
河南省地方计量技术规范

《医用牙科性能检测模体校准规范》

编写说明

规范起草小组
2025年8月

《医用牙科性能检测模体校准规范》编写说明
一  任务来源

根据河南省市场监督管理局办公室《关于印发2025年度河南省地方计量技术法规制修订计划项目的通知》（豫市监办〔2025〕64号），由河南省计量测试科学研究院承担《医用牙科性能检测模体校准规范》的起草任务。

二  编制依据和意义
1  编制依据

本规范的制定主要参考JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》编写，相关术语及测量不确定度评定遵循JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》和JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》等技术文件。

2  编制意义

在当今社会，人们对牙齿健康的关注度与日俱增，牙齿检查已不再是可有可无的项目，而是逐渐成为大众维护口腔健康的常规手段。在我省，牙科机的普及程度极高。然而，市场上的牙科机厂家众多，不同厂家生产的设备在性能方面参差不齐。牙科机性能的优劣，不仅直接影响到所拍摄图像的质量，进而关系到医生能否准确判断病情，还与受检者的人身安全息息相关。

正因如此，牙科机的计量检定准确度显得尤为重要。而用于牙科设备检测的牙科性能模体的溯源，更是保障计量检定准确性的核心环节。目前，国内在牙科性能检测模体方面，还没有相应的技术规范，缺乏有效的溯源依据。
为了彻底改变这一现状，保证图像质量，提高牙齿检查的准确度，便于医生精准诊断，同时验证牙科机的技术性能，制定《医用牙科性能检测模体校准规范》已刻不容缓。该规范不仅要明确切实可行的计量校准方法和手段，还要建立完善的质量控制体系，确保每一台牙科机在使用前都经过严格的校准和检测。只有这样，才能进一步确保医用牙科机检测结果的准确、有效，为广大患者的口腔健康保驾护航，这也正是本规范制订的核心目的和重大意义所在。
三  编制过程
本规范由河南省计量测试科学研究院负责编写，与河南省肿瘤医院、郑州大学第一附属医院共同起草。规范起草小组在接到任务后成立了规范制定起草小组，拟定了工作方案并进行了人员分工。

2025年2月至2024年3月，起草小组人员积极查阅国内外标准、文献，搜集生产厂家技术指标等，调查市场上主流品牌、统计临床实际的计量特性参数。

2025年4月至2024年6月，起草小组针对不同厂家、型号的医用牙科性能检测模体进行试验，研究合适的校准项目、校准方法和计量特性，验证方法和指标的可行性、适用性，在参考相关技术文件的基础上起草了《医用牙科性能检测模体校准规范》草稿。

2025年7月，通过规范起草小组进一步讨论和完善，形成《医用牙科性能检测模体校准规范》征求意见稿，与参与编写单位合作，并向长期使用医用牙科性能检测模体的省内外专家、仪器生产厂家工程师及使用单位专家征求意见。

四  规范结构和主要技术指标说明

1  规范结构

按照JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写规则》的要求，本规范的主要内容由以下几个部分构成：引言、范围、引用文件、术语和计量单位、概述、计量特性、校准条件、校准项目和校准方法、校准结果表达（包括校准记录、校准结果和测量不确定度）、复校时间间隔和附录。

2  主要技术指标说明

技术指标以JJG 1101—2014 《医用诊断全景牙科X射线辐射源》、JJG（豫）366-2023《医用口内X射线成像系统检定规程》的分辨力模体要求为主要依据。
（1）低对比分辨力模块的圆孔直径为1 mm、1.5 mm、2 mm和2.5 mm；任一圆孔直径相对误差不超过±10%。

（2）空间分辨力任一线对宽度的相对误差不超过±10%。

（3）附加衰减层是厚度6 mm的铝吸收体，最大允许误差不超过±0.05 mm。

五  附录

本规范含有3个附录，分别为：附录A校准原始记录（推荐）格式；附录B校准证书内页（推荐）格式；附录C长度校准结果的测量不确定度评定示例。
附录A和附录B依据JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》及相关技术文件的要求制定，是为了统一原始记录和证书出具格式而制定，符合实验室认可和计量标准考核的要求。附录C依据JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》相关要求编写，包含不确定度的来源及分类、不确定度合成的公式和表示形式等。

六  总结

本规范依据相关标准、相关资料和试验数据，本着科学合理、易于操作和普遍适用的原则制订，体现科学性、合理性、实用性，努力使规范的校准项目、计量特性及校准方法与国家（行业）标准、技术规程相符合。

该规范制定后能更科学地对进行计量校准和管理，从而保证其量值准确可靠，杜绝不合格产品的使用。从而提高诊断准确性，保障人民群众生命安全、健康，确保维护人民群众的根本利益，具有良好的社会效益及经济效益。

本校准规范还有许多不当之处，希望各位领导、专家提出宝贵意见，共同把《医用牙科性能检测模体校准规范》编写得更加完善和科学。
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