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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用翻译法修改采用IEC62467-1:2009《医用电气设备 近距离放射治疗用剂量仪器 第1

部分:基于井型电离室的仪器》。为便于使用,本标准做了下列编辑性修改:
———英文题目中删除了“Part1”;
———术语“空气比释动能强度”修改为“空气比释动能率强度”,英文术语相应增加“rate”单词,但定

义内容保持一致;
———术语“总不确定度”修改为“合成标准不确定度”,英文术语和定义内容均发生变化;
———删除了术语索引部分;
———删除了国际标准的前言;
———用小数点符号“.”代替国际标准中的小数点符号“,”;
———对于标准中引用的其他国际标准,若已转化为我国标准,本标准用我国标准号替换相应的国际

标准号。
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/TC10/SC3)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:王培臣、陈静、宋连有。
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引  言

  目前用于宽量程近距离放射治疗源的井型电离室仪器表明,需要制定一个在井型电离室仪器的测

量和试验方法上达成一致的标准。近距离放射治疗源输出量的测量具有与核医学诊断用源的分析测量

明显不同的要求,这也就转化为对测量装置的要求。对于上述两种应用,许多时候使用类似的仪器;然
而,用于近距离放射治疗源的那些仪器却有更严格的要求。这样的装置是组合系统,包含一个电离室和

电子电路,其中电离室与适当的电子电路集成在一起,或与之相接,电子电路将电离电流转换为适合于

被测源量的读数。产生的电离电流可直接读出或作为累积电荷(电流随时间的积分),然后将其转换为

空气比释动能率强度(参考空气比释动能率)或水吸收剂量等适用的量。电离室的工作原理已知,在此

不作重复。此外,读出装置许多时候也应用于治疗,并且众所周知。尽管本标准使用的量是空气比释动

能率强度,使用其他的量(如参考空气比释动能率),其原理相同。
原则上,被测量是剂量体积积分,在规定的条件下由此可推导出剂量学量:空气比释动能率强度、参考

空气比释动能率或在某一深度的水吸收剂量。由电离室产生的信号是电流或电荷,使用符合IEC60731准

则的静电计测量,电流或电荷通过一种源类型特定校准因子转换为感兴趣的剂量学量。
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医用电气设备 近距离放射治疗用剂量
仪器 基于井型电离室的仪器

1 范围

本标准规定了井型电离室及配套测量组件(见第3章定义)的性能和某些结构要求,用于测定一个

量,例如:对给定类型的源进行适当校准后,用于近距离放射治疗光子的辐射场中的空气比释动能率强

度或参考空气比释动能率,或者光子和β辐射场中在某一深度处水吸收剂量。
本标准包括适于近距离放射治疗源的定量方法。该量可以是空气比释动能率强度或距源1m处

的参考空气比释动能率,或者在某一深度处(例如:2mm或5mm)水吸收剂量。这些量的测量可通过

现有的各种井型电离室或系统实现。本标准适用于包括光子和β射线在内的预期用途为低剂量率、高
剂量率、血管内近距离放射治疗测量的产品。本标准不适用于核医学应用的仪器。本标准的应用限于

以井型电离室作为探测器的仪器。
仪器的用途是测量腔内(插入体腔)或组织间(插入人体组织)密封源的放射性输出量。
本标准的目的是:

a) 建立井型电离室系统满意性能的要求,和

b) 提供用于确定符合该性能的标准化方法。
本标准不涉及井型电离室系统的安全特性。本标准包括的井型电离室系统不用于患者环境。井型

电离室系统的电气安全见IEC61010-1。静电计测量系统见IEC60731。

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/T2900.81—2008 电工术语 核仪器 物理现象和基本概念(IEC60050-393:2003,IDT)

GB/T19629—2005 医用电气设备 X射线诊断影像中使用的电离室和(或)半导体探测器剂量

计(IEC61674:1997,IDT)

GB/T20012—2005 医用电气设备 剂量面积乘积仪(IEC60580:2003,IDT)

IEC60417 电气设备用图形符号(Graphicalsymbolsforuseonequipment)

IEC60601-1:2005 医用电气设备:第1部分:基本安全和必要性能的通用要求(Medicalelectrical
equipment—Part1:Generalrequirementsforbasicsafetyandessentialperformance)

IEC60731:1997 医 用 电 气 设 备  放 射 治 疗 中 使 用 的 电 离 室 剂 量 计 (Medicalelectrical
equipment—Dosimeterswithionizationchambersasusedinradiotherapy)

IEC/TR60788:2004 医用电气设备 定义的索引(Medicalelectricalequipment—Glossaryof
definedterms)

IEC61187 电气和电子测量设备随机文件(Electricalandelectronicmeasuringequipment—Doc-
umentation)

ISO/IEC 导则99国际计量学基本和通用术语(VIM)
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