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    本标准与GB/T 19046-2003相比，主要技术变化如下：
    a)增加了第3章术语和定义。
    b)第4章和第5章增加了下述新技术的性能和试验方法：
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        ―立体定向放射治疗（(SRT) /立体定向外科（(SRS) ;
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        ―多元限束装置。
    c)第7章增加了“电子加速器工作寿命内周期检验的建议频次”。
    本标准使用重新起草法参考IEC/TR 60977:2008((医用电气设备医用电子加速器性能导则》编
制，与IEC/TR 60977:2008的一致性程度为非等效。
    IEC/TR 60977:2008第3章中建议的性能指标已被国家标准GB 15213-2016《医用电子加速器
性能和试验方法》采用，并编人该标准的第5章。考虑到与国家标准GB 15213-2016的相对应关系，
本标准与IEC/TR 60977:2008相比，作了如下编辑性修改：
    a)修改了标准的名称，以示与GB 15213-2016的区别；
    b)第1-5章的章条名称和编排顺序基本上与GB 15213-2016一致；
    c)删除了IEC/TR 60977.:2008第3章以及第4章和第5章的部分内容。
    为了便于比较，在资料性附录C中列出了本标准章条号与IEC/TR 60977:2008以及GB 15213-
2016章条号的对照一览表。
    考虑到标准的可操作性，本标准与IEC/TR 60977:2008相比，作了如下技术性修改：
    a)对第4章性能要求中的技术指标作了适当的修改和补充；
    b)删除了“电子辐射的最大吸收剂量比”“电子辐射野的光野指示”“治疗床旋转轴的平行度”；
    c)增加了规范性附录À‘验收试验项目选择参考”和规范性附录B̀‘周期检验项目选择参考”；
    d)增加了辐射防护的安全要求：“电子辐照中的杂散X-辐射”和“X辐照中的相对表面剂量，’（见

         4.2) ;
    e)增加了GB 15213-2016中与本标准内容相关的图示。
    这些技术性差异在资料性附录D中分别予以说明。
    请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
    本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
    本标准由全国医用电器标准化技术委员会放射治疗、核医学和放射剂量学设备分技术委员会
(SAC/TC 10/SC 3）归口。
    本标准起草单位：北京市医疗器械检验所。
    本标准主要起草人：焦春营、章兆园。
    本标准所代替标准的历次版本发布情况为：
    ―GB/T 19046-2003,



GB/T 19046-2013

    医用电子加速器
验收试验和周期检验规程

范围

    本标准规定了医用电子加速器验收试验和周期检验的性能要求、试验方法、试验条件和检验周期。
    本标准适用于医用电子加速器初次安装后，制造方、使用方和第三方共同进行的验收试验，以及设
备正常工作中，使用方进行的周期检验。
    本标准适用于医疗事业中以放射治疗为目的、能产生X一辐射和电子辐射、标称能量为1 MeV-
50 MeV的医用电子加速器。
    本标准适用于配备有等中心机架的医用电子加速器，对非等中心设备的性能和试验方法亦可参照
执行。

2规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文
件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
    GB 9706.5-2008医用电气设备第2部分：能量为1 MeV至50 MeV电子加速器安全专用
要求

    GB 15213-2016医用电子加速器性能和试验方法
    GB/T 17857医用放射学术语

3术语和定义

GB 9706.5-2008,GB 15213-2016,GB/T 17857界定的术语和定义适用于本文件。

4性能要求

4. 1剂量监测系统

4. 1. 1重复性

    重复性5用变异系数表征，对于X-辐射和电子辐射，在同一辐照条件下，剂量监测计数与吸收荆量
测量值之比的变异系数不应大于0.5¡ ã0,
    重复性5，由式（1)所给出的变异系数确定：

 1.  /  n  (R-Ri)2＝ ＝ 了 ） ； ― X  l U U %
  R - 1

( 1 )

式中：

R―由式（(2）确定的比值R‘的平均值；
Ri―第i次测量所得到的剂量监测计数与吸收剂量测量值的此值；
n―测量次数。
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R -1 "- Z  R =n t-1 ( 2 )

4. 1. 2线性

    对X-辐射和电子辐射的每挡标称能量，在随机文件规定的吸收剂量和吸收剂量率的范围内，吸收
剂量测量值与剂量监测计数值的关系应为线性，其最大偏差不应超过士200,

4.1.3随设备角度位置的变化关系

在机架和限束系统的角度变化的范围内，R的最大值与最小值之差与其平均值之比不应大于30oa

4.1.4随机架旋转的变化关系

    对X一辐射和电子辐射，在机架整个旋转范围中通过4个不同的45。扇区内，对每一个45。扇区测量
n次R,,,。值，计算每个扇区的R arc。其中Ra二的最大值与最小值之差相对4.1.3中非旋转治疗模式所测
定的平均值R之百分比，对X一辐射不应超过士300；对电子辐射不应超过士2%

4. 1. 5日稳定性

    在8h内，设备以每辐照4 Gy的吸收剂量后停止10 min的周期连续运行，在连续运行之前、后各
进行n次2 Gy辐照，通过测量并计算得到R,. R2，两者之差与R，之百分比不应大于200 ,

4.1.6移动束治疗的稳定性

    如果移动束治疗是以机架旋转角度终止辐照，剂量监测计数值与计算值之间的最大偏差不应超过
士500,

    如果移动束治疗是以剂量监测系统终止辐照，机架实际旋转的角度值与计算值的最大偏差不应超
过士300

4. 2深度吸收剂量特性

4.2.1   X-辐射

4.2.1.1深度剂量特性

穿透性的实测值与随机文件给出的标称值的最大偏差不应超过士3％或士3 mm,

4.2.1.2  X辐照中的相对表面剂量

对X-辐射的每挡标称能量，X辐照中的相对表面剂量应符合GB 9706.5-2008中29.2.2的规定。

4.2.2电子辐射

4.2.2.1深度剂量特性

穿透性的实测值与随机文件给出的标称值的最大偏差不应超过士3％或士2 mmo

4.2.2.2穿透性的稳定性

在吸收剂量率和机架旋转角度的全部范围内，穿透性随机架角度变化的最大偏差不应超过士3％或
士2  mm
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4.2.2.3电子辐照中的杂散X-辐射

    对电子辐射的每挡标称能量，电子辐照中的杂散》辐射应符合GB 9706.5-2008中29.2.1的
规定。

4.3辐射野的均匀性

4.3.1  X-辐射

4.3.1.1方形X-辐射野的均整度

    在标准试验条件下，辐射野内任何处的最大吸收剂量点与辐射野均整区内的最小吸收剂量点的吸
收剂量的比值（见图3和图4):
    a）对5 cm X 5 cm-30 cm X 30 cm的方形辐射野，不应大于10600;
    b)对大于30 cm X 30 cm至最大方形辐射野，不应大于110000
    注：4.3.1.1不适用于预期不产生均整区域的设备。

4.3.1.2方形X-辐射野的剂量分布随角位的变化

    在标准试验条件下，在标准试验条件下在机架和限束系统的全部标称角度范围内，对大于5 cm X
5 cm的所有X-辐射野，均整区域内或在设备预期不产生均整野的等效测量区域内任一点的吸收剂量
（不大于1 cm2内的平均值）与辐射束轴处的吸收剂量之比值的变化：
    a)标称能量小于30 MeV时不应超过士300;
    b)标称能量大于或等于30 MeV时不应超过士400,

4.3.1.3方形X-辐射野的对称性

    在标准试验条件下，均整区域内对称于辐射束轴的任意两点的吸收剂量（不大于1 cm2内的平均
值）的最大比值（大比小）不应大于103000

4.3.1.4最大吸收剂量比

    在最大吸收剂量深度垂直于辐射束轴的平面上，最大吸收剂量点的吸收剂量与辐射束轴上的最大
吸收剂量的比值（大比小）：
    a）对5 cm X 5 cm至30 cm X 30 cm的方形辐射野，不应大于10700;
    b)对大于30 cm X 30 cm的方形辐射野，不应大于10900,

4.3.1.5楔形X-辐射野

在机架和限束系统的全部角度范围内（见图1):
a)楔形因子的测量值与规定值的最大偏差不应超过士200;
b）楔形角的测量值与规定值的最大偏差不应超过士2¡ ão

4.3.1.6带调强放射治疗（(IMRT)的X-辐射野

    如果提供该功能，随机文件应提供常规的质量保证测试项目，用于验证多元限束装置产生调强辐射
野的能力。
    除了由设备制造商规定的任何质量保证测试程序外，还应进行5.4.1.5规定的型式试验，向使用者
提供可使用的典型结果。
                                                                                                                                                          3
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4.3.2电子辐射

4.3.2.1电子辐射野的均整度

在标准试验条件下，对所有的标称能量和短边不小于5 cm的所有电子辐射野（见图5):
a)在基准测试深度处，沿两主轴方向上80％等剂量线与几何野投影边之间的最大距离A不应大
    于15 mm;
b)在标准测试深度处，沿两主轴方向上90％等剂量线与几何野投影边之间的最大距离B不应大
    于10 mm;
c)在标准测试深度处，沿两对角线上90％等剂量线与几何野投影边之间的最大距离C不应大于
     20  mm,

4.3.2.2电子辐射野的剂量分布随角位的变化关系

    在标准测试深度处，在机架与限束系统旋转角度的全部范围内，由90％等剂量线内推1 cm处的均
整区域内任一点的吸收剂量与辐射束轴处吸收剂量之比的变化不应超过士3000

4.3.2.3电子辐射野的对称性

    在标准测试深度处，由90％等剂量线内推1 cm处的均整区域内，对称于辐射束轴的任意两点的吸
收剂量之比（大比小）不应大于1 0 5¡ ã 0 0

4.3.3辐射野的半影

    在标准试验条件下，对X-辐射及电子辐射的每挡标称能量，随机文件应给出在标准测试深度处两
主轴上80％吸收剂量点与20％吸收剂量点之间的距离。80％和2000点是相对于标准测试深度处辐射
束轴上的吸收剂量而言。

    对X-辐射及电子辐射均应给出5 cmX5 cm,10 cmXlO cm及最大辐射野的半影宽度。
    对通过由多元限束装置形成的辐射野，随机文件应给出下列情况下两主轴上半影的最大宽度（见
图8) :
    a)位于可使用的辐射束范围内任意处10 cm X 10 cm的辐射野（如果无法达到10 cm X l0 cm，制
        造商可以给出辐射野的参考尺寸）；
    b)最大的（矩形或正方形）多元限束装置的辐射野。
    半影的宽度应以mm为单位给出。

4. 4辐射野的指示

4.4.1  X-辐射

4.4.1.1辐射野的数字指示

辐射野的数字指示装置的指示与辐射野的实际尺寸的最大误差：
a)对5 cm X 5 cm至20 cm X 20 cm的辐射野，不应超过士3 mm或设定辐射野的士1.5%（取大
    者）；
b)对大于20 cm X 20 cm至最大辐射野，不应超过士5 mm或设定辐射野的士1.55/o（取大者）。
对多元限束装置，根据4.3.3规定的辐射野，指示装置的指示与辐射野的实际尺寸的最大误差：
a）对10 cm X 10 cm的辐射野，不应超过士3 mm;
b)对最大辐射野，不应超过士51 mm或设定辐射野的士1.500（取大者）。
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4.4.1.2辐射野的光野指示

    光野边缘与辐射野边缘之间沿两主轴方向的最大距离：
    a)在正常治疗距离处：
        ―对5 cm X 5 cm至20 cm X 20 cm的辐射野，不应大于2 mm或设定辐射野的1%（取大
              者）；
        ―对大于20 cm X 20 cm至最大辐射野，不应大于3 mm或设定辐射野的1%（取大者）。
    b)在1.5倍正常治疗距离处：
        ―对小于20 cm X 20 cm的辐射野，不应大于6 mm或设定辐射野的2%（取大者）。
    c)光野中心与辐射野中心之间的最大距离：
        ―在正常治疗距离处，不应大于2 mm;
        ―在1.5倍正常治疗距离处，不应大于4 mm o
    对多元限束装置，根据4.3.3规定的辐射野，光野边缘与辐射野边缘之间沿两主轴方向的最大
距离：

    a)在正常治疗距离处：
        ―对10 cmXlO cm的辐射野，不应大于2 mm;
        ―对最大辐射野（方形或矩形），不应大于3 mm或设定辐射野的1%（取大者）。
    b)在1.5倍正常治疗距离处：
        ―对最大辐射野（方形或矩形），不应大于6 mm或设定辐射野的2%（取大者）。
    c)光野中心与辐射野中心之间的距离：
        ―在正常治疗距离处，不应大于2 mm;
        ―在1.5倍正常治疗距离处，不应大于4 mmo
    对用于SRT/SRS的最小和最大X一辐射野，光野边缘与辐射野边缘之间沿两主轴方向的最大距离：
    a)在正常治疗距离处：

        ―对最小辐射野，不应大于0.5 mm;
        ―对最大辐射野，不应大于一。.5 mm o
    b)在1.5倍正常治疗距离处：
        ―对最小辐射野，不应大于1 mm;
        ―对最大辐射野，不应大于1 mmo

4. 4. 1. 3重复性

在相同的数字指示时，重复建立相同的辐射野，其最大辐射野尺寸与最小辐射野尺寸之间的偏差不

应超过士2 mm，相对应的光野边缘和辐射野边缘的最大距离不应大于2 mmo

4.4.1.4立体定向框架与立体定向参考点的一致性

立体定向参考点相对于立体定向框架位置精度的标准偏差：
a)沿治疗床纵向轴不应大于0.5 mm;
b)沿治疗床横向轴不应大于0.5 mm;
c)沿治疗床垂直轴不应大于0.5 mm o

4.4.1.5  SRS X-辐射束引导

对最小和最大的SRS》辐射野，SRS X-辐射束中心轴相对于等中心的最大偏差不应大于0.5 mm.
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4.4.2  X-辐射和电子辐射的可调节限束系统的几何形状和运动速度

    对由限束装置而不是多元限束装置限定的矩形辐射野：
    a)对边平行度的最大角度偏差不应大于0.5¡ ã;
    b）邻边垂直度的最大角度偏差不应大于0.5¡ ã¡ ã
    对多元限束装置，在正常治疗距离处，当限束装置旋转180“时，对称打开的元件形成辐射野的最大
偏移不应大于2 mm o

4.5辐射束轴的指示

4.5.1辐射束轴在患者入射表面上的位置指示

    在机架和限束系统的全部角度范围内，患者的人射表面处辐射束轴的实际位置与指示点的最大
偏差：

对X一辐射，在正常治疗距离士25 cm或设备工作范围内，不应大于2 mm;
对电子辐射，在正常治疗距离士25 cm或设备工作范围内，不应大于4 mm;
对SRS X-辐射，不应大于0.5 mmo

、
，
了
、
刀
／
、J

声

a

，

卜
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4.5.2辐射束轴在患者出射表面上的位置指示

对X-辐射，在正常治疗距离处士50 cm或设备工作范围内，患者出射表面上辐射束轴的实际位置与
指示点的最大偏差不应大于3 mm；对SRS X-辐射，不应大于0.5 mm.

4 . 6等中心

4.6.1辐射束轴相对于等中心点的偏移

对设计来进行等中心治疗或等中心SRS/SRT的设备，在机架和限束系统的全部角度范围内，对X-
辐射和电子辐射的每挡标称能量和所有辐射野，辐射束轴相对于等中心点的最大偏移不应大于2 mm ¡ ã

4.6.2等中心的指示

任何（部件）的等中心位置指示器指示偏离等中心（由4.6.1确定）的最大偏移不应大于2 mm o

4.7沿辐射束轴的距离指示

4. 7. 1指示装置

到等中心的距离指示应符合：
a)对于等中心设备，参考点应位于等中心，在正常治疗距离士25 cm或指示装置的工作范围内
    （取二者中范围较小者），沿辐射束轴到参考点的指示距离和实际距离的最大偏差不应超过
    士5 mm，在等中心处此偏差不应超过士2 mm;
b)对于非等中心设备，参考点应位于应为辐射束轴上正常治疗距离处，在正常治疗距离士25 cm
    或指示装置的工作范围内（取二者中范围较小者），沿辐射束轴到参考点的指示距离和实际距
    离的最大偏差不应超过士5 mm，在等中心处此偏差不应超过士2 mm,

4.7.2辐射源到等中心距离可变的设备和非等中心设备的附加的指示装置

在正常治疗距离士25 cm或指示装置的工作范围内（取二者中范围较小者），辐射源到指示点之间
的实际距离和指示距离的最大偏差不应超过士5 mm.
    6
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4.8旋转运动标尺的零刻度位置

    对旋转式机架（见图2)（以及其他目前实用的机架）在下列情况时，旋转轴①、轴②、轴⑤、轴⑥的标
尺刻度应为零，（除轴③和轴⑦外）所有的旋转轴共面，束流轴垂直向下，治疗床的纵轴平行于轴①或轴
②，床支架远离机架。
    当束流轴垂直向下，轴①和轴②的标尺为零，轴③的标尺刻度应为零。
    当光阑系统的两边分别平行和垂直于机架旋转轴，楔形过滤器的薄端（或可编程楔形过滤器的等效
方向）指向机架时，轴④的标尺刻度应为零。
    当床面为水平时，轴⑦和轴⑧的标尺刻度应为零。
    各旋转标尺指示的零位规定的零位的最大误差：
    a)机架旋转轴①，不应超过士0.5¡ ã;
    b）辐射头横向转动轴②，不应超过士0.1¡ ã;
    c)辐射头纵向转动轴③，不应超过士0.1¡ ã;
    d)限束系统轴④，不应超过士0.5¡ ã;
    e)治疗床的等中心旋转轴⑤，不应超过士。.5¡ ã
    f)治疗床面的旋转轴⑥，不应超过士0.5¡ ã;
    g）治疗床面纵向转动轴⑦，不应超过士0.5¡ ã;
    h）治疗床面横向转动轴⑧，不应超过士0.5¡ ã¡ ã

4.9前后辐射野的重合性

    在辐射头倾斜及旋转角度位置为零时，前后辐射野主轴之间的最大偏差不应超过士2 mm¡ ã

4.10治疗床的运动

4. 10. 1概述

    当治疗床面位于等中心的标称高度，床面中线与机架旋转轴共线，床面离机架的纵向距离为最大以
及旋转轴⑤和⑥为零位置时，治疗床的直线运动标尺应为零。

4.10.2治疗床的垂直运动

分别将30 kg与135 kg的负载分布在治疗床面1 m及2m长的范围内，并使负载的重心通过等中
心，将治疗床的高度变化20 cm时，床面的最大水平位移不应大于2 mm.

4.10.3治疗床的等中心旋转

治疗床等中心旋转轴相对等中心的最大偏移不应大于2 mm,

4.10.4治疗床的刚度

4.10.4.1治疗床的纵向刚度

治疗床在以下承载情况（负载重心均作用于等中心点）：
a)床面缩回，30 kg负载均布在1 m长范围内；
b)床面伸出，135 kg负载均布在2 m长范围内。
治疗床床面在两种负载下等中心附近高度的变化不应大于5 mm¡ ã

4.10.4.2治疗床的横向刚度

当135 kg负载均布在治疗床2m长度范围内，并且重心作用在等中心点时，在治疗床垂直升降的
                                                                                                                                                      7



GB/T 19046-2013

全部高度范围内：
    a)治疗床床面相对于水平面的侧向倾斜角度不应大于0.5¡ ã;
    b)治疗床床面作最大横向位移时，治疗床床面在等中心附近的高度的变化不应大于5 mm¡ ã

4.11电子成像装置空间分辨率

    对于给定的X-辐射能量、剂量、剂量率，当对比度测试卡位于电子成像装置表面时，可分辨的最高
频率下的成像装置空间分辨率不应小于0.6 lp/mm ¡ ã

5试验方法

5.1标准试验条件

标准试验条件如下：
a)除非另有说明，所有的测试项目均应按照GB 15213-2016中6.1所给出的标准试验条件进行
    （见图9) ¡ ã
b)对于4.3.1方形》辐射野的均匀性，体模表面位于辐射源下方距等中心上方10 cm处，用以测
    量分布在标准测试深度平面上的吸收剂量（4.3.1.1,4.3.1.2,4.3.1.3,4.3.1.5)；体模表面位于在
    辐射源下方距等中心上方距离为最大剂量深度处，用以测量最大剂量深度平面上的吸收剂量
    (4.3.1.4)。对于4.3.1中非等中心设备和4.3.2中有关电子辐射的规定，其体模表面位于在正
    常治疗距离处，以便对各个特定深度的平面进行测量。
c)验收试验的试验条件按照表1的规定。
d）周期检验的周期、试验条件与方法按照表2的规定，试验项目参照表B.1进行选择。

5. 2剂量监测系统

5. 2. 1重复性

将辐射探测器安放在体模内的标准测试深度处的等中心位置上。
    在正常治疗距离处，预置大约2 Gy的吸收剂量进行连续n次辐照（(n=10)，根据每次测量计算的
R.，按照式（1)和式（2)计算平均值R和变异系数S，试验结果应符合4.1.1的规定。
    注：对于5.2中的其他试验，R的定义与式（1)相同；测量次数n二5，如果在n<5的情况下，测量值已满足测试需
        要，则可采用少于5的次数。

5. 2. 2线性

    在标称吸收剂量范围内，以近似相等的间隔选取i(i=5)个不同吸收剂量预置值、在j挡（如果吸
收剂量率是连续可调的，则从20％到最大吸收剂量率的范围内取4个不同的吸收剂量率值，此时J =4)
吸收剂量率下进行n次辐照并测量（见图2),
    令D。二代表在第i个吸收剂量预置值和第1个吸收剂量率下第n次辐照的吸收剂量测量结果。
   D。为在第i个吸收剂量预置值和第1个吸收剂量率下进行n次辐照吸收剂量测量结果的平均值。
    根据式（3)计算，则有：

-1 n-ZD jjnn n=,D j; ( 3 )

D‘为在第i个吸收剂量预置下1个吸收剂量率的D。值的平均值。根据式（(4）计算，则有：

一生1X D j;
  jj=,=,

( 4 )
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对各个D、数据用最小二乘拟合法求出式（5)给出的线性关系式：
                                        D。=SU+b        . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (5 )c
式中：

D。―用最小二乘法求出的吸收剂量计算值；
5―线性因子；
U―剂量监测计数（见图10) ;
b―直线与纵坐标轴的截距。
比较测量平均值D、与用最小二乘拟合法计算值Dc、的偏差，根据式（6)计算，应符合4.1.2的规定。

（旦二-Dc;)max X 100%
       U;

( 6 )

式中：

D、―测量的平均值；
D。、―用最小二乘拟合法的计算值；

剂量监测计数。

5.2.3随设备角度位置的变化关系

    在表1中的每一组试验条件下，以2 Gy的吸收剂量辐照，测得n个R值并计算每组的平均值R,
确定其中最大值R，和最小值R2,R，和R：之差与其平均值R之间的比值，应符合4.1.3的规定。

5.2.4随机架旋转的变化关系

    在机架旋转的整个范围内，选择4个不同的45“扇区，对每个扇区测得n个Raz。并计算每组的平均
值R arc，确定其中最大值R arc ma二和最小值R arc min , R arc max和R arc min之差与5.2.3非旋转状态下确定的R
之间的比值，应符合4.1.4的规定。

5. 2. 5日稳定性

    当设备进人准备状态后，立即进行测试。以大约2 Gy的吸收剂量辐照n次，测得n个R值，计算
出R,.。然后以4 Gy的吸收剂量辐照后停止10 min的周期连续运行8h。在即将结束时再次以大约
2Gy的吸收剂量辐照n次，测量并计算得到R2 0 (R：一R,）与R,之比应符合4.1.5的规定。

5.2.6移动束治疗的稳定性

    将机架旋转一个角度，该角度对应于能在正常治疗距离处辐照大约4 Gy的吸收剂量，如果达不到，

要尽可能地接近4 Gyo
    如果由机架的旋转角度终止辐照，通过式（7)计算剂量监测计数读ft与单位角度剂量监测计数乘以
机架旋转角度值之间的最大偏差△D。

  U - D .  X A
二 一 X  1 0 0 %
      刀二XA

( 7 )△D

    式中：
    乙D―剂量监测计数误差；
    U―剂量监测计数；
    D。―单位角度剂量监测计数；
    A―机架旋转角度。
    如果由剂量监测系统终止辐照，通过式（8)计算机架旋转的角度和预置剂量监测计数除以单位角度
剂量监测计数之间的最大偏差△A。
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             D
LA  =A一＝弃
              刀a

( 8 )

    式中：
    乙A―旋转角度误差；
    A―机架旋转角度；
    Dp―预置剂量监测计数；
    Da―单位角度剂量监测计数。
    试验结果应符合4.1.6的要求。

5.3深度吸收剂量特性

5.3.1  X-辐射

5.3.1.1深度剂量特性

    对于等中心设备，等中心点位于标准测试深度处。对于非等中心设备，体模表面置于正常治疗距离
处。用辐射探测器测量沿辐射束轴方向上的随深度变化的相对剂量值，并转换成吸收剂量对深度的函
数。试验结果应符合4.2.1.1的规定。

5.3.1.2  X-辐照中的相对表面剂量

    按照GB 9706.5-2008中29.2.2的要求进行试验，试验结果应符合4.2.1.2的规定。

5.3.2电子辐射

5.3.2.1深度剂量特性

    将体模表面置于正常治疗距离处，用辐射探测器沿辐射束轴方向逐点测量剂量值，并转换成吸收剂
量对深度的函数。试验结果应符合4.2.2.1的规定。

5.3.2.2穿透性的稳定性

    将辐射探测器分别放在辐射束轴上最大剂量深度处与80％最大剂量深度处，当机架旋转到任何角
度位置，体模表面置于正常治疗距离处。在各组条件下计算上述两种深度的吸收剂量比值，用深度剂量

曲线将比值的最大偏差数转化成穿透性的稳定性。试验结果应符合4.2.2.2的规定。

5.3.2.3电子辐照中的杂散》辐射

    按照GB 9706.5-2008中29.2.1的要求进行试验，试验结果应符合4.2.2.3的规定。

5.4辐射野的均匀性

5.4.1  X-辐射

5.4.1.1方形X-辐射野的均整度和对称性

    将辐射探测器置于体模内的标准测试深度上并位于正常治疗距离处，沿辐射野的两条主轴线方向
连续或逐点测量。根据相对剂量的分布曲线计算出每组试验条件下的均整度和对称性。试验结果应符
合4.3.1.1,4.3.1.3的规定。

5.4.1.2方形X-辐射野的剂量分布随角位的变化关系

    将一个与限束系统一起旋转的体模固定在辐射头上，安装两个辐射探测器置于体模内的标准测试
    10
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深度上并位于正常治疗距离处，一个辐射探测器位于辐射束轴处，另一个位于沿辐射野主轴方向上距离
辐射束轴为从辐射束轴到辐射野边缘距离的2/3处。在各组试验条件下，进行2 Gy的辐照，记录沿每
一主轴方向上两个辐射探测器的读数之比值，计算所有比值的最大值和最小值之间的偏差。试验结果
应符合4.3.1.2的规定。

5.4.1.3最大吸收剂量比

    使用辐射探测器在垂直于辐射束轴的最大吸收剂量深度平面内连续或逐点测量辐射野两对角线方
向上的吸收剂量与辐射野束轴处的吸收剂量，计算两对角线方向上的吸收剂量的最大值与辐射野束轴
处的吸收剂量之比。试验结果应符合4.3.1.4的规定。
    如果吸收剂量的最大值不在辐射野的对角线上，可以采用下述方法：
    使用X射线摄影胶片确定在最大吸收剂量深度平面内的最大吸收剂量区域，使用辐射探测器测量
该区域的吸收剂量以及在最大吸收剂量区域内的辐射束轴处测量吸收剂量。将在最大吸收剂量区域内
测出的吸收剂量与辐射束轴处吸收剂量相比较。

5.4.1.4使用楔形过滤器的X一辐射野

    在使用和不使用楔形过滤器的情况下，分别测量辐射束轴上标准测试深度处的吸收剂量并通过式
(9)计算楔形过滤器的因子。
    楔形因子F,:

．．．．．．．．．．．．¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤⋯⋯（9）

式中：
D,V―使用楔形过滤器时吸收剂量的测量值；
Do―不使用楔形过滤器时吸收剂量的测量值。
在表1规定的试验条件下，测出等剂量曲线，从而得出楔形角（见图1)
试验结果应符合4.3.1.5的规定。

5.4.1.5调强放射治疗（IMRT）的X-辐射野

按GB 15213-2016中6.4.1.6规定的试验方法进行，试验结果应符合4.3.1.6的规定。

5. 4. 2电子辐射

5.4.2.1电子辐射野的均整度和对称性

    使用辐射探测器和体模，在标准测试深度处和基准测试深度处沿辐射野的两条主轴和对角线方向
上连续或逐点测试，根据相对剂量的分布曲线计算均整度和对称性试验结果应符合4.3.2.1,4.3.2.3的
规定。

5.4.2.2电子辐射野的剂量分布随角位的变化关系

    将一个体模固定在辐射头上，安装两个辐射探测器置于体模内的标准测试深度上并位于正常治疗
距离处，一个辐射探测器位于辐射束轴处，另一个位于沿辐射野主轴方向上距离辐射束轴为从辐射束轴
到辐射野边缘距离的2/3处。在各组试验条件下，进行2 Gy的辐照，记录沿每一主轴方向上两个辐射
探测器的读数之比值，计算所有比值的最大值和最小值之间的偏差。试验结果应符合4.3.2.2的规定。

5.4.3辐射野的半影

根据5.4.1.1,5.4.2.1测得的吸收剂量分布曲线，在标准测试深度上测出辐射束轴处吸收剂量80¡ ã0
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和20％点之间的距离，该距离即为半影区的宽度。试验结果应符合4.3.3规定。

5. 5辐射野的指示

5.5.1  X-辐射

5.5.1.1辐射野的数字指示和光野指示（见图7)

    按以下方法进行试验：
    a）吸收剂量测试
        在标准试验条件下，对应于机架角位00或90¡ ã，使用体模在正常治疗距离处进行吸收剂量测
        试。使用数字野指示确定10 cmX lO cm的X-辐射野，在正常治疗距离处，沿两个主轴对辐射
        束扫描出吸收剂量。由此可测出吸收剂量等于辐射束轴的吸收剂量的50％的点的位置。
   b）光密度的测量
        在a)步的各个测试之后，保持辐射野和标称能量不变，在标准试验条件下，辐照一张慢感光X
        射线摄影胶片，可测出a)步定出的50％吸收剂量点的光密度。
    c)    X一辐射野边长的测量
        根据表1给出的每组试验条件，按下面的步骤，测定辐射野的边长：
        1)使用数字指示装置确定X-辐射野；
        2)将X射线摄影胶片放在正常治疗距离处，标记处落在胶片上的光野边的位置，在胶片后
            放置至少相当于5 cm厚的体模材料；
        3)  X射线摄影胶片上覆盖相当于厚10 cm的体模材料，以对应标准测试深度；
        4)辐照后，根据从a）步和b)步中得到的定标数据，由光密度计确定50％吸收剂量点的

              位置。
    将测出的X-辐射野边长与数字指示和光野指示出的边长相比较。试验结果应符合4.4.1.1,4.4.1.2
的要求。

5. 5. 1. 2重复性

    将辐射野的指示值固定在20 cm X 20 cm，分别6次从大于和小于20 cm X 20 cm的位置交替的设
置到20 cm X 20 cm，并按5.5.1.1的方法测试辐射野尺寸之间的偏差以及辐射野与光野之间的偏差。
试验结果应符合4.4.1.3的规定。

5.5.1.3立体定向框架与立体定向标记点的一致性

    将一体模放置在治疗床上，分别在纵向、横向和垂直方向上对立体定向参考点相对立体定向框架位
置进行4次测量确定位置精度。在每一次测量前（共12次），移开体模，然后重新放置在治疗位置。对
于立体定向框架的每一个轴，根据4次测量的标准偏差确定精度，以mm为单位。试验结果应符合
4.4.1.4的要求。

5.5.1.4  SRS X-辐射束引导

参照5.6和5.7.1的试验进行，应符合4.4.1.5的要求。

5.5.2  X-辐射和电子辐射的可调节限束系统的几何形状和运动速度

    直接对限束系统或光野进行测量。将光野投射到方格纸上，分别量出两对边及两邻边之间的角度。
    对多元限束装置，辐射野位置偏移试验应该分别用10 cm X 10 cm及最大（矩形或方形）辐射野，在
机架角度为90¡ ã，限束系统为。¡ ã,90¡ ã,180¡ ã,,270。情况下进行。试验结果应符合4.4.2的要求。
    12
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5.6辐射束轴在患者入射表面上和出射表面上的位置指示

    按以下方法进行试验：
    a)按5.5.1.1a）所述方法对x射线摄影胶片定标；
    b)在胶片上标记辐射束轴的人射和出射指示位置；
    c)胶片上加上足够的建成材料，在两种试验条件下对其辐照；
    d)在测量成像胶片上距辐射野近似中心点F/4处确定的4条直线，F为辐射野的尺寸，每条直
        线近似平行于辐射野的一个不同的边。在每条线上确定等密度点（大约辐射野中心处光密度
        的50%)，并标记两等密度点的中分点。连接每一对平行线的两中分点形成一条等分线，对相
        互垂直的平行线对此重复处理。此两条中分线的交点指示了测试胶片上的辐射束轴。测量该
        点与胶片上用于指示辐射束轴的点间的距离。
    试验结果应符合4.5.1,4.5.2的规定。

5 . 7等中心

5.7.1辐射束轴相对于等中心点的偏移

按以下方法进行试验（见图6):
a)等中心位置由一系列近似点决定；
b)如果设备没有与限束系统一起旋转的前指针，则须在限束系统上固定一个适当的指针完成这
    一试验；
c)当机架角位为0¡ ã，并且前指针尖端位于正常治疗距离时，水平地放置一张坐标纸与前指针尖
    端相接触；
d)当限束系统全范围旋转时，调节前指针使其在限束系统的旋转中，具有最小位移；
e)检查机架位于90¡ ã,180¡ ã, 270¡ ã时的情况，以保证前指针尖端在限束系统的旋转中保持较小
    位移；
f)当机架角位为0¡ ã,90¡ ã,180¡ ã,270¡ ã时，固定参考指针使其位于前指针尖端的平均位置处，移走前
    指针；
g）将X射线摄影胶片装人封套中，放在与辐射束轴相垂直的位置；
h)在参考指针与胶片之间放置一定厚度的体模材料以便产生足够的建成，使参考指针投影在胶
    片上；
i)以10cmX10cm的辐射野，在机架位于90¡ ã或者270¡ ã时对一张胶片进行辐照，机架位于0¡ ã时
    对另一张胶片辐照，顺时针或逆时针旋转到位；同样地，机架位于180¡ ã时也辐照一张胶片，顺
    时针或逆时针旋转到位（一共辐照三张胶片）；
j）用黑度计对胶片进行分析后，参考指针再调到确定辐射束轴的所有中心线交点的平均位置处，
    该点即等中心点的近似位置；
k）参考指针的尖端确定进一步测试的参考点；
D分析胶片（如上所述）或重复5.7.lg）一5.7.1j)，可得到辐射束轴与参考点间的最大偏移。
试验结果应符合4.6.1的规定。

5.7.2等中心的指示

    找出装配在墙壁上和屋顶上光野指示器光束的交点，测量该点相对于5.7.1中所述参考指针所确
定的等中心之间的偏移。
    对于安装在机架上的等中心指示器，在各组试验条件下，测量指示点相对参考指示针最终确定的等
                                                                                                                                                        13
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中心点之间的偏移。试验结果应符合4.6.2的规定。

5.8沿辐射束轴的距离指示

    在正常治疗距离士25 cm或指示装置的工作范围内（取二者中范围较小者），用直尺测量距5.7.1中
确定的参考点的实际距离，并与装置指示值相比较，试验结果应符合4.7.1,4.7.2的规定。

5.9旋转运动标尺的零刻度位置

5.9.1机架旋转轴①、辐射头纵向转动轴③

    将下列旋转刻度置于零位：
    a）机架旋转，轴①；
    b）辐射头的横向转动，轴②；
    c)辐射头的纵向转动，轴③。
    从等中心处向地面悬挂一铅锤，并在地面上放置X射线摄影胶片。在胶片上标注出铅锤的中心，
使用小X-辐射野对胶片进行辐照。根据标注的铅锤中心和辐射野中心之间的距离，计算机架角度的误
差。试验结果应符合4.8a）和4.8c）的规定。

5.9.2辐射头横向转动轴②

根据5.7.1的测试，测定指示的零位置与4.8中所述的零位置的角度偏差。如果机架零位时的偏差
能补偿辐射头横向转动的零位偏差，则可在5.7.1中显示出来。试验结果应符合4.8b)的要求。

5.9.3限束系统的旋转轴④

    将限束系统角位置零。将一张半透明的纸置于包含机架轴线的垂直平面内，比较机架位于90¡ ã和
270“角度时辐射野边缘的角度。试验结果应符合4.-8d)的规定。

5.9.4治疗床的等中心旋转轴⑤、治疗床床面的旋转轴⑥

    将治疗床的所有设定均调至0¡ ã，机架和限束系统调至0¡ ã。将位于治疗床面的光野中心和边缘与治
疗床面的中线相比较。根据治疗床面的中心线与由灯光指示的辐射野中心之间的距离计算出床面旋转
刻度的指示零的误差。根据治疗床面的中心线与由灯光指示的辐射野边缘之间的夹角给出床等中心旋
转刻度的指示零的误差。试验结果应符合4.8e)、 4.8f)的规定。

5.9.5治疗床纵向转动轴⑦、横向转动轴⑧

    在5.9.4给出的条件下，用角度尺或水平尺测量治疗床左右方向和前后方向分别与水平面形成的
角度。试验结果应符合4.8g),4.8h)的规定。

5.10前后辐射野的重合性

    将两张X射线摄影胶片分别固定于等中心上方9 cm及下方9 cm处，在机架0¡ ã位置，用5 cm X 5 cm
辐射野对两张X射线摄影胶片进行辐照；当机架旋转到180¡ ã，用10cmX10cm辐射野再次辐照。
    当机架旋转到90“和270。时，使用另一对胶片，固定于等中心的两侧进行辐照。
    用此方法确定两张胶片上辐射野的中心位置，测得X和Y方向的位移。试验结果应符合4.9的
规定。

5. 11治疗床的运动

5. 11. 1概述

实际操作检查，应符合4.10.1的规定、
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5.11.2治疗床的垂直运动

    将装入封套的X射线摄影胶片置于治疗床面，用建成材料覆盖其上。把3o kg的负载放在辐射野
以外的床面上，辐射野调至10 cmX10 cm，治疗床面调至近似于等中心高度时，对x射线摄影胶片进行
辐照。然后将床面降低20 cm并再次辐照，测出两个辐射野中心的位移。
    将负载增至135 kg，重复上述试验，试验结果应符合4.10.2的规定。

5.11.3治疗床的等中心旋转

    将30 kg负载置于治疗床面，在床面支撑起一个平面并使其处于等中心高度，同时使治疗床在其整
个旋转范围内旋转并记录等中心点（根据5.7.1参考指针确定的最终位置）在该平面的位置，测出跟踪
等中心点位置的曲线的最大偏差，将负载增至135 kg重复上述试验。试验结果应符合4.10.3的规定。

5.11.4治疗床的刚度

5.11.4.1治疗床的纵向刚度

    将机架角位调至。“，床面处于等中心高度，将床面的一端置于光野中心，从该端开始1 m范围内均
布30 kg的负载，测出此时床面上光野中心处的高度，再将上述1 m的长度延伸至2 m，并将135 kg的
负载均布在此范围内，测出此时光野中心处的床面高度，并计算两次测量高度之间的偏差，应符合4.10.4.1
的规定。

5.11.4.2治疗床的横向刚度

以135 kg的负载继续5.11.4.1的试验。用水平仪测量下述条件时治疗床侧向倾斜角度：
a)将治疗床升至最大高度，使治疗床左右侧和中心在垂直方向分别产生最大位移；
b)将治疗床降至等中心以下20 cm处，并使其左右侧和中心在垂直方向分别产生最大位移。
试验结果应符合4.10.4.2的规定。

5.12电子成像装置空间分辨率

    电子成像装置制造商应向使用者提供详细的测试方法，使用制造商提供的测试方法进行试验，应符
合4.11的要求。

6  19收试验条件

除非另有规定，第4章中规定的医用电子加速器的验收试验，应在表1规定的各种条件下进行。

表1  19收试验条件

至辐射源

  的距离
辐射野

  尺寸
辐射

类型

标称

能量

吸收剂

  量率

试验

项目

限束

系统
．

卜

人

～

1

1

－

勺

乙

 
 

叮

J

-

1

1

︸

，

1

声

蛋

～

连

人

－

连

人

机架

c m X c m

每挡
00  1   10X10   I      T重复性 N T D

电子｝最小、最大

某挡0¡ ã  1   10X10   1   4挡a线性 N T D
电子
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表1（续）

匡 试验

项目
机架

限束
系统

芬不
  尺寸一

 cm X cm-

吸收剂

  量率
辐射一
类型

标称

能量

至辐射源

  的距离
      c m

日随设备角度
位置的变化
关系

00  0¡ ã

日日口-日
90¡ ã 匡
90¡ ã F g

270¡ ã 厅
0¡ ã 匡

匡90¡ ã 万
90¡ ã F 9

-270¡ ã一一万－

日随机架旋转
的变化关系

-30’一‘5¡ ã

-自匕卜日自
匕＿1 6 5。一‘2 0 ¡ ã
-210。一255¡ ã
一丁一345’一300¡ ã
-30’一75¡ ã

匡1165。一120¡ ã

210“一255¡ ã

-345。一3000
巨1.5一日稳定性 1 0 ¡ ã匡一，0X10 - 厅X-一某挡 -NTD

匡移动束治疗

的稳定性
b 巨匡

一最小值“下      某挡

-

一最大值a
｝最小值e匡｝最大值d

队I -pi A * It 一。’‘9 。。 匡口万下巨石一国
匡

电子辐射野

的深度剂量
特性

0。或90¡ ã匡下巨下匡日
巨9  -T  4 4  J#  -q lift M v Iz it 1＿＿0’或‘8。’ 一丁匡万匡「丽同-90。或2700

巨
方形》辐射，
野的均整度
和对称性

一。。 一万一‘0X10 万口陈A口【30 X 30
一最大．
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表1（续）

日 试验

项目
机架

      一

限束

系统

辐射野

  尺寸
cmX cm

吸收剂

  量率

辐射

类型

标称

能量

至辐射源

  的距离
      c i n

-方形X-辐射

野的剂量分
布随角位的

变化关系

90¡ ã

匡

-卜-卜日阿
F 180¡ ã
270¡ ã

一。。 -90¡ ã-180¡ ã
-270¡ ã

卜干AkJ. Lik +J
｝量比 巨万下-30X30万下巨万｝最大

卜
使用楔形过
滤器的X-辐

射野 口匡 标称辐

射野“
T 厅压下

匡IM RT kjX -m t. -

卜电子辐射野

的均整度和

对称性

     00或90¡ ã
                  一

                                          一

｝ 一

匡-10 X 10

厅日最大和最小-一最大
匡一最大’
阿11OX20

巨
电子辐射野

的剂量分布

随角位的变

化关系

-0¡ ã 下

-卜卜- 卜0¡ ã 下
． g 0 ¡ ã 匡
          90¡ ã 匡

日日
一试“条”同5 .4 .1 .1 ,5 .4 .2 ,1
一”多元限束装置：

- 日
-10 X 10 一下下下口一最大
-10 X 10 一下下下曰一最大
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表1（续）

下 试验

项目 一＿机架一
限束

系统

一。射野
｝尺寸
    cm X cm

吸收剂

量率一
                  一

44 J#
i -

      标称

      能量

至辐射源

  的距离
      c m

）辐射野的数

字指示和光

野指示

90¡ ã 口
L5X5

一万日
      某挡 N T DLlO X 10

L＿26“2。
-30X30

270¡ ã 匡LlOX10 下一口-30X30
00 厅 -20 X 20 I一某挡 L＿1.5NTD-

对多元限束装置：

90¡ ã 一。。 一‘0X10 - -一川口270¡ ã 90¡ ãF一＿1 0“。
0¡ ã 匡一最大
0¡ ã 阿一最大 -1.5NTD-

对SRT/SRS  X-辐射野：

0¡ ã 一。。 - - -一某一e s -NTD
90¡ ã F 9 -1¡ ¤SNTDI
180¡ ã 厅下 -NTD-

一＿270̀ 阿 一‘.5NTD
｛4.4.1.3-一重复性 1 0 ¡ ã匡 -20 X 20 - 盯厂一某挡 -NTD   J

口
立体定向框

架与立体定

向参考点的

一致性

4次测量立体定向参考点相对于立体定向框架位置精度的标准偏差：
沿治疗床纵向轴；

沿治疗床横向轴；
沿治疗床垂直轴

匡SRS  X-辐射

束引导

0¡ ã 国民- -一川两90¡ ã 90¡ ã
180¡ ã 匡阮I        270¡ ã 90¡ ã

日辐射束轴在
患者人射表
面上的位置

指示

-9。。 一飞厂！5X5

日日一一一一蕊一日190¡ ã一飞厂一‘0X10
-9。。 厂石万-30X30
L270' 一－900 I   10 X  10 一最大
-9。。 -90¡ ã-20 X 20 卜犷一巨TD+25-L90¡ ãF 90¡ ã-20X20 -NTD-25



GB/T 19046-2013

表1（续）

下 试验

项目

― － 一 一 ” 一 ’ 一

      机架

― 一 e s

限束一

系统

辐射野

  尺寸
cm X cm

                      一

吸收剂

  量率

辐射

类型
不r
一能量＿

至辐射源

  的距离
      c m

下
辐射束轴在

患者人射表

面上的位置

指示

一对SRS X-辐射野：
-

-

          0¡ ã 匡
厂一兀舀＿＿万
1 取 小 - - - ｛NTD士25

｝‘或工作一
1范围内）一盯A )c-

卜
辐射束轴在

患者出射表

面上的位置

指示 - 匡卜卜口 某挡 厂NTD-
万刃

-
        一

      一
                          一
              一

              一
                        一

辐射束轴相

对于等中心

点的偏移

0¡ ã

0¡ ã

）））））
90¡ ã

1800

！270¡ ã

口
匡
Fg-0¡ ã
180¡ ã
270¡ ã

巨
匡
90¡ ã
180¡ ã
270¡ ã

曰
匡
90¡ ã
180¡ ã
270¡ ã

一‘.6 .2 一等中，合的指示一按照5 .7 .1的条件，保留参考指示器的位置和等中，。坐标一：’

匡一霭露矛，- 匡巨二卜一es 一二－一、＿ -NTD-25
｛NTD+25

日
旋转
运动

标尺

的零

刻度

一而O一。。 匡一‘0x10 一将．辐射头的倾斜与旋转均置．于。’－

阿- 90¡ ã匡下一 － 一-270¡ ã
轴⑤
轴⑥

轴⑦

轴⑧

0¡ ã 厅
                    一

l o x  1 0 - 将治疗床侧向位置与倾斜均调至0¡ ã
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表1（续）

下 试验

项目
机架

限束

系统

辐射野

  尺寸
cm X cm

吸收剂

  量率

辐射

类型

标称

能量

至辐射源

  的距离
      c m

- 前后辐射野

的重合性

0¡ ã

卜
一‘0X10

一下万 某挡 N T D
180¡ ã -5X5
90¡ ã 一’0X10

｛270- 1        5X 5

下一氨瘾－- 口阿口下卜丁口
注：表中：

    T―典型放射治疗条件；
    X―    X-辐射；

    NTD―正常治疗距离。

“范围为最大吸收剂量率的20％至最大吸收剂量率。
“使机架旋转一段相当于2 Gy剂量的弧度。
c与机架旋转较大弧度相应的每度最小剂量。
d与机架旋转较小弧度相应的每度最大剂量。
“每台楔形过滤器的辐射野尺寸应由制造商给出，对所有楔形过滤器进行试验。
‘每一散射箔对应的最大标称能量或机器扫描束的最小、中点及最大标称能量。

7周期检验

7.飞周期检验方法和条件

周期检验的方法和条件按表2推荐的要求进行。

表2周期检验方法和条件

                          检验方法和条件

下述测试应在设备的所有剂量监测系统下进行。

在与剂量校准相同的条件下建立R（对一固定的剂量监测计数获取

3次或更多的读数）。由上述方法确定的R与用于剂量计算的值之间
的误差应不超过2%。用于建立R所需要的读数的次数指示了剂量监
测系统的重复性以及其是否在改变。
本校准应在每一挡标称能量上均应进行

同验收试验，取最大和最小标称能量

同验收试验。

》辐射和电子辐射各取一挡标称能量。在正常治疗距离处以。.8 Gy-
4.0 Gy的吸收剂量进行辐照（剂量深度为最大），吸收剂量率为最大吸
收剂量率至20％的最大吸收剂量率

  周期

每周

6个月

条款 检验项目

剂量监测系统

校准控制

重复性

线性 个月4.1.2
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表2（续）

｝条款一一检验项目一一周期一 检验方法和条件一

万一，设备角度位
｝置的变化关系

6个月

同验收试验。
机架角位：0¡ ã,90¡ ã,1800,2700
X-辐射和电子辐射各取一挡标称能量
                                                                                                      一

陈 一随机架旋”的“化
｝关系 -6 'ìA 一同验收试验，在四挡4 5 。弧度中，应包括一组相反的位置。X -辐射和电一

｝子辐射各取一挡标称能量一

盯卜
1 个 月

（结果较

好后可改

为6个月

                                                    一

＿鹦验’豌的测试应在开机时和一日正常治疗结束啦即进行
1   4.1.6 ｝移动束治疗的稳定性｝，个月 一同验收试验，但在周期试验中改变一挡标称能量

巨X-辐射的深度剂量
特性 -

在固体体模中测量沿辐射束轴100％和50％剂量深度处的两个点。对
于最高的标称能量，可选取大于50％的点，将测得吸收剂量之比与验
收试验中用相同体模测得的值进行比较。
一种机架角位，在一种吸收剂量率下选取所有标称能量和所有过滤器
的每一组合，使用10 cmX10 cm的辐射野

卜 电子辐射的深度剂
量特性 甘同4.2.卜但两个试验ek在100％和30％一80％之间的剂量深度处，一

种机架角位，每个周期应选取三挡不同标称能量的进行测试，最终应

覆盖临床所使用的标称能量范围内可选择所有能量。一种吸收剂
量率＿＿

下一电子辐射”透”的
｝稳定性 下-¡ ¤4 .2 .2 .1 ,-4 1 0 ¡ ¤        rt; rg  ,# 1 .;,'¡ ¤¡ ¤ j 0 ¡ ã,9 0 ¡ ã,1 8 0 `,2 7 0 。一

日方形x-辐射野的均

整度

6 个 月

（长时间

的周期

检验）

一按验收试验条件，在体模内标准测试深度上，沿主轴方向（连续或逐一
｝ 点 ） “ 量 一

-*LAZffi L 匡91 A,W N-W cm X cm- * 0 "Fig ]a
｝。。 ｛。。 -10 X 10 一每挡
一。。 一。。 1        30 X  30 一每挡
一。。 一。。 ｝最大 一每挡一

日方形X-辐射野的均
整度、稳定性和对
称性

每周（短

时间的

周期检

验）

在体模上取5个点测量吸收剂量，体模直接固定在辐射头上。测试点
在沿辐射束轴标准测试深度处以及沿主轴方向上距离辐射束轴为从

辐”束轴“辐””边缘（辐射束轴”吸收剂量的5 0 ％点’距“的2 / 3 ”一
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表2（续）

｝条款 ｝检验项目 一周期 一 检 验 方 法 和 条 件 一

尸方形X-辐射野的均

整度、稳定性和对
称性

川
时间的一
周期检一

  验）

-

下-#L  0 A ] a,- PR AM-压布一｝ Oar A-
厅厅90¡ ã--0 ¡ ã  9 0 ¡ ã,1 8 0 ¡ ã,2 7 0万匡一一丁一
厅万 0¡ ã, 90¡ ã,180¡ ã,270¡ ã巨0X30-巨爵一
下0¡ ã,90¡ ã,180¡ ã,270¡ ã下 盯30X30卜A /T%
口0¡ ã,90¡ ã,180¡ ã,270¡ ã厅 巨万巨L )Cc-

一‘.3 .1 .6 一带IMRT的X-辐射野 I每周 一参见试验方法

日电子辐射野的均整一
度、稳定性和对称性

训
适用于一
扫描束一

力“速器，一
                              一

一用4 .3 .1 .1规定的固体体模。对于测试的电子线标称能量，测试深度为一！标准测试深“一

匡#L M  M  a, 厂PR Al 1*1
｛统角位

卜ug#ff
I cm X cm 一标称能¡ ¤’

厅一。。 一。。 一‘0X10
’最小、中间和最大
        标称能量

下一。。 一。。 一最大
下一。。 -45¡ ã一最大
匡 -90¡ ã一。。 一最大
下 -9。。 1    45¡ ã 一最大

日电子辐射野的均整

度、稳定性和对称性

每月（仅

适用于

非扫描

束的加

速器）

月阿医 cm X cm厄阿
1 一。。 ｝。。   散射箔对

  应的标称

  能量的最

  大辐射野

不砰
  对应的一
  最大标

  称能量

周期为

一个月

2 一。。 -45¡ ã
3 ｝90¡ ã一。。

｝‘ 一。。。 -45¡ ã

卜电子辐射野的均
整度

v 4-i (I
用于各
种类型

加速器）

一标准哉验条件下，在标准测试深度平面上沿主轴方向‘连续或逐点，一
｝ 测 量 一

一机架角位 一一．滚策素一
｝统角位

一。射野
I    cmXcm 一标称能一

一。。 一。。 一‘0X10 一每挡一
I   4.3.3 一辐射野”半影 -6个月一一由辐射野均整度试验确定



GB/T 19046-2013

表2（续）

一条款一一检验项目 一周期 一检验方法和条祥

-X-辐射野的指示（数
字野和光野）

每月（每

月设置

一 种 条

件）

一同验收试验方法5 .5一由＿5一）的试验确定¡ ¤射线摄影胶片”定
｛标曲线。辐射野的取值应能接近最大和最”、辐射野

匡M m , f R  ft, WA *44 9# Icm  X  cm 一饭孽40rr A
匡-0’或90` 一。。 ｝5X5 ｝NTD ｝某挡．
匡｝0。或90’ ｛0¡ ã一‘0X10 -NTD 一某挡一
下10。或90̀ 1        00 1        20 X  20 I   NTD 一某挡一
厅10。或90̀ 一。。 -30X30 ｝NTD 一某挡一
匡-90’或270¡ ã｝9。。 -10 X 10 ｛NTD 一最、一
匡-90’或270¡ ã｝90¡ ã-30X30 -NTD 一最大一
匡-90。或。’ 一。。 -20X20 一‘.5NTD 一某挡一

｛几一一不 一辐””的“”
｝指示

一霭屑， - ¡ ¤¡ ¤¡ ¤刁、¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤⋯⋯
卜

X-辐射和电子辐射
的可调节限束系统

的几何形状和运动
速度

t 同验收试验

匡 af'1#aT 每月（每

月 设 置

一 种 条

件）

同验收试验4.4.1.1,4.4.1.2

-辐射束轴相对于等

中心点的偏移 卜
使用2块尺寸为15 cm X 15 cm X 5 cm的体模，该体模在15 cm X
15 cm的平面中心处应具有可用针做标记的圆孔，按5.7.1的方法确定
参考指针。调整机架角位到90¡ ã，辐射野为10 cmx10 cm。将模块A
的15 cm X 15 cm平面垂直于辐射束轴，调整其位置使中心孔与参考
指针位于同一条线上。将一张x射线摄影胶片于模体A的表面，并使
用针在参考指针和圆孔对齐的位置扎孔做标记。
移走参考指针，使用模体B作为建成材料，使其边缘与模体A对齐，进
行辐照。将机架旋转到270¡ ã时，使用8 cm X 8 cm辐射野，在同一张胶
片上进行第二次辐照。根据对角线的交叉点找出每个辐射野的中心，
测量每个辐射野中心到由模体A和B的中心孔或根据针孔的标记确
定辐照点之间的距离。将机架置于0¡ ã和180。重复整个试验。
注：如果结果不满足误差要求，可能是参考指针的针尖未能尽量靠近
    等中心点，应调整参考指针位于辐射野中心处，再次辐照进行试验

口一等中，。的指一同一比较所有的等中，。指示与参考点或其他等中，。参考，点（试验时单独显一
一 示 的 ， 」
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表2（续）

一条款 一检验项目 一周期’一＿检验方法和条件一

下一沿辐蔚束轴的距离
｝指示装置 一了一同验收试¡ ¤-
卜

辐射源到等中心距
离可变的设备和非
等中心设备的附加
的指示装置

6个月

                                                                                                  一

同验收试验

下一旋”运动标尺”零
｝刻度位置－ -4 4E-
下一“后辐射”的重

｝合性 -4 4f-
一‘.10.2 一治疗床的垂直运动 一每月 一同验收试验（必要时每月测试，也可作抽查，

下一治”床的”中，合
｝旋转 一万一同验收试验（必要时每月测试，也可作抽查）

I 4.10.4¡ ¤ 1 一治疗床的纵向冈“度 一每年 一同验收试验

匡一电子成像装置空间’
｝分辨率 万一同验收试¡ ¤

｝注：对于4.6 ,4 .7 ,4 .9 ,女口果使用电子亥。度一建议每月检．查其准确性。’．＿＿’＿’一
7.2电子加速器工作寿命内周期检验的建议频次

电子加速器工作寿命内周期检验的建议频次见表30

表3电子加速器工作寿命内周期检验的建议频次

I 间 隔 ＿ ’一条款号 一’周期检验项目”’．’一

-
一‘¡ ¤‘ ｝剂量监测系统｛
一‘.2.2.1 一电子辐射深度吸收剂量特性
一‘.3.1.1 一方形X -辐射野的均整度（短周期测试，一

一“3.1.2 一方形X -辐射野剂量分布随角位的变化
｝‘短周期测试，一

一‘¡ ¤3¡ ¤‘’3 一方形X -辐射野”对称性（短周期测试，
一‘.3.1.6 一带．调强放射治疗‘IM R T，的X -辐射野
一‘.3.2.1 一电子辐射野的均整度
一‘.3.2.2 一电子辐射野的剂量分布随角位的变化关系．
一‘.3.2.3 一电子辐射野的对称性一
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表3（续）

一间隔 一’条款号 一周期检验项目－

卜
一‘.1.5 一 日 稳 定 性 ’
一‘.1.6 一移动束治疗的稳定性一
一‘.3.2.1 一电子辐射野的均整度（短周期，试）一
一‘¡ ¤‘¡ ¤，’‘ -X-辐射野的数字指示’
一‘.4.1.2 -X-辐射野的光野指示一
一‘.5.1 一辐射束轴在患者人射表面上的位置指示一
一‘.5.2 一辐射束轴在患者出射表面上的位置指示一
｝4. 6. 2 一等中，。的指示一
｝4. 7. 1 一沿辐射束轴的距离指示装置一
一‘.10.2 一治疗床的垂直运动一
一‘.10.3 一治疗床的等中J。旋转一

i         3个月 - 4 . 1 1 一电子成像装置空间分辨率一

-
一‘¡ ¤‘’‘ 一 重 复 性 一
｝4. 1. 2 一 线 性 一
一‘.1.3 一随设备角度位置的变化关系一
一‘¡ ¤‘’‘ 一随机架旋转的变化关系
｝4.2.1.1 -X-辐射深度剂量曲线图
一‘.2.2.2 一穿透性的稳定性
一‘.3.1.1 一方形X -辐射野的均整度（长周期测试，．
｝．4.3.3 一辐射野的半影一
｝4. 6. 1 一辐射束轴相对等中，。的偏移一

一“7.2 一辐射源到等中，。距离可变的设备和习卜等
｝中’。设备的附力口的指示装置

-
一‘.3.2.1 一电子辐射野的均整度（长周期测试，

一’4.4.2 -X -辐射和电子辐射的可调节限束系统的
｛几何形状和运动速度

- 4 . 8 一旋转运动标尺的零亥“度位置
- 4 . 9 一前后辐射野的重合性
一‘¡ ¤‘。¡ ¤‘’‘ 一治疗床的纵向月“度一

8收试验和周期检验的推荐试验设备

8 . 1说明

推荐使用以下设备用于本标准规定的试验，其量程、精度和分辨率应符合医用电子加速器的性能指
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标规定值和误差的要求，并应适用于加速器整个使用寿命期间的周期检验。（有关成像胶片、标准方格
纸等消耗材料未列人本条）

8. 2设备描述

推荐设备如下：
a)水等效体模；
b）辐射野扫描仪或辐射探测器阵列；
c)第一辐射探测器，适用于大梯度辐射野的脉冲辐射测量，在扫描方向上的灵敏区范围不超过
    6 mm；与如下设备配合使用：辐射扫描仪、第二辐射探测器、双通道的静电计或两个独立的静
    电计；
d)可固定在辐射头上辐射野扫描装置；
e)记录和显示剂量分布的设备；
f)带有建成帽电离室的标准剂量仪；
g）辐射野成像装置，例如：胶片、电子成像装置、“计算机成像装置”；
h）胶片黑度计（如果需要）；
i)可调式机械指针，应具有独立于机架的支撑机构，用于等中心测试；
J）机械前指针；
k)可挂在辐射头上的固体体模；
1)用于等中心测试的固体体模块；
m）固体建成材料；
n)其他设备（例如：直尺、直角尺、量角器、水平仪、倾角仪、铅垂、量规、秒表及仪器固定装置）。

辐射野尺寸F

试深度

图1楔形过滤器角度的定义
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＠
几
，

④

＠
④－

转盘 平面22
：」

说明：

①―机架旋转，轴①；
②―辐射头横向转动，轴②；
③―辐射头纵向转动，轴③；
④―光阑系统旋转，轴④；
⑤―治疗床的等中心旋转，轴⑤；
⑥―治疗床床面的旋转，轴⑥；
⑦―治疗床床面纵向转动，轴⑦；
⑧―治疗床床面横向转动，轴⑧；
⑨―治疗床床面高度，方向⑨；
⑩―治疗床横向移动，方向⑩；
⑩―治疗床纵向移动，方向⑧；
⑩―轴①至辐射源距离，方向⑩。

图2旋转式机架
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盆一一主轴 Iii一一尹对角线--Ill 匕＿
l
l 50％辐射束轴

车一一一吸收剂量曲线
11

全汉尧让卜辐射束轴 一一一主轴
／ 、 、

/ 1 1   1  1 1  1 .

均整面积（阴影）

／片标称一
沐、对角”／／

辐射野尺寸F

图3辐射野内的均整面积（阴影区域）

辐射束轴

上限
L m.-

上限
D、一

Dmin  -

100

D .
下限

下限

辐
射
束
轴
百
分
吸
收
剂
量

标
称
辐
射
野
边
线

标
称
辐
射
野
边
线

um或d4均整面积 均整面积

d或dd

注：各曲线均在允许限度以内。图中左边为小辐射野的曲线，右边为大辐射野的曲线。

图4   i'主轴或对角线的吸收剂量曲线图例

28
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表面平面     0. 5 mm深度

带二士二
！！1
工！！！！！11
！！！1
－－l
－sel
！1
！1111

主轴平面

／标准测试深度100%A

／｝｛／基准深度
方 ＿ 1 1 尸 尸9 0 %

I  8 0 %
卜 ～ －
！
！
l

! 50%

几何野的投影

1

｜

'C
，

／

、
、 ／

／

／

＼

／主”
／

、

标准测试深度平面 基准深度平面IBA

、

／

＼

8 0 % 、

厂 \  9 0 %

8 0 %

汉 I50%二二二二＿＿二二止一1

几何野

注：C规定在对角线上。不是方形辐射野时不能视为角平分线。

图5电子辐射野均整度说明

29
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天花板顶灯1
1
1
1
1
1
1
1

下
、
、

一一八讨长；
t¡ ¤
、
¡ ¤
、－、．、．了引且︸

、
布
才
三
。
劝
司
卫
一

固定于地面的参考点支架，
可容许机架作满360。旋转，
容许治疗床作部分旋转

壁灯＼－一          LIE
一．．叫．．．．月‘．－，－．．‘勺．一－．．．．．．．心．．一．．．．－．．．．甲．－．－一

建成材料和胶片
治疗床床面

参考点在x、 Y. 7_方向上
可作任意微小调距

刊二多夕

图6  5.7中所述测量等中心的最佳布局图
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记录曲线

......  jF i
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｝ F ,
11-10．一～‘一

在X -辐射野的x轴和Y轴
上：根据第5.5.1.1规定记
录X一辐射野和灯光野的边
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测出在a)步骤中得到的
50％吸收剂量的黑度
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＼
闷19046

！20

品

图7' 5.5.1.1试验
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10 cm X 10 cm多元限束装置
辐射野A和B如下所示 最大矩形或方形多元

限束装置辐射野

＼

辐射头参考轴

图8用于测量X一辐射半影的多元限束装置的辐射野（见4.3.3)

32
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  ｛＼
    爪x-射线虚源
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卜
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仁：场．
中

州、一＿ ～一1一～一一一口

v
．
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恤
．
．
伯
．
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‘
﹄
泣
．
‘
．
‘
．
恤
，
‘
．
．

．
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．
口rj

．
．
户
．
．
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‘
．
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．
告
．
‘
口
．
盆1

厂

地面

说明：

(1)   -X-辐射等中心；
F ―辐射野；

尸―穿透性；

5―标准测试深度；
C―体模间隙；
Dm―辐射束轴上最大剂量深度；
NTD―正常治疗距离；

BLS―限束系统。

图9体模位置
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            剂量监测系统的线性

厂
  ！ 1 1 ！

200        300       400       500

                      剂量监测计数

～

b

L

a

通

几

补0

＼
划
喇
真
训
幕
多
督

R \\ 1? 100

R 200

8 3 0 0

R 400

6 0 0         7 0 0        8 0 0 900100

说明：

5―线性因子；

Dc―用最小二乘法求出的吸收剂量计算值；
b―直线与纵坐标轴的截距；
U剂量监测计数。

图10剂量监测系统的线性
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      附录A
    （规范性附录）
验收试验项目选择参考

医用电子加速器的验收试验项目建议按表A.1进行选择。

表A.1验收试验项目选择参考

一条款 ｝ 试 验 项 目 一一应做项目 ｝选做项目一
4.1.1 ｝重复性 ｝ 了 一’．
卜1.2 ｝线性 一／ ｝ 一
1 4.1.3 ｝随设备角度位置的变化关系 I   / -
1 4.1.4 ｝随机架旋转的变化关系 一／一
1 4.1.5 ｝日稳定性 - I /
卜1.6 ｝移动束治疗的稳定性 一／
4.2.1.1 ｝、辐射深度吸收剂量特性 ｝ 丫 ｝ 一
卜2.1.2 ｝x辐照中的相对表面剂量 - 一／一
1 4.2.2.1 ｝电子辐射深度吸收剂量特性 I        I/ i -

1 4.2.2.2 ｝电子辐射穿透性的稳定性 一／
1 4.2.2.3 一电子辐照中的杂散》辐射 一／ ｝ ¡ ¤
｝4.3.1.1 ｝方形》辐射野的均整度 一／
1 4.3.1.2 ｝方形X -辐射野的剂量分布随角位的变化 - 一／一
1 ｝方形X－辐射野的对称性 一 ／ 一 一
｝4.3.1.4 一最大吸收剂量比 一／ -
1 4.3.1.5 ｝楔形、辐射野 ｝ - I
1 4.3.1.6 一带调强放射治疗（IM R T，的X -辐射野 - ｝‘、
14.3.2.1 ｝电子辐射野的均整度 ｝ 4 ｝
1 4.3.2.2 ｝电子辐射野的剂量分布随角位的变化关系 - 一／
1 4.3.2.3 一电子辐射野的对称性 一／
1 4.3.3 ｝辐射野的半影 ｛ v ｝
1 4.4.1.1 -X-辐射野的数字指示 一、 -
1 ｝》辐射野的光野指示 ｝ 了 一 ’
1 4.4.1.3 ｝重复性 一／一
卜‘¡ ¤‘¡ ¤‘ 一立体定向框架与立体定向参考点”一致性 - 一／一
｝ 4.4.1.5 -SRS、辐射束引导 一／一

-4.4.2-- X 一“”和电子“”的可调节限束系统的几
一何形状和运动速度一一一习

1 4 . 5 . 1一辐射束轴在患者人射表面上的位置指示一一 ／ 一一 ｝
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表A.1（续）

｝条款－一一’试验项目一｝应做项目 ｛选做项．目一
｝4.5.2 ｝辐射束轴在患者出射表面上的位置指示 一、 一 一
｝4.6.1 一辐射束轴相对于等中J。”偏移 ｝ 、 ｝ ｝
卜6.2 一等中，。的指示 I 一、一
1 4.7.1 一沿辐射束轴的距离的指示装置 一 ／

- 一辐射源到等中，。距“可“的设备“”卜”中
｝’。设备的附加的指示装置 - 一一

-4.8 一旋转运动标尺的零亥‘度位置 - ｝丫

-4.9 一前后辐射野的重合性 一／ -
卜.10.2 一治疗床的垂直运动 一 ／ -
卜10.3 一治疗床的等中」。旋转¡ ¤－一一／ 一 一
一‘¡ ¤‘。¡ ¤‘¡ ¤‘ 一治疗床的纵向冈“度一―｝ 一、一
一‘.10.4.2 11111疗翩颧月“度一一- 一／一
14.11 一电子成像装置空间分”率 - ¡ ¤｝／一
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      附录B
    （规范性附录）
周期检验项目选择参考

医用电子加速器的周期检验项目建议按表B.1进行选择。

表B.1周期检验项目选择参考

一条款 一试验项目＿e s｝应做项目 ｝选做项目一
-4.1 一剂量监测系统校准控“｝一／ 一 一
一‘¡ ¤’¡ ¤‘ 一重复性一「一／
一‘.1 .2 一线性－- 4
卜1.3 一随设备角度位置”变化关系 ｝了

卜‘¡ ¤‘ 一随机架旋转的变化关系 - ｝／
卜1.5 ｝ 日 稳 定 性 一一、 -
｝4.1.6 ｝移动束治疗的稳定性 ｝、 ｝ 一
4.2.1.1 I X-辐射深度吸收剂量特性一｝ J ｝
卜.2.1.2 -X辐照中的相对表面剂量 ｝ ｝、
卜2.2.1 卜佛掀靓酬毓性一｝、
｝4.2.2.2 一电子辐射穿透性”稳定性 ｝ ｝、
卜.2 .2 .3 一电子辐照中的杂散X -辐射 ｝、
4.3.1.1 一方形X一辐射野的均整度一一／ ｝
｛4.3.1.2 一方形X一辐射野的剂量分布随角位的变化 ｝丫一
｝4.3.1.3 一方形X -辐射野的对称性 一 ／ ｝ 一
｛4.3.1.4 一最大吸收剂量比 ｝ 、 -
｝4.3.1.5 ｝，形X -辐射野 ｝ 、 -
｝4.3.1.6 一带调强放射治疗‘IM R T，的》辐射野 - 一／
｛4.3.2.1 ｝电子辐射野的均整度 ｝ “ ｝
卜.3.2.2 ｝电子辐射野的剂量分布随角位的变化关系 ｝ ｝／
｝4.3.2.3 一电子辐射野的对称性 ｝ 、 ｝

卜3.3 ｝辐射野的半影 一 ／ ｝
｝4.4.1.1 -X-辐射野的数字指示 一 ／ ｝
卜.4 .1 .2 一》辐射野的光野指示 一 ／ - ¡ ¤
卜.4.1.3 一重复性 - 一、一
一‘¡ ¤‘¡ ¤‘¡ ¤‘ ｝立体定向框架与立体定向参考点的一致性 ｝ ｝／一
卜.4 .1 .5 -SRS》辐射束弓，导 - 一／’一

- -X -辐”和电子“”的可”节限“系统的“
｛何形状和运动速度 - 习
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表B.1（续）

｝条款－一一试验项目’ 一应做项目 一选做项目一
｝4.5.1 l’＆漏．轴在患者人射表面上的位置指示 一’、 一 一
｝4.5.2 一辐射束轴在患者出射表面上的位置指示 一 ／ 一’一
4.6.1 ｝辐射束轴相对于等中J。的偏移’ 一／ 一 一
卜.6. 2 一等中，。的指示 - 一／一
-4.7.1 一沿辐射束轴”距离的指示装置 一 ／

- 一辐射源到等中J。距离可“的设备““卜”中
｝’。设备的附加的指示装置 - 一一一

-4.8 一旋转运动标尺的零亥“度位置 - I / -
｝4.9 一前后辐射野的重合性一｝、 ｝
｝4.10.2 一治疗床的垂直运动一一一 -
｝4.10.3 一治疗床的等中，。旋转 - I / 一 一
卜.10.4.1 ｝治疗床的纵向冈Ii度’一｝ -I /；一
｝4.10.4.2 一治疗床的横向冈“度 1 了 一
｝4.11 一电子成像装置空间分辨率＿＿＿＿＿＿｝ 一｝／｛
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                          附录C
                      （资料性附录）
本标准与IEC/TR 60977: 2008 , GB 15213-2016条款对照

表C.1给出了本标准章条编号与IEC/TR 60977:2008,GB 15213-2016章条编号对照。

表C.1本标准章条编号与IEC/TR 60977: 2008 , GB 15213-2016章条编号对照

一试验项目 卜鬃竿篡－一‘E C /T R  60977:2008- 一～G B  1 5 2 1 3 -2 0 1 6        - -
｝范围 ｛ ：［ i ｝ －I .

｝规范性弓f用文件 ｝ ：己 ｝ ： ｛ ：乙 一

一术语和定义 ｝ ：3 ｝ ＿ ｝ ：3

｝重复性 ｝4.1.1 ｝5.2.1 ｝第4章中7.2 -5.1.2 -6.2.2
｝线性 ｝4.1.2 -5.2.2 一第‘章中7.3 -5.1.3 -6.2.3
｝随设备角度位置的变化关系 ｝4.1.3 ｝5.2.3 ｝第4章中7.4 ｛5.1.4 ｝6.2.4
｝随机架旋转的变化关系 -4.1.4 -5.2.4 ｝第‘章中7.5 -5.1.5 -6.2.5
｛日稳定性 ｝4.1, 5 -5.2.5 ｝第4章中7.7.2 ｛5.1.7.2 ｝6.2.7.2
一移动束治疗的稳定性 ｝4.1.6 -5.2.6 i第4章中7.8 1    5.1.8 1    6.2.8
-X -辐射深度吸收剂量特性 一‘.2 ,1 -5.3.1 ｝第‘章中8.1 ｝5.2.1 -6.3.1
｝电子辐射深度吸收剂量特性 1    4.2.2 -5.3.2 ｝第4章中“.2 1    5.2.2 1    6.3.2
｝方形、辐射野的均整度 1   4.3.1.1 -5.4.1 1 一第‘章中9.1.1 -5.川 -6.4.1.1
｝方形X 一辐”野的剂量”布随”位的
｝变化

汽一互几下 一章中9 .1 .2 下下
｝方形X一辐射野的对称性 1   4.3.1.3 -5.4.1,1 一第‘章中9.1.3 ｝5.3.1.3 -6.4.1.3
｝最大吸收剂量比 ｝4.3.1.4 -5.4.1, 3 ｝第4章中9.1.4 1   5.3.1.4 -6.4.1.4
｝楔形X -辐射野 一‘.3 .1 .5 -5.4.1,4 ｝第4章中9.1.5 -5.3.1.5 16.4.1.5
｝带调强放射治疗（IMRT）的、辐射野｝4.3.1.6 1   5.4.1.5 ｝第‘章中9.1,6 ｝5.3.1.6 -6.4.1.6
｝电子辐射野的均整度 ｝4.3.2.1 15.4.2.1 ｝第4章中9.2.1 1   5.3.2.1 -6.4.2.1
｝电子辐射野的剂量”布随”“的“
｝化关系

爪一互2.2 -5.4.2.2 一‘章中9 .2 .2 匡口
一电子辐射野”对称性 1         4 .3 .2 .3 -5.4.2.1 一第‘章中9.2.3 -5.3.2.3 -6.4.2.3-
一辐射野的半影 1         4 .3 .3 1    5.4.3 ｛第4章中”.3 -5.3.3 -6.4.3-
-X -辐射野”数字指示 1   4.4.1.1 -5.5.1.1 一第‘章中‘0.1.1 -5.4.1.1 -6.5.1.1
ix-辐射野的光野指示 1 -5．5¡ ¤‘¡ ¤‘ ｝第4章中10.1.2 ｛5.4.1.2 -6.5.1.2｝重复性 -4.4.1.3 -5.5.1.2 一第4章中‘0.1.3 -5.4.1.3 -6.5.1.3
一立体定向框架与立体定向参考点”一
一 致 性 一同下 一第4章中10.1.4一习习

39
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表C.1（续）

一试验项目 一本标准章条编号 一／TR  60977:2008 I GB 15213-2016章条编号一
一要求 一试验方法 一要求 一试验方法一

｝SR S》辐射束弓，导 ｝4.4.1.5 -5.5.1.4 一第‘章中‘0.1.5 1   5.4.1.5 -6.5.1.5-
｝x一“射”电子辐射的可调节限束系
｝统的几何形状和运动速度

一‘.4.2 下万一章中‘0 .3 -5.4.3 一’
一“射束”在患者人射表面上的位”
｝指示

一‘.5.1 厅5.6一第4章中11- -5.5.2 -6.6.2-
一辐射束”在“者出射表面上的位置
｝指示

一‘.5.2 卜万一‘中“.? -5.5.3 卜6.6.3
一辐射束轴相对于等中，。的偏移 一‘.6 .1 -5.7.1 一第‘章中‘2.1 1         5 .6 .1 -6.7.1
一等中J。的指示 1   4.6.2 -5.7.2 ｝第‘章中‘2.2 C         5 .6 .2 】6.7.2-
！沿辐射束轴的距离的指示装置 一‘.7 .1 1.    5.8 一第‘章中‘3.1 ｝5.7.1 1        6.8.1-
｝辐射“到”中，。距“可“的设备和
｝非等中心设备的附加的指示装置

一‘.7.2 「丁一’中‘3 .Z ' -5.7.2 一一一；一8 .2
！旋转运动标尺的零亥“度位置 -4.8 ｛5.9 ｝第‘章中“ -5.8 - 6 . 9
｛前后辐射野的重合性 -4.9 -5.10 一第‘章中‘5 -5.9 -6.1。一
｝治疗床的垂直运动 一‘.1 0 , 2 I   5.11.2 ｝第‘章中‘6.2 ｝5.10.2 ｝6.11.2-
I治疗床的等中，。旋转 一‘.10’3 -5.11.3 一第‘章中‘6.3 ｝5.10.3 -6.11.3
｝治疗床的纵向月“度 ｝4.10.4.1 -5.1川 ｝第‘章中‘6.5.1 -5.10.5 -6.11.5
｝治疗床的横向冈“度 一‘.10.4.2 -5.1 1.4.2 ｝第‘章中‘6.5.2 -5.10.5 ｝6.11.5
一电子成像装置空间分辨率一-4.11 -5.12 ｝第‘章中‘7 -5.11.3 -6.12-
｛标准试验条件 1        5.1 一 － 1        6. 1-
｝验收试验条件 - 6 I        4.3 一 －
｝周期检验方法和条件－一- 7 . 1 ｝5.2 一 －
！电子力口速器工作”命内周期检验的
｝建议频次一＿＿＿-7- -5- 一－一
｝验收试验和周期检验的推荐试验设¡ ¤
｝备说明＿ -8- 一‘.4.1 一－一
I“收试““周期检验的推荐试验设
｝备描述 -8- 一“‘’2 一－一
｝验收试验项目选择参考 一附录“ 一 － 一 － 一
｝周期检验项目选择参考＿＿二一附录” 一 － ｝ ＿ 一

一本标准与‘EC/TR 60977; 2008,
｝GB 15213-201“条款对照＿＿＿＿

一附录C 一－ 一 ＿ 一

-*)T 6 -L i IE C /T R  6*ttlR A A W m -: 2008 fi R 一附录¡ ¤＿＿o一一＿｝ ＿ ｝

4 0
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                      附录D
                    （资料性附录）
本标准与IEC/TR 60977:2008的技术性差异及其原因

表D.1给出了本标准与IEC/TR 60977:2008的技术性差异及其原因。

表D.飞本标准与IEC/TR 60977:2008的技术性差异及其原因

一饭犷一技术性差¡ ¤ 一 原 ¡ ¤-
匡 -44‘ IE C /T R＿ 60977:200＿8“称“‘医用史子”速

一蓉瑟'E -V - 1 I1" t 7  "E K  E电子加速器““
一‘EC/TR二0977; 2008的第三篇已被GB 15213-2016
-*M , 1T JGB15213-2016以示区’，’本“准根据

｛， 一增力日了对配有等中，。机架的医用电子力日速
｝器的适用性说明 -¡ ¤GB 15213一第1章一

巨一-¡ ¤力口T  G B /T  17857一”，术语 一对杏标准中出现的““术语“直接采用G B /T  17857
｝中的足义

卜
一删除¡ ¤“¡ ¤子辐射一“一” 一在保证‘.3 .2 .1 '‘均整度”的条件下，“最大吸收”量比”

｝的意义不大，可简化试验

-¡ ¤¡ ¤¡ ¤“¡ ¤¡ ¤¡ ¤。¡ ¤一” 一电子辐射无光野数字指示，I“床使用中在光野内力“挡
｝块，因此，该项测试意义不大

一删除了4.4.1.2中“在，.5倍正常治疗距离
｝处”的“至最大辐射野’，

一限于市场上x射线摄影胶”尺寸难以满足‘.5倍大野
｝的要求

- ¡ ¤¡ ¤¡ ¤“¡ ¤¡ ¤¡ ¤¡ ¤⋯⋯” 一“量治疗床的夹”要达到。一5。精度，操作难度大，
-G B  15213-2016 E1式试验作出要求’“验“

｝5.1 ｝增力口了5.1 ｝明确与GB 15213-2016的试验条件一致
I      5 .2 ｝预置吸收剂量1 Gy改为“Gy 一与GB 15213-2016一致¡ ¤
卜下｝将试验次数一‘。“为一5，以及¡ ¤少于5

｝的条件
｝为了提高力“速器”使用寿命，在保证数据满足测试需，
｝要时，尽量减少试验次数一

「ff,f 3A  A 一增力口了“验收试验项目选择一 考虑到国内各级医院的检测能力，参考了国内外生产
厂商的验收规程，将IEC/TR 60977:2008中的试验项
目分为应做项目与“选做项目”，增加了标准的操作性．

陌一增力。了‘¡ ¤电子辐照中的杂散X 一辐射，，和“¡ ¤“
一照中的相对表面剂量”

-IE C /T R  60977:.2008 ,＿未严定辐射防护试验要害：为一
｝了保证产品便用中的辐射安全，在验收试验和周期检一
｝验中均增加了GB 9706-2008中有关要求一

一附录B 一增力。了“周期检验项目选择参考” 一 同 附 录 A -
-B.‘一一增力口了“电子辐照中的杂散X一辐射”jp "X辐一

｝照中的相对表面剂量”一一同附录表A.1-



中 华 人 民 共 和 国

    国家标准
    医用电子加速器
验收试验和周期检验规程
     GB/T 19046-2013

        中国标准出版社出版发行
    北京市朝阳区和平里西街甲2号（100029)
    北京市西城区三里河北街16号（100045)
            网址www. spc. net. cn
总编室：(010)68533533发行中心：(010)51780238
          读者服务部：(010)68523946
        中国标准出版社秦皇岛印刷厂印刷
              各地新华书店经销

印张3.25字数85千字
2017年2月第一次印刷

开本880义1230 1/16
  2017年2月第一版

书号：155066¡ ¤ 1-56866定价45.00元

如有印装差错由本社发行中心调换
        版权专有侵权必究
      举报电话：(010)68510107GB/T 19046-2013


