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前　　言

　　本部分的全部技术内容为强制性。

《医用电气设备》的安全系列标准由两部分构成：

———第１部分：安全通用要求；

———第２部分：安全专用要求。

本部分为安全专用要求，是ＧＢ９７０６的第５部分。

本部分等同采用ＩＥＣ６０６０１２１：１９９８《医用电气设备　能量为１ＭｅＶ～５０ＭｅＶ医用电子加速器

安全专用要求》及其第１号修改单：２００２。

为便于使用，本部分做了下列编辑性修改：

———删去ＩＥＣ６０６０１２１：１９９８《医用电气设备　能量为１ＭｅＶ～５０ＭｅＶ医用电子加速器安全专

用要求》的前言、引言及附录ＢＢ，增加了本前言；

———本部分的附录Ｌ是规范性附录，其中提及的“通用标准中的附录Ｌ”系指ＧＢ９７０６．１—２００７中

的附录Ｌ。本部分的附录ＡＡ是资料性附录；

———对于标准中引用的其他国际标准，若已转化为我国标准，本部分用国家标准号替换相应的国际

标准号，并在附录Ｌ中注明对应关系。

本部分代替ＧＢ９７０６．５—１９９２《医用电气设备　能量为１～５０ＭｅＶ 医用电子加速器专用安全

要求》。　

本部分与ＧＢ９７０６．５—１９９２相比主要变化如下：

———与ＧＢ９７０６．１—２００７合并使用。按照该通用标准的要求，本部分做了相应修改；

———增加了并列标准如ＩＥＣ６０６０１１４、ＹＹ０５０５；

———对控制 器 件 和 仪 表 的 标 记 要 求 做 了 较 多 删 改，原 标 准 的 该 部 分 内 容 有 些 已 纳 入

ＧＢ／Ｔ１８９８７—２００３中；

———增加了对使用说明书的要求；

———对技术说明书要求做了较多删改；

———对运动部件提出了更详细的要求；

———增改了电离辐射安全要求；

———等同采用了ＩＥＣ６０６０１２１修改单１：２００２内容：对总限束系统设置了泄漏限值（详见本部分的

２９．３．１．１）；

———增加了对非正常运行和故障状态的要求；

———删去对元器件和组件的要求；

———增改了附图；

———增加了附录Ｌ（资料性附录）。

本部分的附录Ｌ、附录ＡＡ为资料性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分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标准化分技术委员

会（ＳＡＣ／ＴＣ１０／ＳＣ３）归口。

本部分起草单位：北京市医疗器械检验所。

本部分主要起草人：刘毅、孙卓惠、王培臣、宋连有。

本部分于１９９２年１１月首次发布，本次为第一次修订。
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引　　言

　　如果设备对患者给出了非所需的剂量或者设备的设计不满足电气和机械的安全标准，则使用电子

加速器做放射治疗时就可能伤害患者；如果电子加速器不能充分控制辐射和（或）治疗室的设计有缺陷

时，设备还可能伤及附近的人员。

本部分制定了设计、制造用于放射治疗的电子加速器制造商应遵守的要求，但是它并不试图规定加

速器的最佳性能要求。本部分的目的是确定当前该类设备安全运行所必需考虑的设计要点，它给出设

备性能降低的一些限值，如果设备的性能低于这些限值时，可以认为设备处于某种故障状态，此时应使

联锁装置动作，以停止设备继续运行。

应该说明的是，在安装之前，制造商应提供一份与型式试验有关的合格证明书，在随机文件中应包

含以现场试验报告的形式表达的报告，供试验此设备的人员在安装时填写。
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医用电气设备

第２部分：能量为１犕犲犞至５０犕犲犞
电子加速器　安全专用要求

第一篇　概　　述

除下述内容外，通用标准本篇的章条适用。

１　范围和目的

１．１　范围

补充：

本部分包括型式试验和现场试验，分别适用于电子加速器１）的制造和某些安装２）情况：

———旨在用于人类医学实践中的放射治疗，包括能由可编程电子子系统（ＰＥＳＳ）自动控制其操作参

数的选择与显示的设备；

———在正常条件（ＮＣ）下和在正常使用时，该设备输出的Ｘ辐射束和／或电子辐射束：

●　标称能量为１ＭｅＶ至５０ＭｅＶ；

●　距辐射源１ｍ处，最大吸收剂量
３）率在０．００１Ｇｙ·ｓ

－１和１Ｇｙ·ｓ
－１之间；

●　正常治疗距离（ＮＴＤｓ）距辐射源在０．５ｍ和２ｍ之间；

———同时

●　为了正常使用，在获得相应许可人员或合格人员的指导下，由具有特殊医学应用所需技能

的操作人员操作，用于特定的临床目的：即固定放射治疗或移动束放射治疗；

●　按使用说明书所推荐的方法维护；

●　由合格人员定期进行质量保证和校准的检验；

●　在技术说明书中规定的环境条件和电源条件下使用。

１．２　目的

补充：

本部分提出的要求旨在保证电子加速器的电离辐射安全，增强其电气与机械方面的安全并规定试

验方法，以检验是否符合这些要求。

　　注：采用本部分有助于确保设备：

●　在设备运动期间和电源发生故障时确保患者安全；

●　输出预选的辐射类型、标称能量和吸收剂量；

●　利用固定放射治疗、移动束放射治疗、辐射束成形装置等，按预选的辐射束相对于患者的关系对患者进行

照射；同时保证患者、操作者及其他人员或环境免受不必要的危害。

　　１）　见ＩＣＲＰ３３１２８～１３４和１４４～１５６。

２）　在本部分中，所有涉及的安装是指在用户场所的安装。

３）　在本部分中，所有涉及的吸收剂量是指在水中的吸收剂量。

１．３　专用标准

补充：

１．３．１０１　与其他标准和文献的关系

　　注：见附录Ｌ标准的规范性引用文件。
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