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一、任务来源
《X射线血液辐照仪校准规范》制定任务由国家市场监督管理总局下达，归口技术委员会为全国电离辐射计量技术委员会（MTC15），下达时间为2024年5月31日，计划项目序号为MTC15-2024-07，由浙江省质量科学研究院、河南省计量测试科学研究院、珠海丽珠试剂股份有限公司共同承担规范制定工作。
二、规范制定的必要性
输血相关性移植物抗宿主病（TA-GVHD）是一种严重的相关并发症，其死亡率高达90%，血液辐照是临床常用的一种血液及血液成分处理方法，主要原理是通过电离辐射对血液或血液成分进行辐照，有效灭活血液或血液成分中的具有免疫活性的T淋巴细胞，输注经辐照的血液或血液成分，可以有效预防TA-GVHD的发生。

血液辐照技术经过了数十年的发展。在2015年之前，国际上通常使用的血液辐照技术，都是以放射性同位素(60Co或137Cs)为辐照源的同位素辐照技术。放射性同位素发出的γ射线，具有能量高、穿透性好、剂量均匀等优势，但同时也具有屏蔽困难、需要严格监管、同位素废料处理困难等劣势。近年来，X射线血液辐照技术逐渐发展完善和成熟，该技术在保证有效性的前提下，相较同位素辐照技术，其安全性、使用和管理成本等方面都有了长足的改善，为血液辐照技术的使用和推广提供了有力的保障。
X 射线血液辐照的剂量范围十分重要，既要保证完全抑制T淋巴细胞的增殖，又要确保不影响其它血液成分的质量。X射线血液辐照仪的计量性能优劣与否，将直接影响到血液辐照的结果，进而影响到输血病人的健康，目前国内无针对该类设备的计量技术规范，因此需要制定此类设备的计量技术规范。

起草工作组的组成

根据国家市场监督管理总局的决定，成立“X射线血液辐照仪校准规范”起草工作组。工作组由浙江省质量科学研究院、河南省计量科学研究院、绍兴市质量技术监督检测院、珠海丽珠试剂股份有限公司组成，负责本技术规范的起草工作，起草小组人员如下：

浙江省质量科学研究院：张朕朕、陈灿、毛定立

河南省计量科学研究院：王双玲

绍兴市质量技术监督检测院：阮志龙

珠海丽珠试剂股份有限公司：柳邦源
四、编写依据
   《X射线血液辐照仪》校准规范的编制的主要参考资料和依据如下：
JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》
JJF 1035-2006 《电离辐射计量术语及定义》
JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》
YY/T 1834-2022 《X射线血液辐照设备》
五、规范的主要内容及主要技术关键
关于适用范围

规定了本规范的适用范围。

2. 关于引用文件
列出了本规范所引用的参考文件的有效版本。
3. 关于术语、计量单位
定义了本规范中用到的相关名词术语及其计量单位。

4. 关于概述
介绍了X射线血液辐照仪的用途、原理，并简述了其结构组成。
5. 关于计量特性
5.1参考点吸收剂量示值误差：

参考点的吸收剂量示值误差：不大于±10%；

5.2吸收剂量均匀性：

杯内的吸收剂量均匀性：样品容器满载时，吸收剂量均匀性不大于±30%；

5.3 杯间的吸收剂量一致性

对于多个血液辐照杯的设备，还需要考虑杯与杯之间的吸收剂量的一致性，在样品满载的情况下，杯间的吸收剂量一致性不大于±2%。

5.4参考点吸收剂量重复性

参考点吸收剂量重复性：≤3%。

注：以上指标不用于合格性判别，仅供参考。

6. 关于计量标准
6.1  环境条件

6.1.1 实验室温度：（20±5）℃。

6.1.2 相对湿度：不大于75%。

6.1.3校准时，仪器不应受到震动和电磁场干扰。

6.2 计量标准

6.2.1剂量仪

校准用设备应经过计量技术机构检定合格，并在有效期内。

能量响应范围：（150~250）kV；不大于±3%；

测量重复性：不大于0.5%；

长期稳定性：不大于±1%/年；

不确定度：Urel≤2%（k=2）；

6.2.2 血液等效模体

血液杯有效容积规格分别为：1L、1.3L、2.4L、3.8L、5.0L等，血液等效模体详见附录A。

6.2.3钢直尺

量程：（0~200）mm；分度值：0.5mm；最大允许误差：±0.10mm；

7. 校准项目和校准方法
    7.1参考点吸收剂量示值误差
在某一规格型号的样品容器内放置配套的血液等效模体，选择血液等效模体的几何中心点为参考点。将探测器置于血液等效模体中的参考点，设置典型辐照程序，设置标称剂量值为D0，辐照完成后，读取吸收剂量D，按照公式（1）计算参考点吸收剂量的示值误差：
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式中：
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：参考点吸收剂量示值误差；
D0：参考点吸收剂量标称值；
D：参考点吸收剂量测量值。
7.2.吸收剂量均匀性
选取某一规格型号的样品容器，放置配套的血液等效模体。将探测器分别放置在平行于中心轴、距离模体表面1cm的直线上，最上一个测量点距模体上表面和最下一个测量点距模体底面的距离均为2cm。共计15个测量点，选取典型辐照程序，执行辐照，辐照完成后读取各点的吸收剂量值，按照公式（2）计算各点吸收剂量均匀性，取绝对值最大者作为该台设备的均匀性。
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式中：
[image: image4.png]


：各测量点的吸收剂量均匀性，i=1,2…..,n,n=15;
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：各测量点的吸收剂量测量值；
D：参考点的吸收剂量测量值；
7.3 血杯的吸收剂量一致性
在测量多血杯X射线血液辐照仪时，需要考虑杯间的吸收剂量一致性。将血液等效模体置于血杯中，其余血杯填充相应的等效模体。选择其参考点作为测量点，选取典型辐照程序，执行辐照，辐照完成后，得到各个血杯的参考点吸收剂量值Di, 按照公式（3）计算各血杯的吸收剂量一致性。 
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式中：
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：血杯的吸收剂量一致性;
[image: image8.png]Do



：血杯的参考点吸收剂量最大值；
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：血杯的参考点吸收剂量最小值；

7.4参考点吸收剂量重复性

在样品容器内放置配套的血液等效模体，将探测器置于血液等效模体中的参考点，设置典型辐照程序，连续测量10次，按照公式（4）计算参考点吸收剂量的重复性。
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式中：
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：参考点吸收剂量的重复性；
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：参考点吸收剂量10次测量结果的平均值；
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：参考点吸收剂量的每次的测量值。
8.校准结果表达

给出了校准结果处理和校准结果的测量不确定度。

9.复校时间间隔

给出了复校时间间隔的建议。

10.附录A 校准用模体

给出了两类血液等效模体的具体结构和布点要求。

11.附录B 原始记录推荐格式

给出了校准原始记录格式。

12.附录C 校准证书结束页推荐格式

给出了校准证书（结果页）格式。

附录D 不确定度评定示例   

给出了测量不确定度评定示例。  

有关说明

与国际建议、国际文件、国内外标准、其他计量技术规范等技术文件的兼容情况：

《X射线血液辐照仪校准规范》没有相关的国际建议和国际文件，因此在制定规程中未采用国际建议或国际文件。

技术规范制定过程

（1）2024年4月，浙江省质量科学研究院接到总局任务后，开始组建技术规范编制组，同时制定工作方案和分工；

（2）2024年5月到2024年12月：完成珠海丽珠试剂股份有限公司、山东威高集团医用高分子制品股份有限公司、山东新华医疗器械股份有限公司等公司X射线血液辐照仪的产品调研，之后完成针对不同类型设备剂量测量的剂量仪研制、测试、刻度以及完成适用于不同旋转方式工装的设计加工、完成不同厂家的血液等效模体的设计和加工。

（3）2025年1月到2025年4月：完成珠海丽珠试剂股份有限公司、山东威高集团医用高分子制品股份有限公司、山东新华医疗器械股份有限公司等公司X射线血液辐照仪的现场实验验证，完成实验数据处理和技术规范征求意见稿的编制。
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