规范暍持续的临床质

量控制需受到重视暎

斖斠斏设备的诸多物理参数棳如中心频率暍磁场均

匀性等棳均受温度暍震动暍铁磁性异物等因素的影响而

发生漂移暎图像产生各个环节的性能指标发生变化棳
均可造成图像质量下降暎对 斖斠斏设备进行预防性检

测棳及时发现并处理图像质量下降问题棳是提高图像质

量行之有效的方法暎为设备各物理参数建立合适的参

考基线棳并在使用过程中进行定期检测十分必要暎检

测过程中棳如发现物理参数出现较大变化棳则可进一步

查找原因并及时校正暎如图像质量下降到临床不可接

受时才发现问题棳在此之前将可能在医师在不知情的

情况下影响影像诊断准确性棳甚至造成漏诊和误诊棳而
临床质量控制可有效降低这种风险暎

临床质量控制的宗旨是通过一系列的技术检测棳
确保在临床图像质量下降到不可接受之前发现设备性

能下降问题并及时校正棳确保临床获得高质量的诊断

图像椈为不同性能的设备建立个体化的性能指标正常

值范围棬处置界限棭棳保证每台设备以其最优性能运行棳
以发挥设备的最大效能椲棾椵暎斖斠斏设备棳从安装暍临床

应用到拆除的整个周期内棳需对其进行持续的临床质

量控制棳主要包括椇安装后或重大维修后的验收检测暍
检测指标正常值范围的建立暍每周和每年例行检测等暎
斖斠斏设备临床质量控制检测的性能指标较多棳数据分

析需综合考虑物理原理暍机械构造暍设备的工作模式等

多种因素暎因此棳临床质量控制需由高年资影像医师暍
医学物理师和工程技术人员等组成团队共同执行暎质

量控制团队中棳由高年资影像医师主导进行临床影像
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质量的整体评估椈由医学物理师负责建立明确的质量

控制流程暍建立检测指标的正常值范围暍指导工程技术

人员进行周检测暍周检测数据的审查及年检测等工作椈
由工程技术人员具体完成周检测工作暎

棽棸世纪椆棸年代棳斖斠斏质量控制和质量保证最早

在欧美等西方国家开始棳相关制度和检测规范目前已

较为完善棳棽棸棸椄年后棳美国将 斖斠斏质量控制纳入法律

要求暎美国医学物理学会棬斄旐斿旘旈斻斸旑斄旙旙旓斻旈斸旚旈旓旑旓旀
斝旇旟旙旈斻旈旙旚旙旈旑斖斿斾旈斻旈旑斿棳斄斄斝斖棭已发布多个关于 斖斠斏
质量控制的政策性报告暎且美国电气制造商协会

棬斘斸旚旈旓旑斸旍斉旍斿斻旚旘旈斻斸旍斖斸旑旛旀斸斻旚旛旘斿旙斄旙旙旓斻旈斸旚旈旓旑棳斘斉灢
斖斄棭已建立多种指标的检测方法和技术标准暎作为

权威的 斖斠斏设备认证机构棳美国放射学会棬斄旐斿旘旈斻斸旑
斆旓旍旍斿旂斿旓旀斠斸斾旈旓旍旓旂旟棳斄斆斠棭在质量控制流程暍检测项

目要求和技术标准等方面为医疗机构制定了详细的指

导性手册椲棾椵暎在 斖斠斏设备质量控制工作普及的同时棳
美国医学物理师或 斖斠斏科学家制度也有较成熟的体

系暎目前棳许多国家的 斖斠斏设备质量控制工作也主要

参考 斄斆斠的标准暎
在我国棳诊断用 斖斠斏设备的检测主要是第三方机

构的验收检测和状态检测暎卫生部发布的暥医用磁共

振成像棬磁共振成像棭设备影像质量检测与评价规范暦
棬斪斢棷斣棽椂棾灢棽棸棸椂棭为诊断用 斖斠斏设备的验收检测和状

态检测提供了依据暎根据行业标准的要求棳斖斠斏设备

安装完毕或重大维修后需对其进行验收检测椈对运行

中的设备棳需要定期进行状态检测棳检验周期为每年棻
次暎但第三方机构进行验收检测和状态检测执行的标

准为适用于不同性能设备的最低标准椈且每年棻次的

状态检测并不能及时发现临床放射科在设备使用过程

中产生的图像质量问题暎因此棳验收检测和状态检测

并不能代替临床质量控制工作暎在过去的棾棸年中棳国
内各级医院的 斖斠斏临床诊疗和科学研究工作蓬勃发

展椈而与之相反棳临床质量控制工作却并未普及暎除设

备验收检测和状态检测的相关规定外棳目前国内尚未

发布关于强制要求医院执行 斖斠斏设备临床质量控制

的政策法规椈此外棳斖斠斏医学物理师制度尚不完善暎
尽管临床放射科在临床质量控制工作中面临着制度缺

乏暍人员配备不足等多种困难棳但为保证图像质量暍发
挥设备最优性能棳各单位应该增强质量控制意识棳并逐

步开展临床质量控制工作暎
为提高 斖斠斏设备临床质量控制的有效性和规范

性棳我国亟待建立相关制度和技术规范棳且应包括以下

几个方面椇栙标准的检测模体椈栚规范化的检测方法和

处置标准椈栛建立临床质量控制的标准化流程棳出台相

应的技术质量手册棳使其形成一个标准化的方案椈栜需

对从事质量控制工作的人员进行规范化培训和资格

认证暎
建立 斖斠斏设备临床质量控制制度是一个持久的

过程椈在此过程中棳不仅需要完善相关制度和规范棳还
需要培养质量控制意识暍建立合作团队棳并在实践工作

中不断提升技术方法和实践能力暎相信通过国内各政

府部门暍社会团体暍医院放射科暍工程处等从业人员长

期不懈的努力棳可逐渐建立适合中国国情的 斖斠斏设备

临床质量控制制度和体系暎随着临床质量控制的不断

发展棳必然将提高 斖斠斏诊疗水平棳为患者提供更高层

次暍更优质的服务暎
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