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前  言

  本标准的全部技术内容为强制性。
本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替GB15213—1994《医用电子加速器 性能和试验方法》,与GB15213—1994相比主要技

术变化如下:

a) 增加了第3章术语和定义;

b) 将环境条件单独列为第4章;

c) 第5章增加了对随机文件的要求;

d) 第5章和第6章增加了下述新技术的性能和试验方法:
———动态射束传输技术,例如:

● 移动束放射治疗;
● 调强放射治疗(IMRT);
● 图像引导放射治疗(IGRT);
● 可编程楔形野(PWF);

———立体定向放射治疗(SRT)/立体定向外科(SRS);
———电子成像装置;
———多元限束装置。

本标准使用重新起草法参考IEC60976:2007《医用电气设备 医用电子加速器性能》编制,与

IEC60976:2007的一致性程度为非等效。
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设备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:焦春营、章兆园。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB15213—1994。
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医用电子加速器 性能和试验方法

1 范围

本标准规定了医用电子加速器的性能指标和试验方法。
本标准适用于医疗事业中以治疗为目的的医用电子加速器。
本标准适用于能产生X辐射和电子辐射的医用电子加速器,其标称能量为1MeV~50MeV,在距

辐射源1m处的最大吸收剂量率为0.001Gy/s~1Gy/s,正常治疗距离在50cm~200cm之间。
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可以作适

当修正。

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。

GB9706.1—2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(IEC60601-1:1988,IDT)

GB9706.5—2008 医用电气设备 第2部分:能量为1MeV至50MeV电子加速器 安全专用要

求(IEC60601-2-1:1998,IDT)

GB/T17006.1—2000医用成像部门的评价及例行试验 第1部分:总则(IEC61223-1:1993,IDT)

GB/T17857—1999 医用放射学术语(放射治疗、核医学和辐射剂量学设备)

GB/T18987—2003 放射治疗设备 坐标系、运动与刻度(IEC61217:1996,IDT)

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

3 术语和定义

GB/T20012—2005、GB9706.1—2007、GB9706.5—2008、GB/T17857—1999、GB/T17006.1—

2000中界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
基准深度  basedepth
体模内辐射束轴上最大吸收剂量的90%点(远端)的平面所在的深度。

3.2
限束装置 beamlimitingdevice(BLD)
放射治疗中,用于阻挡或准直电离辐射的结构(固定的或移动的),以屏蔽治疗区域内无用的X辐

射或电子辐射。

3.3
最大剂量深度 depthofdosemaximum
体模表面位于特定距离时,体模内辐射束轴上最大吸收剂量处的深度。

3.4
动态范围 dynamicrange
放射治疗中,动态范围用最大有用信号除以最小有用信号表示(均方根噪声)。
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