
实 验 室 检 测
Laboratory Test ing

第 3 卷 第 5 期 2025 年 3 月（半月刊）

30

无损检测技术在实验室医疗器械 
计量检测中的应用

唐  龑 *，许 靓

（常州检验检测标准认证研究院，常州 213164）

摘 要：随着医疗设备的广泛应用和诊疗精度要求的提高，医疗器械的计量检测精度和效率成为保障医疗质量

的关键。为了提升医疗器械的计量检测精度和效率，采用无损检测技术对螺旋 CT 机、CR 及 DR 机、乳腺 X 光

机和全景牙科 X 光机的计量检测性能进行研究。通过分析各类设备的计量要求和无损检测技术的应用实例，研

究探讨了其在实际检测中的难点与优化方案。结果表明，无损检测技术在提高检测精度、降低操作风险和提高

效率方面具有显著优势，且能够解决传统方法中存在的一些瓶颈，为提升检测精度和效率提供参考价值。
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0  引  言

随着医疗技术不断发展，医疗器械的精确计量检测对

于保障诊疗安全和提高治疗效果非常重要。传统的计量检

测方法依赖于破坏性检测或无法完全满足高精度、高效率

的要求。无损检测技术的引入，为医疗器械的计量检测提

供了新的解决方案。本文通过探讨无损检测技术在医疗器

械计量检测中的应用，分析其潜力与面临的挑战，为提升

检测精度和效率提供理论依据。

1  无损检测技术概述

无损检测技术不破坏被检测物体的完整性，利用物理原

理评估其内部或表面特征，广泛应用于医疗器械领域。该技

术包括超声波、X 射线、磁粉等方法，能准确检测医疗设备

的功能性和结构性问题，确保设备符合国家计量标准 [1]。

2  螺旋 CT 机

2.1  螺旋 CT 机的计量检测要求

螺旋 CT 机的计量检测依据《医用诊断螺旋计算机断

层摄影装置（CT）X 射线辐射源》检定规程 [2]，主要检测

项目包括剂量指数、均匀性、噪声水平、空间分辨力（率）

和低对比分辨力（率）等。剂量指数的准确性用容积剂量指

数（CTDI）表示，厂家给出的螺旋 CT 机的 CTDI 与实际测

量值变化范围在 20% 以内，确保辐射量在安全范围内。

运行的螺旋 CT，模体中心感兴趣区域平均 CT 值与周边

每个感兴趣区域平均 CT 值之差的绝对值不应超过 5 HU，

确保图像的均匀性。

2.2  无损检测技术在螺旋 CT 机中的应用

结合 CT 图像重建算法，无损探伤技术可评估设备在

不同扫描模式下的空间分辨率和对比度，并揭示潜在性能

波动。该技术还能检测线性加速器、X 射线管的热性能和

散热效果，优化热管理和功率输出，避免高负荷扫描 [3]。

2.3  检测难点及优化方案

螺旋 CT 机的无损检测难点主要在辐射源稳定性和图像

重建精度。①辐射源稳定性受热效应影响，X 射线管温度波

动会导致辐射输出的线性度和能量均匀性下降，影响辐射

剂量和成像质量。②高速扫描中运动伪影、噪声和对比度

不均会影响图像质量，尤其在高分辨率模式下，微小缺陷

难以精准捕捉。优化方案：采用实时温控系统管理 X 射线

管温度波动，确保辐射源输出稳定；引入高分辨率数字成像

技术，优化图像重建算法，减少伪影并提高图像质量。

3  CR 及 DR 机

3.1  CR 及 DR 机的计量检测要求

CR 及 DR 机的计量检测依据《医用数字摄影（CR、

DR）系统 X 射线辐射源》检定规程 [4]。主要检测项目包括

辐射输出的空气比释动能、辐射输出的质、空间分辨力、

低对比度分辨力、光野与照射野一致性、X 射线管电压

等。在规定的条件下，空气比释动能应不大于 10 mGy；

后 续 检 定 和 使 用 中 的 CR、DR 空 间 分 辨 率 不 小 于 
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20 Lp/cm，低对比度分辨力不大于 2.2%，确保影像清晰 [5]。

3.2  无损检测技术在 CR 及 DR 机中的应用实例

无损检测技术在 CR 及 DR 机中的应用主要体现在辐

射输出、成像质量和机械部件检测。通过辐射强度检测，

可以监测 X 射线辐射源是否满足剂量均匀性和稳定性要 

求 [6]。利用光纤传感器或热成像技术，实时监测 X 射线管

温度波动，确保输出稳定，避免温度过高导致的辐射不均

和成像失真。在图像质量检测中，采用数字成像技术监控

空间分辨率和图像噪声，确保成像质量。特别在高分辨率

模式下，通过优化图像重建算法，减少伪影，提高细节捕

捉精度 [7]。超声波无损检测应用于机械部件，检测 DR 机

扫描部件的微裂纹或磨损，确保长期稳定性。

3.3  检测难点及优化方案

检测难点：①辐射输出不稳定：X 射线源的高频波动

和热效应导致输出剂量不一致，影响成像精度和患者安

全。②图像噪声与伪影：低剂量条件下，CR 和 DR 系统

常受噪声干扰，降低图像质量，影响诊断效果 [8]。优化方

案：通过辐射源稳定性控制技术，减少热效应，确保输出

一致性；采用降噪算法和增强成像技术，如空间频率域滤

波技术，提升图像清晰度，减少噪声和伪影 [9]。

4  乳腺 X 光机

4.1  乳腺 X 光机的计量检测要求

乳腺 X 光机的计量检测依据《医用乳腺 X 射线辐射

源》检定规程 [10]，主要检测项目包括乳腺腺体平均剂量、

分辨力、输出的辐射质和 X 射线管电压等。乳腺 X 射线

辐射源显示的乳腺腺体平均剂量与标准值（实际测量值）的

误差在 30% 以内；模拟肿块分辨力应满足分辨力模体技

术要求，确保影像清晰；在工作范围内，其 X 射线管电压

的相对误差应不超过 ±5%。

4.2  无损检测技术在乳腺 X 光机中的应用

无损检测技术在乳腺 X 光机中的应用主要体现在提

升成像精度、确保设备稳定性和提高辐射剂量控制的准确

性。通过数字成像技术和图像重建算法，实现更高的空间

分辨率，捕捉乳腺组织的微小变化，尤其在早期肿瘤和钙

化病变的检测中起到重要作用。辐射剂量监控系统实时反

馈 X 射线管的辐射输出，确保成像在安全剂量范围内，减

少不必要的辐射暴露。计算机辅助诊断系统通过自动化分

析优化图像质量，提高早期病变的检测灵敏度 [11]。超声波

无损检测技术监控 X 射线管和探测器的微小裂纹，确保设

备长期稳定运行。

4.3  检测难点及优化方案

检测难点：①辐射剂量控制：乳腺 X 光机的辐射输出

要求精确，避免过度辐射对患者造成危害。X 射线管的热效

应和设备老化可能导致辐射剂量波动，影响成像的一致性

和安全性。②图像质量：乳腺 X 光成像要求高分辨率显示

微小变化，但低剂量条件下图像常受噪声和伪影影响，影

响早期病变检测。优化方案：采用自动化剂量控制系统，结

合实时监控技术精确调节辐射输出，确保剂量稳定 [12]；引

入多重滤波算法和数字图像增强技术，减少噪声和伪影。

5  全景牙科 X 光机

5.1  全景牙科 X 光机的计量检测要求

全景牙科 X 光机的计量检测依据《医用诊断全景牙

科 X 射线辐射源》检定规程 [13]，主要检测项目包括空气

比释动能率、辐射输出的质、空间分辨力、管电压和曝光

时间等。在常规使用条件下，以连续工作方式工作时，

空气比释动能率不应超过 60 mGy/min；空间分辨力不低

于 20 Lp/cm；对比度分辨力应能分辨模体中 0.5 mm 厚的

铝模内孔径为 1 mm 的圆孔，确保影像清晰，便于显示牙

齿和骨骼细节；曝光时间示值误差不超过 ±（10% × 示值

+1 ms），以减少患者辐射风险。

5.2  无损检测技术的应用实例

无损检测技术在全景牙科 X 光机中的应用显著提升了

成像精度和设备稳定性。数字成像技术结合高分辨率传感

器，能够有效捕捉牙齿和牙槽骨等细微结构，增强早期龋

齿、骨质疏松等病变的识别率 [14]。通过计算机断层扫描重

建算法，进一步优化图像质量，减少噪声和伪影，提高对

比度，使复杂结构的细节更加清晰。辐射剂量监控系统精

确调节 X 射线输出，确保低剂量高质量成像，降低患者辐

射暴露风险。超声波无损检测技术用于监控关键部件的稳

定性，及时发现微裂纹或磨损，确保设备长期高效运行 [15]。

5.3  检测难点及优化方案

全景牙科 X 光机的无损检测面临辐射剂量控制、图像

质量和设备精度方面的技术难点。①辐射剂量控制：全景

牙科 X 光机需要在确保图像质量的同时精准控制辐射剂

量。X 射线管的热效应及其输出的不稳定性可能导致辐射

剂量波动，影响患者安全和成像一致性 [16]。②图像质量提

升：由于牙齿和周围骨组织的密度差异较大，成像中常出

现噪声和对比度不均，影响早期龋齿和骨质变化的诊断精

度。优化方案：引入自动剂量调节系统，通过传感器实时

监控和调节X射线输出，确保每次成像的辐射剂量稳定 [17]；

采用高级图像处理算法，如自适应滤波和去噪技术，提高

图像清晰度，减少伪影和噪声。

6  四种医疗器械计量检测问题的综合比较分析

6.1  共性问题归纳

①辐射剂量控制难题。尽管每种设备对辐射剂量的要

求不同，但都需要精确控制辐射输出，保障患者安全。传

统校准方法存在一定的误差，无法满足高精度要求 [18]。 
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②图像质量与噪声干扰问题，所有设备在低剂量成像时都

会受到噪声的影响，降低图像的清晰度，进而影响病变的

检测灵敏度 [19]。③设备稳定性与校准精度问题，长期使用

后设备的机械组件、电子元件及探测器都会老化或损耗，

导致系统性能的逐步下降，影响检测的准确性（表 1）。
6.2  差异特征分析

螺旋 CT 机需要更高的空间分辨率和较为复杂的图像

重建算法，因其在检测内部结构时对成像质量要求极高。

CR 及 DR 机的检测则更侧重于辐射剂量控制和图像质量

平衡，尤其是在低剂量成像时，图像清晰度和噪声控制

是主要挑战。乳腺 X 光机则面临更为严格的剂量控制要

求，因为乳腺组织较为敏感，因此必须确保在保证图像质

量的同时，严格限制辐射剂量 [20]。而全景牙科 X 光机的

主要特征在于其较大视野的成像，图像的整体性和精度要

求更为突出，且需关注设备的旋转精度与探测器稳定性

（表 2）。

表 1 四种医疗器械计量检测中共性问题分析

问题类别 螺旋 CT 机 CR 及 DR 机 乳腺 X 光机 全景牙科 X 光机

辐射剂量控制 辐射输出波动 辐射剂量控制困难 辐射剂量不稳定 辐射输出精度要求高

图像质量与噪声 噪声与伪影 图像清晰度与对比度不足 图像对比度较低 图像细节模糊

设备稳定性与校准 设备老化导致误差 校准精度下降 系统稳定性下降 设备老化影响成像精度

表 2 四种医疗器械计量检测中的差异特征分析

设备类型 主要特征 计量检测要求 技术挑战

螺旋 CT 机 高分辨率，复杂结构成像 精确图像重建和辐射剂量控制 图像质量与重建算法优化

CR 及 DR 机 数字成像，辐射剂量调控 低剂量成像与噪声控制 成像清晰度与图像质量平衡

乳腺 X 光机 高剂量控制，乳腺组织敏感 严格的辐射剂量控制与图像质量 剂量控制与图像质量优化

全景牙科 X 光机 大视野，旋转精度要求 辐射剂量控制与成像精度 图像整体性与设备稳定性

7  结束语

无损检测技术在医疗器械计量检测中的应用，显著提

升了检测精度、降低了操作风险并提高了效率，尤其在螺

旋 CT 机、CR 及 DR 机、乳腺 X 光机和全景牙科 X 光机

等设备的检测中，发挥了关键作用。未来，随着技术的不

断进步，无损检测技术将优化医疗器械的检测流程，推动

更高精度、更高效率的计量标准的制定，从而更好地保障

医疗安全和诊疗质量。
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