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前　　言

　　ＧＢ９７０６《医用电气设备》分为以下部分：

———第１部分：基本安全和基本性能的通用要求；

———第１３部分：基本安全和基本性能的通用要求　并列标准：诊断Ｘ射线设备的辐射防护；

———第２１部分：能量为１ＭｅＶ至５０ＭｅＶ电子加速器的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３部分：短波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４部分：心脏除颤器的基本安全和基本性能专用要求；

———第２５部分：超声理疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６部分：微波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２８部分：能量为１０ｋＶ至１ＭＶ治疗Ｘ射线设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１１部分：γ射束治疗设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１２部分：重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１３部分：麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１６部分：血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１７部分：自动控制式近距离治疗后装设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１８部分：内窥镜设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２１９部分：婴儿培养箱的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２２部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２４部分：输液泵和输液控制器的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２５部分：心电图机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２６部分：脑电图机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２７部分：心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２８部分：医用诊断Ｘ射线管组件的基本安全和基本性能专用要求；

———第２２９部分：放射治疗模拟机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３６部分：体外引发碎石设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３７部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２３９部分：腹膜透析设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４３部分：介入操作Ｘ射线设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４４部分：Ｘ射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２４５部分：乳腺 Ｘ射线摄影设备和乳腺摄影立体定位装置的基本安全和基本性能专用

要求；

———第２５４部分：Ｘ射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６０部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６３部分：口外成像牙科Ｘ射线机基本安全和基本性能专用要求；

———第２６５部分：口内成像牙科Ｘ射线机的基本安全和基本性能专用要求；

———第２６６部分：听力设备及听力设备系统的基本安全和基本性能专用要求。

本部分为ＧＢ９７０６的第２１１部分。

本部分按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

Ⅰ
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本部分代替 ＧＢ９７０６．１７—２００９《医用电气设备　第２部分：γ射束治疗设备安全专用要求》，与

ＧＢ９７０６．１７—２００９相比，主要技术变化如下：

———增加了部分术语和定义（见２０１．３，２００９年版的第２章）；

———修改了 ＭＳＳＲ设备传输时间的要求（见２０１．１０．２．２．２．２，２００９年版的２９．１．１．２）；

———增加了对于带可移动头盔的 ＭＳＳＲ的相关要求（见２０１．１０．２．２．１２）；

———增加了可编程医用电气系统（ＰＥＭＳ）的相关要求（见２０１．１４）；

———修改了部分内容的试验方法（见２０１．９、２０１．１０．２．５．４，２００９年版的第２２章、２９．４．４）。

本部分使用重新起草法修改采用ＩＥＣ６０６０１２１１：２０１３《医用电气设备　第２部分：γ射束治疗设

备基本安全和基本性能专用要求》。

本部分与ＩＥＣ６０６０１２１１：２０１３的技术性差异及其原因如下：

———关于规范性引用文件，本部分做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情

况集中反映在２０１．２“规范性引用文件”中。

　　●　用修改采用国际标准的ＧＢ９７０６．１代替ＩＥＣ６０６０１１（见２０１．２及相关条文）。

本部分做了下列编辑性修改：

———删除了国际标准的术语索引。

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。

本部分由国家药品监督管理局提出并归口。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ９７０６．１７—１９９９、ＧＢ９７０６．１７—２００９。

Ⅱ

犌犅９７０６．２１１—２０２０



库
七
七
 w
ww
.k
qq
w.
co
m 
提
供
下
载

引　　言

　　使用以放射治疗为目的的γ射束治疗设备，如果给予患者所需剂量的 犕犈设备发生故障或者 犕犈

设备的设计不能满足电气和机械的安全标准就可能使患者遭受危险。如果犕犈设备本身的防护不够或

治疗室的设计不适当，犕犈设备也可能会使附近的人员遭受危险。

本部分确定的要求作为制造商在γ射束治疗设备设计和制造方面的依据。２０１．１０．２规定了容差极

限，当超出这些极限，联锁装置应阻止、中断或终止辐照以避免不安全状态。型式试验（由制造商完成）

或现场检验（不一定由制造商完成）在每一条要求中均有规定。

２０１．１０．２并没有试图确定用于放射治疗的γ射束治疗设备的最佳性能要求，其目的在于确定在当

前所认为的对于此种犕犈设备安全运行所必不可少的那些设计特性。该条为犕犈设备性能的降低设置

了限值，当达到限值时，犕犈设备被认为是故障状态。例如，当一个元器件故障，需对应触发联锁动作以

阻止 犕犈设备的继续运行。

众所周知，在安装犕犈设备之前，制造商应能提供仅与型式试验相关的符合性证明。在犕犈设备安

装后，犕犈设备的测试人员应通过现场检验以现场检验报告的形式提供数据并包含在随机文件中。

本部分与ＧＢ９７０６．１（包括修订文件）和并列标准的关系见２０１．１．３和２０１．１．４。

Ⅲ
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医用电气设备

第２１１部分：γ射束治疗设备的

基本安全和基本性能专用要求

２０１．１　范围、目的和相关标准

除下述内容外，通用标准１）第１章适用。

１）　通用标准指ＧＢ９７０６．１—２０２０《医用电气设备　第１部分：基本安全和基本性能的通用要求》。

２０１．１．１　范围

替换：

本部分用于γ射束治疗设备的基本安全和基本性能，包括多源立体定向放射治疗设备，以下简称

犕犈设备。

若某章或条明确指出仅适用于 犕犈设备或 犕犈系统，则该章或条的标题和内容将予以说明。若不

是这种情况，则该章或条适用于 犕犈设备和 犕犈系统。

除通用标准的７．２．１３和８．４．１外，本部分范围内的 犕犈设备或 犕犈系统的预期生理效应所导致的

危险在本部分中没有具体要求。

　　注：参见通用标准４．２。

２０１．１．２　目的

替换：

本部分的目的是建立γ射束治疗设备基本安全和基本性能专用要求。

２０１．１．３　并列标准

增补：

本部分引用通用标准第２章和本部分２０１．２所列的适用并列标准。

ＩＥＣ６０６０１１３和ＩＥＣ６０６０１１１０不适用。ＩＥＣ６０６０１１系列所有其他并列标准出版后适用。

２０１．１．４　专用标准

替换：

在ＩＥＣ６０６０１系列中，对于所考虑的专用 犕犈设备，专用标准可能修改、替代或删除通用标准和并

列标准中包含的要求，也可能增加其他基本安全和基本性能的要求。

专用标准的要求优先于通用标准。

在本部分中将ＧＢ９７０６．１称为通用标准。并列标准用它们的标准编号表示。

本部分中章和条的编号通过加前缀“２０１”与通用标准对应（例如，本部分中２０１．１对应通用标准第

１章的内容），或者通过加前缀“２０×”与适用的并列标准对应，此处×是并列标准对应国际标准编号的

末位数字（例如，本部分中２０２．４对应并列标准ＩＥＣ６０６０１１２中第４章的内容，本部分中２０３．４对应并

列标准ＩＥＣ６０６０１１３中第４章的内容等）。

对通用标准文本的变更，规定使用下列词语：

１

犌犅９７０６．２１１—２０２０
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“替换”是指通用标准或适用的并列标准的章和条，完全由本部分的条文取代。

“增补”是指本部分的条文对通用标准或适用的并列标准要求的补充。

“修改”是指按照本部分条文的说明，对通用标准或适用并列标准的章和条的修改。

作为对通用标准补充的条、图和表从２０１．１０１开始编号。然而，由于通用标准定义的编号已经从

３．１排到了３．１４７，本部分中增补定义从２０１．３．２０１开始编号，增补附录的编号为ＡＡ、ＢＢ等，增补列项用

ａａ）、ｂｂ）等表示。

对于增补到并列标准中的条、图或表从２０×开始编号，此处“×是并列标准中末位数字，例如２０２

对应于ＩＥＣ６０６０１１２，２０３对应于ＩＥＣ６０６０１１３，等等。

“本标准”一词是通用标准、任何适用的并列标准和本部分的统称。

若本部分中没有相应的章和条，则通用标准或适用的并列标准中的章和条，即使不相关，也不作修

改地采用。对通用标准或适用的并列标准中的任何部分，即使相关，若拟不采用，则本部分对其给出

说明。

２０１．２　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。

除下述内容外，通用标准的第２章适用。

替换：

ＩＥＣ６０６０１１３：２００８　医用电气设备　第１３部分：基本安全和基本性能的通用要求　并列标准：

诊断Ｘ射线设备辐射防护（Ｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｅｑｕｉｐｍｅｎｔ—Ｐａｒｔ１３：Ｇｅｎｅｒａｌｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｂａｓｉｃ

ｓａｆｅｔｙａｎｄｅｓｓｅｎｔｉａｌｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ—ＣｏｌｌａｔｅｒａｌＳｔａｎｄａｒｄ：ＲａｄｉａｔｉｏｎｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎｉｎｄｉａｇｎｏｓｔｉｃＸｒａｙｅｑｕｉｐ

ｍｅｎｔ）

增补：

ＩＥＣＴＲ６０７８８：２００４　医用电气设备　术语和定义（Ｍｅｄｉｃａｌｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｅｑｕｉｐｍｅｎｔ—Ｇｌｏｓｓａｒｙｏｆｄｅ

ｆｉｎｅｄｔｅｒｍｓ）

ＩＥＣ６１２１７　 放 射 治 疗 设 备 　 坐 标、运 动 和 刻 度 （Ｒａｄｉｏｔｈｅｒａｐｙｅｑｕｉｐｍｅｎｔ—Ｃｏｏｒｄｉｎａｔｅｓ，

ｍｏｖｅｍｅｎｔｓａｎｄｓｃａｌｅｓ）

２０１．３　术语和定义

除下述内容外，通用标准、ＩＥＣＴＲ６０７８８：２００４界定的术语和定义适用于本文件。

增补：

２０１．３．２０１

关束　犫犲犪犿狅犳犳

辐射源被完全屏蔽的状态，而且也是处于安全防护的位置。

２０１．３．２０２

出束　犫犲犪犿狅狀

辐射源处于完全暴露进行放射治疗的状态。

２０１．３．２０３

控制计时器　犮狅狀狋狉狅犾犾犻狀犵狋犻犿犲狉

计时器　狋犻犿犲狉

用于测量辐照时间的装置，并且在达到预定时间时终止辐照。

２
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２０１．３．２０４

γ射束治疗设备　犵犪犿犿犪犫犲犪犿狋犺犲狉犪狆狔犲狇狌犻狆犿犲狀狋

放射性核素射束治疗设备，其放射性核素发射γ射线。

２０１．３．２０５

机架　犵犪狀狋狉狔

支撑并使辐射头完成各种可能的运动的 犕犈设备的部件。

　　注：多源立体定向放射治疗（ＭＳＳＲ）设备通常不仅配备一个机架。

２０１．３．２０６

几何野尺寸　犵犲狅犿犲狋狉犻犮犪犾犳犻犲犾犱狊犻狕犲

从辐射源前表面的中心看，在垂直于辐射束轴的平面上，限束装置末端的几何投影。

　　注：辐射野的形状与限束装置的孔径相同。可在距辐射源的任何距离处定义几何野尺寸。

２０１．３．２０７

头盔　犺犲犾犿犲狋

在 ＭＳＳＲ中位于头部或颈部治疗区的三维多源等中心限束系统。

２０１．３．２０８

辐照的中断　犻狀狋犲狉狉狌狆狋犻狅狀狅犳犻狉狉犪犱犻犪狋犻狅狀；犻狀狋犲狉狉狌狆狋犻狅狀

中断辐照　狋狅犻狀狋犲狉狉狌狆狋犻狉狉犪犱犻犪狋犻狅狀；狋狅犻狀狋犲狉狉狌狆狋

辐照和运动的停止或停止辐照和运动，在没有重新选择操作条件下，仍有可能继续辐照和运动。

　　注：例如，在返回到准备状态下。

２０１．３．２０９

辐射野尺寸　犻狉狉犪犱犻犪狋犻狅狀犳犻犲犾犱狊犻狕犲

野尺寸　犳犻犲犾犱狊犻狕犲

〈放射治疗〉在距辐射源规定距离上或在受照物体内规定深度上垂直于辐射束轴的平面内，由规定

的等剂量曲线所限定区域的大小。

［来源：ＩＥＣＴＲ６０７８８：２００４，ｒｍ３７１１］

２０１．３．２１０

移动束放射治疗　犿狅狏犻狀犵犫犲犪犿狉犪犱犻狅狋犺犲狉犪狆狔

使辐射野与患者按预定计划做相对移动或使吸收剂量分布按计划改变所进行的放射治疗。

［来源：ＩＥＣＴＲ６０７８８：２００４，ｒｍ４２４１］

２０１．３．２１１

多源立体定向放射治疗　犿狌犾狋犻狊狅狌狉犮犲狊狋犲狉犲狅狋犪犮狋犻犮狉犪犱犻狅狋犺犲狉犪狆狔

使用多于一个的辐射源，通过立体定向放射治疗程序进行的放射治疗。

２０１．３．２１２

正常治疗距离　狀狅狉犿犪犾狋狉犲犪狋犿犲狀狋犱犻狊狋犪狀犮犲

沿辐射束轴从辐射源到等中心的距离。或对非等中心设备来说，到某一规定平面的距离。

２０１．３．２１３

主／次（计时器）组合　狆狉犻犿犪狉狔／狊犲犮狅狀犱犪狉狔（狋犻犿犲狉）犮狅犿犫犻狀犪狋犻狅狀

两道计时器的组合，一道用作主计时器，另一道用作次级计时器。

２０１．３．２１４

主计时器　狆狉犻犿犪狉狔狋犻犿犲狉

当达到时间预选值时，用来终止辐照的控制计时器。
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２０１．３．２１５

可编程电子子系统　狆狉狅犵狉犪犿犿犪犫犾犲犲犾犲犮狋狉狅狀犻犮狊狌犫狊狔狊狋犲犿；犘犈犛犛

基于一个或多个中央处理单元的系统，包括它们的软件和接口。

　　注：这些设备可以包含与传感器或者传动装置相连接的中央处理单元，用于控制、保护或监测。

［来源：ＧＢ９７０６．１—２０２０，３．９１，修改后的注增补在定义中］

２０１．３．２１６

合格人员　狇狌犪犾犻犳犻犲犱狆犲狉狊狅狀

由主管机关认可的具有能完成规定职责的必要知识和经过训练的人员。

２０１．３．２１７

冗余计时器组合　狉犲犱狌狀犱犪狀狋狋犻犿犲狉犮狅犿犫犻狀犪狋犻狅狀

冗余组合　狉犲犱狌狀犱犪狀狋犮狅犿犫犻狀犪狋犻狅狀

两道计时器的组合，当时间选择值到达时，两道计时器都能终止辐照。

２０１．３．２１８

相对表面剂量　狉犲犾犪狋犻狏犲狊狌狉犳犪犮犲犱狅狊犲

〈单个源〉模体表面位于某一特定距离，在模体中测到的沿辐射束轴０．５ｍｍ深度处的吸收剂量与

辐射束轴上最大的吸收剂量之比。

〈ＭＳＳＲ设备〉模体表面位于某一特定距离，遮挡其他所有辐射源，在模体中测到的沿每一个单个辐

射束轴０．５ｍｍ深度处的吸收剂量与辐射束轴上最大的吸收剂量之比。

２０１．３．２１９

重新摆位　狉犲狆狅狊犻狋犻狅狀犻狀犵

相对于 ＨＥＬＭＥＴ，移动和调节立体定向框架以改变欲治疗的区域。

２０１．３．２２０

重新摆位点　狉犲狆狅狊犻狋犻狅狀犻狀犵狆狅犻狀狋

能够对框架重新摆位的 ＨＥＬＭＥＴ缩回的位置。

２０１．３．２２１

重新摆位时间　狉犲狆狅狊犻狋犻狅狀犻狀犵狋犻犿犲

犕犈设备从出束状态移动到重新摆位点完成重新摆位，然后从重新摆位点返回到出束状态所需要

（增加）的时间。

２０１．３．２２２

次计时器　狊犲犮狅狀犱犪狉狔狋犻犿犲狉

当主计时器发生故障时，用来终止辐照的控制计时器。

２０１．３．２２３

现场检验　狊犻狋犲狋犲狊狋

在设备安装以后，对设备或设备的某个部件或进行检验，验证是否符合规定的标准。

２０１．３．２２４

立体定向　狊狋犲狉犲狅狋犪狓犻狊；狊狋犲狉犲狅狋犪犮狋犻犮

用外部三维框架作为基准定位人体内点的方法。

２０１．３．２２５

辐照的终止　狋犲狉犿犻狀犪狋犻狅狀狅犳犻狉狉犪犱犻犪狋犻狅狀；狋犲狉犿犻狀犪狋犻狅狀

终止辐照　狋狅狋犲狉犿犻狀犪狋犲犻狉狉犪犱犻犪狋犻狅狀；狋狅狋犲狉犿犻狀犪狋犲

辐照的终止，如果不重新选择所有的运行条件，辐照不可能重新启动。

　　注：下列情况出现时，辐照终止：

———当经过的时间到达预选值时；
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———辐照被终止：

　　●　由人为的手动操作；

　　●　由联锁的作用；

　　●　在移动束放射治疗中由于机架角位到达预选值时。

２０１．３．２２６

传输时间　狋狉犪狀狊犻狋犻狅狀狋犻犿犲

从关束状态到出束状态之间的时间，反之亦然。

２０１．３．２２７

传输辐射　狋狉犪狀狊犻狋犻狅狀狉犪犱犻犪狋犻狅狀

在传输时间内接收的剂量。

２０１．３．２２８

治疗　狋狉犲犪狋犿犲狀狋

用于治疗的目的，实施处方规定的某一过程或其中的一部分。

２０１．３．２２９

治疗野　狋狉犲犪狋犿犲狀狋犳犻犲犾犱

〈放射治疗〉在放射治疗中，患者表面需要辐照的区域。

２０１．３．２３０

型式试验　狋狔狆犲狋犲狊狋

对设备中有代表性的样品所进行试验，其目的是为了确定所设计和制造的设备是否能满足本部分

的要求。

［来源：ＧＢ９７０６．１—２０２０，３．１３５］

２０１．３．２３１

零限束器　狕犲狉狅犪狆狆犾犻犮犪狋狅狉

在设备中都设置有不加限束器即防止辐照发生的联锁，即是对这种联锁起旁路作用的装置。

２０１．３．２３２

密码　狆犪狊狊狑狅狉犱

〈放射治疗〉使操作者能进入正常使用或复位联锁的击键序列，及可以进入调整和维修模式的不同

击键序列。

２０１．４　通用要求

通用标准的第４章适用。

２０１．５　犕犈设备试验的通用要求

除下述内容外，通用标准的第５章适用。

２０１．５．１　型式试验

增补：

２０１．５．１．１０１　试验分级

本部分规定了三级型式试验和两级现场检验方法，其要求如下：

———Ａ级型式试验：与辐射安全规定有关的犕犈设备设计的分析，以及风险管理文档的检查。这些
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涉及满足要求的工作原理或结构措施的分析和检查，应形成声明，并包含在技术说明书中。

———Ｂ级型式试验／现场检验：对 犕犈设备的直观检查或功能检验或测量，检验应按本部分规定的

方法，而且应在运行状态，包括故障状态，不干预 犕犈设备的电路或结构的前提下完成。

———Ｃ级型式试验／现场检验：犕犈设备的功能检验或测量，检验应按本部分规定的原则进行。在

技术说明书中应包括现场检验方法。当该方法所包含的运行状态需要干预设备的电路或结构

时，检验应由制造商（或其代理机构）或在制造商（或其代理机构）直接监督下进行。

　　注１：型式试验和现场检验的划分方便对整体功能进行测试，包括单独设备的最终组装和安装两方面，包括装和不

装放射源的两种情况。

　　注２：Ｂ级和Ｃ级试验的区别在于：本部分给出了Ｂ级试验的方法，而对于Ｃ级试验，需要制造商根据具体的 犕犈

设备的设计确定方法，本部分仅规定试验原则。

　　注３：在设备设计阶段，进行Ａ级型式试验可能是有意义的。

２０１．６　犕犈设备和 犕犈系统的分类

除下述内容外，通用标准的第６章适用。

２０１．６．２　对电击防护

替换：

本部分范围内的 犕犈设备应为Ｉ类设备。

本部分范围内的 犕犈设备应具有犅型应用部分或犅犉型应用部分。

　　注：通常，除 ＭＳＳＲ设备外，犕犈设备具有犅型应用部分，但是不限制犅犉型应用部分。

２０１．６．３　对有害进液和颗粒物质的防护

替换：

除非另有规定，符合本部分的 犕犈设备应是普通 犕犈设备（即不防进液的封闭 犕犈设备）。

２０１．６．５　适合富氧环境下使用

替换：

符合本部分的犕犈设备不适用在与空气混合的易燃麻醉气或与氧或氧化亚氮混合的易燃麻醉气情

况下使用。

２０１．７　犕犈设备识别、标记和文件

除下述内容外，通用标准的第７章适用。

２０１．７．２．１３　生理效应（安全标志和警告说明）

增补：

根据ＩＥＣＴＲ６０８７８，辐射头外表面应清楚、永久地标明辐射警告标记。

现场检验———Ｂ级———方法：目测检查辐射头。

２０１．７．２．２０　可拆卸的保护装置

增补：

本条的要求是部分还是全部满足由安装性质决定。安装的符合性宜通过检查进行检验，以证明所
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有的部件正确运输和安装。结果应该记录在现场检验报告中。

２０１．７．３　犕犈设备或 犕犈设备部件的内部标记

增补条款：

２０１．７．３．１０１　辐射头

取下辐射头罩壳，应露出通用标准表Ｄ．２中序号１０的符号：“遵循操作说明书”。

取下辐射头罩壳，露出的、装有放射性源的子部件宜根据ＩＥＣＴＲ６０８７８标记放射性警告。

２０１．７．４　控制器件和仪表的标记

增补条款：

２０１．７．４．１０１　治疗设备

应提供下列内容：

ａ）　每一可用到的运动的机械刻度或数字指示。患者摆位期间，此规定不适用于 ＭＳＳＲ。

　　注：对于 ＭＳＳＲ，在患者摆位期间，患者治疗床不在治疗时的位置。

ｂ）　具有指示参考轴位置的光野（如适用），本规定不适用于 ＭＳＳＲ。

ｃ）　在参考轴上，从辐射源的前表面到患者表皮距离（辐射源表皮距离）的数字指示或刻度；本规

定不适用于 ＭＳＳＲ。

所有运动的标识、增加值的方向和零位应符合ＩＥＣ６１２１７的要求。对于 ＭＳＳＲ，适用时应符合

ＩＥＣ６１２１７的要求。

通过查看，检验其是否符合要求。

２０１．７．８　指示灯和控制器

２０１．７．８．１　指示灯颜色

增补：

治疗控制台（ＴＣＰ）或其他控制台上的指示灯，其颜色应符合表２０１．１０１的规定。

表２０１．１０１　治疗控制台指示灯颜色

颜色 含义

红色 需紧急响应一个非预期的运行状态，如传输时间或 ＭＳＳＲ重新摆位时间超过规定限值

黄色ａ 辐照出束

黄色闪烁 快门或载源器处于中间位置。对于 ＭＳＳＲ，处于传输和重新摆位状态

绿色ａ 准备状态

绿色 关束

其他颜色 预置状态

　　
ａ 在治疗室或其他地点，此状态可能需要紧急响应或警告；根据通用标准表２的要求，不同颜色可以用在上述

地点。

　　表２０１．１０１“含义”一栏的视觉指示应遵守同样的颜色方案。指示灯颜色宜与色盲人员的理解一致。
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２０１．７．９　随机文件

２０１．７．９．１　概述

增补：

表２０１．１０２　本部分要求在随机文件、使用说明书和技术说明书中提供信息的条款

检查序号 随机文件ａ 使用说明书 技术说明书

１ ２０１．５．１．１０１

２ ２０１．７．３．１０１

３ ２０１．７．９

４ ２０１．７．９．２

５ ２０１．７．９．２．１

６ ２０１．７．９．２．９

７ ２０１．７．９．３

８ ２０１．８．８．３

９ ２０１．９．２．２．５ｂ）

１０ ２０１．９．８．１０１ｂ）

１１ ２０１．１０．２．２．２．２

１２ ２０１．１０．２．２．２．３ｂ）ｃ）ｄ）

１３ ２０１．１０．２．２．４．３ｄ）ｈ）ｉ）

１４ ２０１．１０．２．２．４．４ｄ）

１５ ２０１．１０．２．２．４．５ｃ）

１６ ２０１．１０．２．３

１７ ２０１．１０．２．４．１．２

１８ ２０１．１０．２．４．２

１９ ２０１．１０．２．５．４．１

２０ ２０１．１０．２．５．４．３

２１ ２０１．１０．２．５．４．４

２２ ２０１．１０．２．５．５

２３ ２０１．１４．１０１ｅ）

　　注：第一列的序号是为了方便检查每一条款要求的信息是否出现。

　　
ａ 本列所列信息可以出现在使用说明书、技术说明书或随机文件的其他地方。

２０１．７．９．２　使用说明书

２０１．７．９．２．１　概述

增补：

使用说明书应对任何具有安全功能的部件推荐其检验或更换周期。这些部件在犕犈设备正常使用
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期间，易受电离辐射影响，引起电介质强度或机械强度上损伤。

为了安全和正确地运行，如果γ射束治疗设备或某一附件需要以一定速率散热，使用说明书中应对

冷却要求给出说明，并包含下列适当内容：

———每个功耗在１００Ｗ 以上并分别独立安装的部件对周围空气的最大散热速率；

———在所述最大的散热速率时强迫空气冷却系统内的气流速率及温升；

———当以最大散热速率向除空气之外的任何冷却介质散热时，介质允许的最高输入温度、最小流动

速率以及最小输入压力；

———其他基本要求，如在规定地点允许的最高温度。

２０１．７．９．２．９　运行说明

增补：

使用说明书应包括下述内容：

ａ）　所有联锁装置和其他辐射安全装置一览表及其功能说明；

ｂ） 检验其运行的说明；

ｃ） 宜进行此类检验的推荐周期；

ｄ） 使用 犕犈设备时所必需的尺寸图；

注１：如使用附件时。

ｅ）　紧急状态时，使 犕犈设备进入关束状态的方法说明（见２０１．１０．２．２．２．３）；

注２：用于进行紧急常规程序的使用说明。

ｆ）　从关束到出束状态和从出束到关束状态的传输时间数值以及传输时间中辐射源暴露的时间所

占的比率（见２０１．１０．２．２．４．３）；

ｇ）　主计时器的功能说明，在冗余计时器组合的情况下，应给出两计时器的功能（见２０１．１０．２．２．４．３）；

ｈ） 在进行特殊治疗时，若次级计时器能终止辐照，则应说明次级计时器的功能（见２０１．１０．２．２．４．５）；

ｉ） 对于制造商提供的任何辅助设备，在辐射束轴上的相对表面吸收剂量水平若超过２０１．１０．２．３

的规定时，则应加以说明；

ｊ） 对非正方形野，若已超出２０１．１０．２．４的规定，则应说明周围情况和预期水平，本要求不适用于

ＭＳＳＲ；

ｋ） 由于设备外壳的泄漏辐射使得吸收剂量值超过２０１．１０．２．４．２ｂ）规定水平的部位应给予说明，

并说明其预期水平；

ｌ） 当快门或载源器驱动机构发生故障时，所应采取的应急措施（见２０１．１０．２．５．４．１）的说明；

ｍ）对设备可采用的辐射源源室尺寸及辐射源外形尺寸的说明；

ｎ） 对辐射头上可推荐进行揩擦试验的部位以及制造商进行该项试验的结果的说明（见２０１．１０．２．５．４．４）；

ｏ） 如同２０１．１０．２．５的要求，在设备结构中使用放射性材料方面的资料。

２０１．７．９．３　技术说明书

２０１．７．９．３．１　概述

增补：

为了帮助责任方考虑放射防护，应提供下述资料：

ａ）　专用 犕犈设备设计使用的放射性核素；

ｂ）　犕犈设备能满足本部分要求的每种放射性核素的最大辐射源活度。最大辐射源活度可能取决

于源的几何条件及其结构；
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ｃ） 满足本部分要求的每种放射性核素，在距辐射源１ｍ处辐射束最大横截面上的最大的吸收剂

量率；对于 ＭＳＳＲ，满足本部分要求的每种放射性核素，在等中心处或者所有辐射束所确定的

总体积中心处的辐射束最大横截面的最大吸收剂量率；

ｄ） 在出束和关束状态下，以辐射头上某一可触及的点作为参考点辐射源前表面中心的位置；本条

不适用于 ＭＳＳＲ；

ｅ）　正常治疗距离和在正常治疗距离处可得到的最大几何野尺寸；

ｆ）　辐射束的可利用方向；

ｇ） 从关束到出束状态和从出束到关束状态传输时间以及在传输时间中辐射源暴露的时间所占

比率；

ｈ） 对于 ＭＳＳＲ，出束和关束状态矩阵测量点的辐射水平，在地面、等中心平面和等中心平面以上

１．０ｍ 处测量（见图２０１．１０５）。

表２０１．１０３　为支持２０１．１０现场检验符合性在技术说明书中要求的数据信息

符合条款
Ａ级型式试验

有关数据说明

Ｂ级型式试验的

结果及其细节

Ｃ级型式试验的

结果及其细节

Ｂ级现场检验规定的

程序和试验条件

Ｃ级现场检验规定的

程序和试验条件

２０１．１０．２．２．２．１  

２０１．１０．２．２．２．２   

２０１．１０．２．２．２．３ ａ） ｃ）ｄ） ｂ）ｃ）ｄ）

２０１．１０．２．２．３  

２０１．１０．２．２．４．１ 

２０１．１０．２．２．４．２ 

２０１．１０．２．２．４．３ ｂ）ｄ）ｅ）ｆ）ｇ） ｄ） ａ）ｂ）ｃ）

２０１．１０．２．２．４．４ ａ）ｂ）ｃ）ｄ）

２０１．１０．２．２．４．５ ａ）ｃ）ｄ） ｂ）ｄ）

２０１．１０．２．２．４．６  

２０１．１０．２．２．５．１ ａ）ｃ）ｅ） ｂ）ｃ）ｄ）

２０１．１０．２．２．５．２ 

２０１．１０．２．２．６．１ ａ）ｃ） ｂ）

２０１．１０．２．２．６．２ 

２０１．１０．２．２．７．１ 

２０１．１０．２．２．７．２ ａ）ｂ）ｃ）ｄ）

２０１．１０．２．２．７．３ 

２０１．１０．２．２．８．１ ａ）ｂ）

２０１．１０．２．２．８．２ 

２０１．１０．２．２．９ 

２０１．１０．２．２．１０ 
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表２０１．１０３（续）

符合条款
Ａ级型式试验

有关数据说明

Ｂ级型式试验的

结果及其细节

Ｃ级型式试验的

结果及其细节

Ｂ级现场检验规定的

程序和试验条件

Ｃ级现场检验规定的

程序和试验条件

２０１．１０．２．２．１１ ａ）ｂ）ｃ）ｄ）ｅ）

２０１．１０．２．２．１２   

２０１．１０．２．２．１３ 

２０１．１０．２．３ 现场检验 

２０１．１０．２．４．１．１ 

２０１．１０．２．４．１．２ 现场检验 

２０１．１０．２．４．２ ｂ）现场检验 

２０１．１０．２．５．１．１  

２０１．１０．２．５．１．２  

２０１．１０．２．５．２．１ 

２０１．１０．２．５．２．２  

２０１．１０．２．５．２．３ 

２０１．１０．２．５．３．１ 

２０１．１０．２．５．３．２ 

２０１．１０．２．５．３．３ 

２０１．１０．２．５．４．１ 现场检验 

２０１．１０．２．５．４．２ 

２０１．１０．２．５．４．３ 现场检验

２０１．１０．２．５．４．４ 现场检验

２０１．１０．２．５．５  现场检验

２０１．１０．２．５．６   

２０１．１１．８ 

２０１．１４．１０１  

　　注：表示子条款的要求没有其他特定的标识。

２０１．８　犕犈设备对电击危险的防护

除下述内容外，通用标准的第８章适用。

２０１．８．７　漏电流和患者辅助电流

２０１．８．７．１　通用要求

ｂ）的补充：

———在预置状态，犕犈设备供电，同时驱动各运动的可能最不利组合情况。
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２０１．８．８　绝缘

２０１．８．８．３　电介质强度

增补：

如果犕犈设备结构中使用的材料，其电介质强度可能受辐射影响，则制造商应声明在犕犈设备预期

生命期内能够满足本部分的要求。否则，制造商应在随机文件中对 犕犈设备的这些特定部件规定检查

或更换的周期。

２０１．９　犕犈设备和 犕犈系统对机械危险的防护

除下述内容外，通用标准的第９章适用。

２０１．９．２　与运动部件相关的机械危险

２０１．９．２．２．５　连续开动

替换：

应符合下列要求：

ａ）　除了在移动束治疗期间和其他预先选择的自动运动，犕犈设备或 犕犈设备部件的机械运动会

使患者身体受到伤害时，操作者应连续按住两个开关才能启动。每个开关应能独立地中断

犕犈设备的运动，其中一个开关可以作为控制 犕犈设备各种运动的总开关。

两个开关所处的位置，应使操作者能识别并阻止对患者可能造成的伤害。除 ＭＳＳＲ外，两个

开关所处的位置应要求操作者靠近患者，以便观察 犕犈设备的运动部件。

现场检验———Ｂ级———方法：通过检查，检验其是否符合要求。并且通过独立操纵各开关，检

查其中断设备运动的能力。

ｂ）　犕犈设备的辐射头可配备一装置，用于在正常使用时减少辐射头与患者碰撞的危险。随机文

件中应对该装置的操作和限定范围进行说明。

ｃ）　当供电网失效或切断供电网时，犕犈设备的机械旋转运动应在２°以内停止，犕犈设备的机械直

线运动应在１０ｍｍ内停止。

现场检验———Ｂ级———方法：当 犕犈设备以最大速度运动时，断开供电网并测出停止距离。检

验其是否符合要求。

启动中断辐照或终止辐照电路，应使 犕犈设备停止运动。任何机械旋转运动应在２°以内停止；

任何机械直线运动应在１０ｍｍ内停止。

ｄ）　在机架和治疗床机械运动情况下：

———各种运动中至少有一种旋转速度不应超过１（°）／ｓ，所有旋转速度不应超过７（°）／ｓ。

当运动部件以接近但不超过１（°）／ｓ的速度旋转时，在按动停止运动控制器的瞬间，其初

始位置与最终位置之间的角度不得超过０．５°，当运动部件以最高转速旋转时，按动停止运

动控制器瞬间，其初始位置与最终位置之间的角度不应超过２°。

———辐射头沿方向１２或１３（见２０１．７．４．１０１）作直线运动时，至少有一种的速度不应超过

１０ｍｍ／ｓ。

所有直线运动速度不得超过５０ｍｍ／ｓ。

当辐射头以最大速度运动时，在按动停止运动控制器的瞬间，其初始位置与最终位置之

间的距离不得超过１０ｍｍ。

———治疗床的各种运动（２０１．７．４．１０１中方向９，１０和１１）中，至少有一种的速度不应超过
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１０ｍｍ／ｓ。

所有运动速度不得超过５０ｍｍ／ｓ。

当治疗床以最大速度运动时，在按动停止运动控制器的瞬间，其初始位置与最终位置之

间的距离不得超过１０ｍｍ。

ｅ）　如果设备在正常使用中因机械运动失效，存在使患者陷于困境的可能性，则应提供措施使患者

得以从困境中解脱。

ｆ） 应提供联锁装置或者机械装置以防止患者被 ＭＳＳＲ的快门碰撞或者挤住。

ｇ） 如果治疗床不能从 ＭＳＳＲ的出束状态下移开，应提供机械装置解脱患者。

现场检验ｃ）ｄ）———Ｂ级———方法：通过直观检查并用适当的仪器测量运动的速度和停止距离，

检验其是否符合要求。在测定停止距离时应进行５次单独的测试。每次测试时，运动部件应

在容许的距离内停止。

型式试验ｅ）———Ａ级———原则：分析验证所提供的需要措施。

现场检验ｆ）———Ｃ级———原则：验证所需的联锁或者机械防护装置功能的正确性。

现场检验ｇ）———Ｃ级———原则：通过模拟移动治疗床的措施失效，来验证所需要的措施。

２０１．９．７　压力容器与气压和液压部件

２０１．９．７．１　概述

增补：

犕犈设备运动的气压或液压动力一旦发生变化而导致危险状况时，犕犈设备对应的旋转运动应在

２°内停止，直线运动应在１０ｍｍ内停止。

型式试验———Ｃ级———原则：通过检查气动或液压动力系统可能存在的危险和防护装置，检验其是

否符合要求，通过模拟一个故障状态并测量设备以最大速度运动时的停止距离来检查保护装置的功能。

２０１．９．８　支撑系统相关的机械危险

增补条款：

２０１．９．８．１０１　附件连接

ａ）　对于允许加载制造商所提供的附件的装置，特别是辐射束成形附件或影响吸收剂量分布的附

件，该装置应设计成在正常使用的所有条件下保持附件的安全。

通过检查并评估设计数据和适用的安全系数，检验其是否符合要求。

ｂ）　随机文件应包括维护要求，确定所提供附件的使用条件和限制。宜包括由责任方制造或调试

的其他附件的设计限制的指南。

通过检查，检验其是否符合要求。

２０１．１０　对不需要的或过量的辐射危险（源）的防护

除下述内容外，通用标准的第１０章适用。

２０１．１０．１　犡辐射

通用标准的１０．１不适用。

２０１．１０．２　α、β、γ、中子和其他粒子辐射
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替换：

２０１．１０．２．１　概述

　　注：本部分给出了有助于确保设备安全的导则：

———在 犕犈设备运动及供电网发生故障时维护患者的安全；

———提供预选的吸收剂量；

———按照所预选的辐射束相对于患者的关系特性，通过固定放射治疗、移动束放射治疗、射束修改装置等方法

提供辐照。这些方法对患者、操作人员、其他人员或者周围环境不会引起不必要的风险。

本部分的下列条款与辐射安全相关：２０１．１．１范围；２０１．１．２目的；２０１．５．１．１０１试验分级；２０１．７．３．１０１

辐射头；２０１．７．８．１指示灯颜色；２０１．７．９随机文件；２０１．７．９．２使用说明书；２０１．７．９．２．１概述；２０１．７．９．２．９

运行说明；２０１．７．９．３技术说明书；２０１．７．９．３．１概述；２０１．１０．２α、β、γ、中子和其他粒子辐射。

２０１．１０．２．２　防止患者在治疗体积内受到不恰当的吸收剂量的防护

２０１．１０．２．２．１　概述

本条中对选择及显示的要求是按手动控制 犕犈设备考虑的。对于自动控制 犕犈设备，这些要求也

应满足或者应提供与其等效的预设参数的自动控制。例如，采用自动比较要求值与实际值的方法。对

于２０１．１０．２．２，也要参考２０１．１４。

２０１．１０．２．２．２　载源器或快门

２０１．１０．２．２．２．１　使载源器或快门返回的装置

设备提供的使载源器或快门返回到关束状态的装置应始终（即在关束状态和出束状态时）有效，它

与辐射头的位置无关，也不受外部驱动系统（如电压）的影响。

型式试验———Ａ级———原则：对回到关束状态的机械装置进行设计分析。

现场检验———Ｃ级———方法：在下述条件下：

———机架角度为０°、９０°、１８０°和２７０°；

———辐射头仰角为０°、４５°和９０°；

———辐射头旋转角度为０°；

———具有移动头盔的 ＭＳＳＲ：所有可互换限束装置的最大射野尺寸；

———出束位置取决于限束装置尺寸的 ＭＳＳＲ，所有出束位置；

使用正常的关束控制和产生外驱动系统的故障（例如：断开电源）进行“出束返回到关束”状态的功

能检验。

２０１．１０．２．２．２．２　传输时间

从关束状态到出束状态和从出束状态到关束状态的传输持续时间不应超过５ｓ。对 ＭＳＳＲ，不应超

过制造商在风险管理文档中确定并存档规定的时间。

　　注：在 ＭＳＳＲ中，传输时间包括患者从出束位置返回关束位置的返回持续时间，此时源处于防护状态。

现场检验———Ｂ级———方法；通过测量传输时间的验证功能的正确性。

如果从关束状态到出束状态的传输持续时间超过３ｓ，则辐射源应立即返回到关束状态或快门关

闭。对于 ＭＳＳＲ，该时间应由制造商规定。

下列要求针对 ＭＳＳＲ：

应在随机文件中给出在最大标称活度和限束装置（ＢＬＤ）完全打开的情况下，在关束状态到出束状

态传输期间以及从出束状态到关束状态的传输期间患者接受的最大吸收剂量，单位为ｍＧｙ。

型式试验———Ａ级———原则：对使辐射源返回关束状态的装置进行设计分析。
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现场检验———Ｃ级———原则：产生或模拟一个超过上述规定的传输时间，验证使辐射源返回到关束

状态的装置的功能是否正确。

２０１．１０．２．２．２．３　手动紧急装置

应符合下列要求：

ａ）　正常控制系统功能失效时，应设置能直接操作载源器或快门的手动装置，使 犕犈设备在紧急情

况下回到关束状态。

ｂ） 随机文件应包含对该方法的说明。

ｃ） 无论辐射头在任何临床位置或者 ＭＳＳＲ的任何运行状态，都应能操作此手动装置。

ｄ） 应使操作者在使用手动装置时能免受辐射束照射。该手动装置宜置于紧靠治疗控制台、治疗

室内或治疗室的入口。

通过以下试验，检验其是否符合要求：

ａ）　型式试验———Ａ级———原则：为操作载源器或快门的手动装置进行的设计分析验证。

ｂ）、ｃ）、ｄ）　现场检验———Ｂ级———方法：检验随机文件中所要求的说明。验证当辐射头处于任何

临床位置时，操作人员在不受辐射束照射的情况下可接近手动装置，且手动装置在一

个适当的位置上。

ｃ）、ｄ）　型式试验———Ｃ级———原则：在辐射头未装辐射源时验证手动装置功能的正确性。

ｅ）　使用应急手动装置，不应妨碍此后任何时候从辐射头中取出辐射源。

型式试验———Ａ级———原则：对载源器或快门进行设计分析。

２０１．１０．２．２．３　治疗控制台关束状态和出束状态的显示

治疗控制台上应有指示灯。电源接通时，应能指示下述三种状态：

ａ）　关束；

ｂ） 出束；

ｃ） 快门或载源器在中间位置。

指示灯的颜色应与２０１．７．８．１要求一致。犕犈设备的状态也应可以由除颜色之外的方式表示，如形

状、位置或显示的文字。控制显示的开关应由载源器、快门或头盔直接控制操作。

型式试验———Ａ级———原则：设计分析，验证载源器、快门或头盔是否能直接控制操作开关。

现场检验———Ｂ级———方法：在ａ）、ｂ）、ｃ）三种状态下验证指示灯的正确性。

２０１．１０．２．２．４　辐照的控制

２０１．１０．２．２．４．１　辐照时间的选择

终止辐照后在治疗控制台上未重新选好辐照时间时，应不能再进行辐照。

现场检验———Ｂ级———方法：终止辐照后，未经选定辐照时间尝试进行一次新的辐照。

２０１．１０．２．２．４．２　预选辐照时间的显示

在治疗控制台上应能显示预选辐照时间，直至为下一次辐照而重新设置。

现场检验———Ｂ级———方法：选定某一辐照时间进行辐照并验证预选时间的显示，直至为下一次辐

照重新设置仍能保留。

显示应以相同的方式刻度，如同时间显示一样（见２０１．１０．２．２．４．４）。

现场检验———Ｂ级———方法：目力检验显示。
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２０１．１０．２．２．４．３　辐照时间的测定

应符合下列要求：

ａ）　为了测量和控制辐照时间，应备有两个计时器。设计上应保证当一个系统不正常时不得影响

另一个系统的正确功能。

现场检验———Ｃ级———原则：通过产生或模拟任何一个计时器失效来验证另外一个计时器功

能的正确性。

ｂ） 设计应确保当两个计时器所共用的任一元件失效时终止辐照。

型式试验———Ａ级———原则：设计分析，确定两个计时器的共用元件并且用试验说明当这些共

用元件中的任一元件失效时终止辐照。

现场检验———Ｃ级———原则：通过产生或模拟每个共用元件失效来验证辐照能否被终止。

ｃ） 设计宜确保任一计时器的供电发生故障时将终止辐照。

现场检验———Ｃ级———原则：通过产生或模拟计时器电源发生故障来验证辐照能否被终止。

ｄ） 两个计时器应设计成冗余组合或主次组合。制造商应在随机文件中说明两个计时器的性能。

型式试验———Ａ级———原则：分析计时器的设计。

现场检验———Ｂ级———方法：对于２ｍｉｎ的辐照时间，用一校准过的秒表检验两个计时器的精

度并与制造商的规定值相比较。

ｅ） 两个计时器的启动和停止应由操纵快门或载源器的开关进行控制。

对于带可移动头盔的 ＭＳＳＲ，计时器应由头盔来启动。

型式试验———Ａ级———原则：设计分析，验证通过载源器、快门或头盔对两计时器开关进行控

制操作。

ｆ） 当载源器、快门或头盔到达（以及当其离开）出束位置时，控制主计时器的装置或控制冗余组合

的两个计时器中的每一个计时器的装置，应各自分别动作。

型式试验———Ａ级———原则：设计分析，验证开关控制计时器能否正确地工作。

ｇ） 在主／次计时器组合的情况下，当载源器、快门或头盔离开（以及当它到达）辐射源恰好处于几

何屏蔽的位置（例如：在或靠近关束位置）时，控制次计时器的开关应动作。这样，在终止辐照

的装置发生故障时能够真实地记录辐照时间。

型式试验———Ａ级———原则：设计分析，验证控制计时器开关动作的正确性。

ｈ）　制造商应在随机文件中说明从关束状态到出束状态和从出束状态到关束状态的传输时间以

及传输时间中辐射源进行照射的时间所占的比例。如果这些时间超过０．５ｓ，则制造商应说明

这一时间内在正常的治疗距离处辐射束轴上预期的吸收剂量。

ｉ） 对于带可移动头盔的 ＭＳＳＲ：

制造商应规定从出束状态到重新摆位点的时间和从重新摆位点到出束状态的时间，还要说明

在重新摆位时间内患者暴露在辐射源下的时间份额。

制造商应规定在重新摆位时间内患者接受的传输辐射和最大吸收剂量。规定应在下列条件下

给出：所有可用端口打开，选择可选限束装置的最大尺寸，测量设备放置在立体定向框架中心。

现场检验———Ａ级———原则：检验随机文件中所需的资料和测试结果。

２０１．１０．２．２．４．４　辐照时间的显示

应符合下列要求：

ａ）　各计时器的显示，其设计宜是相同的。为了便于比较，各计时器与预选时间的显示（见

２０１．１０．２．２．４．２）尽可能靠近。

现场检验———Ｂ级———方法：目力检查显示。
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ｂ） 两计时器的显示在辐照中断或终止后应能保留其读数。

现场检验———Ｂ级———方法：验证在辐照中断和终止后，显示是否能保留其读数。

ｃ） 辐照终止后应将显示值重新置零。当供电网发生故障时，故障时所显示的数据应至少在某一

系统中存储并可以恢复，其存储时间至少为２０ｍｉｎ。

现场检验———Ｂ级———方法：在未使显示重新设置前，尝试启动辐照不能启动；计数器有读数

时切断供电网，验证所显示的数据是否保留至少２０ｍｉｎ后可恢复。

显示值应以分和分的十进制小数（十分之一和百分之一）或以秒表示，但两者不能混用。读数

应随时间延长而增大，以便任何超时辐照也能给出读数，并有足够的读数范围以适应可预见到

的故障状态。

现场检验———Ｃ级———方法：在辐照期间，包括超时辐照情况下，目力检查读数显示，并验证在

随机文件中所规定的计时范围。

ｄ）　主计时器和次计时器的显示应清晰易辨。

现场检验———Ｂ级———方法：目力检查显示。

２０１．１０．２．２．４．５　辐照时间的控制

应符合下列要求：

ａ）　两计时器中的每一个都应能独立地终止辐照。

型式试验———Ａ级———原则：对两计时器进行设计分析。

ｂ）　当到达预选时间时，主计时器或冗余组合情况下的两计时器都应能终止辐照。当超过预选时

间，并且最多不超过１０％或０．１ｍｉｎ时，主次级组合中的次级计时器应终止辐照。

现场检验———Ｃ级———方法：在任一计时器失效情况下，通过另一计时器来验证终止辐照功能

的正确性。

ｃ） 如果采用特殊治疗方式，如移动束放射治疗，次级计时器可先于主计时器终止辐照，这种情况

应在随机文件中加以说明并给出必要的警告。

型式试验———Ａ级———方法：检验随机文件中所需的资料。

ｄ） 应提供联锁装置，以确保未终止辐照的系统在下次辐照之前经受检验，以验证其终止辐照的

能力。

型式试验———Ａ级———原则：分析联锁装置的电路设计，确保在下次辐照之前，所要求的终止

辐照的能力得以验证。

现场检验———Ｃ级———方法：验证联锁装置功能的正确性。

２０１．１０．２．２．４．６　移动束放射治疗时辐照时间的控制

在移动束放射治疗中，通过自动调节移动速度达到预选时间，并且当达到预选位置时，通过动作开

关来终止辐照，在这种情况下，当超过预选时间，并且最多不超过１０％（用百分数表示）或０．１ｍｉｎ（用固

定时间表示）时，主计时器或主次组合计时器应终止辐照。

型式试验———Ａ级———原则：设计分析，确保所要求的终止辐照的能力得以验证。

现场检验———Ｃ级———方法：通过产生或模拟规定的故障状态，验证其终止辐照功能的正确性。

２０１．１０．２．２．５　固定放射治疗和移动束放射治疗

２０１．１０．２．２．５．１　固定放射治疗和移动束放射治疗的选择

在既能进行固定放射治疗又能进行移动束放射治疗（即机架、治疗床或限束装置可运动）的 犕犈设

备中：
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ａ）　在治疗控制台上预选好固定放射治疗、移动束放射治疗或 ＭＳＳＲ载源器治疗位置编号之前，

应不能辐照。每次辐照之前应重新选择上述方式。

现场检验———Ｂ级———方法：在下述情况下尝试启动辐照：

１）　在没有预选固定放射治疗、移动束放射治疗或 ＭＳＳＲ载源器治疗位置编号时；

２）　每次辐照前没有重新选定固定放射治疗、移动束放射治疗或 ＭＳＳＲ载源器治疗位置编

号时。

ｂ）　在进行固定放射治疗时，如果移动束放射治疗中的任何移动操作起动，则应提供一个联锁装置

终止辐照。

ｃ） 在进行移动束放射治疗时，如果发生运动部件不启动或意外停止时，则应提供一个联锁装置终

止辐照。联锁装置应在５ｓ内动作。对于 ＭＳＳＲ载源器治疗运动也适用。

ｂ）和ｃ）现场检验———Ｃ级———方法：在规定的故障状态下，验证联锁功能的正确性。

ｄ） 如果在治疗室内进行的任何选择操作与治疗控制台上进行的选择操作不一致，应提供一个联

锁装置防止辐照。

现场检验———Ｂ级———方法：验证联锁装置对所有非一致选择操作防止辐照发生功能的正

确性。

ｅ） 在移动束放射治疗期间，如果规定的治疗弧度超出预选限定角度５°以上时，应提供装置停止

辐照和机架的运动。

现场检验———Ｃ级———方法：通过产生或模拟一个故障状态，在机架为９０°和２７０°，以最大和最

小的额定速度在正反两个方向旋转（若可行）时，验证功能的正确性。

ｆ） 在移动束放射治疗时，设备上应指示出从开始到结束的角度或位置的方向。

现场检验———Ｂ级———方法：验证指示功能的正确性。

２０１．１０．２．２．５．２　固定放射治疗或移动束放射治疗的显示

对于既能进行固定放射治疗又能进行移动束放射治疗的 犕犈设备，应在治疗控制台上显示其工作

方式。当要求操作者在治疗室里和治疗控制台上进行预选时，两处所需要的选择未全部完成或不一致

时，其中一处的选择不得在另一处给出显示。

现场检验———Ｂ级———方法：对规定的选择操作，验证其显示功能的正确性。

２０１．１０．２．２．６　束分布系统

２０１．１０．２．２．６．１　野均整过滤器的选择

使用可更换野均整过滤器的 犕犈设备，应考虑下述规定：

ａ）　如果能使用一个以上的过滤器，则在治疗控制台上选择特定的野均整过滤器之前，应不能进行

辐照。

现场检验———Ｂ级———方法：在治疗控制台上未选择好规定的过滤器尝试启动辐照。

ｂ）　如果过滤器的位置不正确，应提供一联锁装置防止辐照的发生。

现场检验———Ｃ级———方法：验证联锁装置防止辐照的发生功能的正确性。

ｃ）　如果在治疗室内进行的任何选择操作与在治疗控制台上进行的选择操作不一致时，应提供一

联锁装置，防止辐照的发生。

现场检验———Ｂ级———方法：对于所有非一致选择的操作，验证联锁装置防止辐照功能的正

确性。

２０１．１０．２．２．６．２　野均整过滤器的显示

如果能使用多于一个的过滤器，所用过滤器的识别应显示在控制台上。
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现场检验———Ｂ级———方法：验证显示功能的正确性。

如果使用手动装卸的任何过滤器，其识别应清晰地标记在过滤器上。在要求操作者在治疗室和治

疗控制台上选择任何操作条件的地方，直到两处所需要的选择操作完成并一致之前，一处的选择不得在

另一处给出显示。

现场检验———Ｂ级———方法：目力检查过滤器，对规定的选择操作的显示，验证其功能的正确性。

２０１．１０．２．２．７　楔形过滤器

２０１．１０．２．２．７．１　楔形过滤器的标记

犕犈设备配备的楔形过滤器应清楚地标记其给定的楔形过滤器角位和最大几何野尺寸（在正常治

疗距离处）。

现场检验———Ｂ级———方法：验证每个楔形过滤器的识别标记。

２０１．１０．２．２．７．２　楔形过滤器的选择

在配备有楔形过滤器系统的 犕犈设备中：

ａ）　在治疗控制台上未选好特定楔形过滤器或零过滤器时，应不可能进行辐照。

ｄ）　如果不正确地插入预选的楔形过滤器，应提供一联锁装置防止辐照的发生。

ｃ）　如果在治疗室进行的任何选择操作与在治疗控制台上所进行的选择操作不一致时，应提供一

联锁装置，防止辐照的发生。

ａ）、ｂ）和ｃ）现场检验———Ｂ级———方法：按下述方法尝试启动辐照：

１）　在治疗控制台上不选择一楔形过滤器（或零过滤器）；

２）　不正确地插入楔形过滤器；

３）　对所有非一致选择的操作。

ｄ）　应给出楔形过滤器薄端相对于辐射野的指示，当楔形过滤器就位后，其指示应清晰可见。

现场检验———Ｂ级———方法：目力检查，验证楔形过滤器薄端的指示是否清晰可见。

２０１．１０．２．２．７．３　楔形过滤器的显示

配备有楔形过滤器系统的犕犈设备，应在治疗控制台上对使用中的过滤器（或零过滤器）给出显示。

当要求操作者在治疗室里和治疗控制台上进行预选时，两处所需要的选择未全部完成或不一致时，其中

一处的选择不得在另一处给出显示。

现场检验———Ｂ级———方法：对适用的选择操作，验证其显示功能的正确性。

２０１．１０．２．２．８　限束器

２０１．１０．２．２．８．１　限束器的标记

限束器应清楚地标注以下数据：

ａ）　出束位置时，辐射源表面至限束器出口端的距离；

ｂ） 在规定辐射源表皮距离处治疗野的尺寸；

ｃ） 应在靠近限束器的末端标注辐射束轴的位置。

ａ）、ｂ）、ｃ）现场检验———Ｂ级———方法：目力检查每个限束器的标记。

２０１．１０．２．２．８．２　限束器的插入

在配备了限束器的 犕犈设备中，如果不正确地插入限束器（或零限束器），应提供一联锁系统，防止

辐照的发生。
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现场检验———Ｂ级———方法：当不正确地插入限束器时，尝试启动辐照。

２０１．１０．２．２．９　启动辐照的装置

应只有在治疗控制台上才可能启动辐照。

型式试验———Ａ级———原则：设计分析，验证只有在治疗控制台上才能启动辐照。

２０１．１０．２．２．１０　中断辐照的装置

在任何时刻都应能从治疗控制台上中断辐照和各种运动。

辐照中断后，不对２０１．１０．２．２．４～２０１．１０．２．２．８规定的操作条件进行重新预选，应能重新启动辐照，

但仅限于在治疗控制台上进行操作。

如果在中断期间预选值发生任何变化，则 犕犈设备应进入终止状态。

现场检验———Ｂ级———方法：验证下述情况下功能的正确性：

———中断；

———重新启动辐照；

———转换到终止状态。

２０１．１０．２．２．１１　终止辐照的装置

应符合下列要求：

ａ）　在任何时刻都应能从治疗控制台上终止辐照和各种运动。

现场检验———Ｂ级———方法：对固定放射治疗和移动束放射治疗，从治疗控制台上验证终止辐

照和各种运动功能的正确性。

ｂ） 辐照期间，如果２０１．１０．２．２．４～２０１．１０．２．２．８中规定的预选条件发生任何变化，则 犕犈设备应进

入辐照的终止状态。

现场检验———Ｂ级———方法：在辐照期间，当改变２０１．１０．２．２．４～２０１．１０．２．２．８中任一操作选择

时，验证终止辐照功能的正确性。

ｃ）　犕犈设备应有连接附加外部安全联锁装置，以便容许从治疗控制台以外的地方终止辐照。

现场检验———Ｂ级———方法：通过附加外部安全联锁装置的连接装置，验证终止辐照功能的正

确性。

ｄ） 在任何时刻，应能在治疗控制台上从一个中断状态进入到一个终止状态。

现场检验———Ｂ级———方法：按规定条件验证转换到终止状态功能的正确性。

ｅ）　终止辐照后，开始下一次辐照前，应有必要在治疗控制台上重新选择全部操作条件。

现场检验———Ｂ级———方法：进行一次辐照，在治疗控制台上没有重新选择全部操作条件的情

况下，尝试启动一次新的辐照。

２０１．１０．２．２．１２　辐照的意外终止

如果通过一个事件而不是通过主计时器（或冗余组合情况下任一计时器的动作）或者达到预选位置

（见２０１．１０．２．２．４．６）来终止辐照，则应在治疗控制台上给出该状态的显示。

现场检验———Ｃ级———方法：通过每个联锁装置的动作引起辐照的意外终止，验证显示功能的正

确性。

在下述任何一种情况发生时，应有联锁装置防止继续辐照：

ａ）　任何一个计时器的电源发生故障（见２０１．１０．２．２．４．３）；

ｂ）　主／次计时器组合中用次级计时器终止辐照（见２０１．１０．２．２．４．３），２０１．１０．２．２．４．５ｃ）所述终止辐

照除外；
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ｃ） 冗余组合中的某一计时器不工作；

ｄ） 辐照启动后３ｓ内载源器或快门未到达出束状态（２０１．１０．２．２．２．２）；对于 ＭＳＳＲ，辐照开始后在

制造商规定的时间内没有到达出束状态；

ｅ） 辐照终止或中断后３ｓ内载源器或快门未到达关束状态；对于 ＭＳＳＲ，辐照终止或中断后在制

造商规定的时间内没有到达关束状态；

ｆ） 固定放射治疗期间，辐射头发生移动［见２０１．１０．２．２．５．１ｂ）］；

ｇ） 移动束放射治疗期间，辐照启动后５ｓ内预期的运动不启动，或者在辐照期间移动停止［见

２０１．１０．２．２．５．１ｃ）］；

ｈ） 在移动束放射治疗期间，超出预选角度５°以上［见２０１．１０．２．２．５．１ｅ）］；

ｉ） 按２０１．１０．２．２．４．６运行的 犕犈设备中，用其中一个计时器终止辐照；

ｊ） 对于 ＭＳＳＲ犕犈设备，治疗过程中，立体定向框架相对于床面移动超过１ｍｍ；

ｋ） 对于带可移动头盔的 ＭＳＳＲ：从出束状态到重新摆位点的时间和从重新摆位点到出束状态的

时间都超出制造商所规定时间的２５％［见２０１．１０．２．２．４．３ｈ）］。

型式试验———Ａ级———原则：对联锁装置电路进行设计分析。

现场检验———Ｃ级———原则：用产生或模拟每一种规定的意外终止辐照条件，验证联锁装置功能的

正确性。

应用专用工具才能使该联锁装置复位。

现场检验———Ｂ级———方法：不用专用工具复位时，尝试启动辐照。

如通过ＴＣＰ上特定密码或特定机械钥匙作为联锁装置引发异常辐照终止，该联锁装置不复位，下

一次辐照应不能进行。

２０１．１０．２．２．１３　检验联锁系统的装置

应提供本部分所要求的所有联锁装置的检验装置。

如果制造商推荐的任何测试或维修程序需要将２０１．１０．２．２．１２中所述的任何联锁装置或监测系统

不起作用或被旁路，则应提供装置使这种情况在按键控制的方式下进行和给出该状态的显示。

　　注：对一般联锁装置的检验要求参见２０１．５．１．１０１。

现场检验———Ｂ级———方法：当采用制造商推荐的试验或维修程序，使２０１．１０．２．２．１２中所述的任

何联锁装置不起作用或被旁路时，验证功能的正确性，同时对所要求的按键或所给出的显示进行验证。

２０１．１０．２．３　对患者辐射束内杂散辐射的防护———相对表面吸收剂量

在辐射束轴上０．５ｍｍ深度处的相对吸收剂量不得超过下述值：

ａ）　正常治疗距离不小于３０ｃｍ时：

辐射野尺寸为１０ｃｍ×１０ｃｍ时，用钴６０辐照，在５ｍｍ深度处吸收剂量的７０％；

对最大辐射野尺寸，用钴６０辐照，在５ｍｍ深度处吸收剂量的９０％；

对最大辐射野尺寸，用铯１３７辐照，在２ｍｍ深度处吸收剂量的１００％。

对于 ＭＳＳＲ：

对于最大辐射野尺寸，用钴６０辐照，在５ｍｍ深度处吸收剂量的７０％；

对于最大辐射野尺寸，用铯１３７辐照，在２ｍｍ深度处吸收剂量的９５％。

ｂ）　正常治疗距离在１０ｃｍ～３０ｃｍ之间：

对于最大辐射野尺寸，用钴６０辐照，在５ｍｍ深度处吸收剂量的１００％。

ｃ）　正常治疗距离在５ｃｍ～１０ｃｍ之间：

对于最大辐射野尺寸，用钴６０辐照，在５ｍｍ深度处吸收剂量的１３０％。

　　注：钴６０和铯１３７设备的限束装置和快门，其次级电子发射可导致相对表面吸收剂量的明显增高。因此，可对这
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些次级电子进行充分屏蔽，例如用几毫米厚的聚甲基丙烯酸酯甲基板或用其他适当的材料的板靠紧限束器系

统，以便满足上述的容差。

如果使用制造商提供的任何附件或去掉电子过滤器，使表面吸收剂量超过上述水平，那么预期的水

平应在随机文件中说明。

型式试验———Ｂ级———方法：应用模体进行测量，模体的入射表面应在正常治疗距离处且垂直于辐

射束轴，所用的方法应能外推出表面吸收剂量。

模体入射表面的尺寸至少比辐射野各边尺寸大５ｃｍ，模体厚度至少比测量深度大５ｃｍ。所有不用

工具即可拆卸的束调整装置应从辐射束中去掉。

现场检验———Ａ级———原则：检验随机文件中所要求的资料。

２０１．１０．２．４　对患者辐射束外的辐射防护

２０１．１０．２．４．１　辐照期间透过限束装置的泄漏辐射

２０１．１０．２．４．１．１　限束装置的通用要求

对于除 ＭＳＳＲ以外的设备：

应配备可调节的或可互换的限束装置。在束控机械装置处于出束位置情况下，对所有尺寸的辐射

野，限束装置应能使辐射衰减到在正常治疗距离处由限束装置防护区域内的任何一处的吸收剂量不超

过在相同距离上，辐射野为１０ｃｍ×１０ｃｍ时，在辐射束轴上所测得的最大吸收剂量的２％。

对于 ＭＳＳＲ：

应配备可调节的或可互换的限束装置。在束控机械装置处于出束位置情况下，对所有尺寸的辐射

野，限束装置应能使辐射衰减到在正常治疗距离处由限束装置防护区域内任何一处的吸收剂量不超过

最大吸收剂量深度处的最大吸收剂量的２％。最大吸收剂量深度应假定为：钴６０辐照，５ｍｍ；铯１３７

辐照，２ｍｍ。

型式试验———Ｂ级———方法：按下述检验条件用Ｘ射线摄影胶片进行测量：

———在正常治疗距离处，垂直于辐射束轴的平面上；对于 ＭＳＳＲ，位于等中心的３个正交平面；

———对每一可用的限束装置，在非重叠的限束装置情况下，用最小辐射野尺寸；在重叠的限束装置

情况下，用最小乘最大和最大乘最小辐射野，在互换限束装置情况下；

———用至少两个十分之一值层的吸收材料堵住限束装置的剩余开孔（如果有）；

———机架、辐射头、限束装置的角位置任选。

找出射线胶片上对最大泄漏辐射点的位置，用辐射探测器在该点测量。测量时使用下述附加试验

条件：

———用最大截面为１ｃｍ２的指型辐射探测器；

———于空气中在最大的建成条件下测量。

２０１．１０．２．４．１．２　限束装置的附加要求

对于在正常治疗距离处，辐射束的最大射野尺寸超过５００ｃｍ２的 犕犈设备，下述附加限制应适用：

对于任何尺寸的方形野，透过限束装置的泄漏辐射平均吸收剂量与限束装置所能防护的最大区域

的乘积不得超过１０ｃｍ×１０ｃｍ射野尺寸的辐射束轴上的最大吸收剂量与辐射束面积乘积的十分之

一。所有吸收剂量和面积的数值，均相对于正常治疗距离而言。

现场检验———Ｂ级———方法：采用２０１．１０．２．４．１．１（型式试验）定义的试验条件，在按以下各点进行

上述辐射探测器测量：

———在两主轴上距辐射束轴１／３Ｒ处的四个点［见图２０１．１０２ａ）］；

———在两主轴及两对角线上距离辐射束轴２／３Ｒ处的八个点［见图２０１．１０２ａ）］。
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对于非方形辐射野，如果超过上述规定的水平，制造商应说明出现该情况的详细情况和预期水平。

最大可允许泄漏辐射平均百分率与最大辐射野尺寸的关系曲线见图２０１．１０１。

　　注：如果犕 是在正常治疗距离处限束装置所能防护的以平方厘米为单位的最大面积（包括所使用的辐射野的面

积），而ＤＬ是由于透过限束装置的泄漏辐射所引起的平均吸收剂量，那么：

ＤＬ×犕＜０．１×１００％×１００ｃｍ
２

此处，ＤＬ以辐射束轴上最大吸收剂量的百分率表示。

现场检验———Ａ级———方法：检查随机文件中所要求的资料。

２０１．１０．２．４．２　最大辐射束以外的泄漏辐射

犕犈设备应提供防护屏蔽，使得在束控机械装置就位情况下，而不是在关束位置，把辐射衰减到满

足下述条件的程度：

ａ）　束控机械装置处于出束状态：

在正常治疗距离处，以辐射轴线为中心且垂直辐射束轴半径为２ｍ的圆平面中的最大辐射束

以外的区域内，由于泄漏辐射引起的吸收剂量率的最大值不得超过辐射束轴与１０ｃｍ×１０ｃｍ

辐射野平面交点处测得的最大吸收剂量率的０．２％，平均值不得超过０．１％。

对于 ＭＳＳＲ：用“最大辐射野”代替“１０ｃｍ×１０ｃｍ辐射野”。制造商应在随机文件中给出地

面、等中心平面、等中心平面以上１．０ｍ处关束状态和出束状态的泄漏辐射图，如图２０１．１０５所

示。如果用ＢＬＤ防止辐射源的辐照，最大泄漏辐射不应超过最大吸收剂量率的０．２％。

现场检验———Ｂ级———方法：应在限束装置完全关闭和用三个十分之一值层的适当吸收材料

对最大辐射束区域屏蔽（以避免透过限束装置的泄漏影响测量结果）的条件下进行测量。测量

应在最大的建成条件下，在不超出１００ｃｍ２的面积上取平均值。

通过评估下述Ｘ射线摄影胶片或其他直接或间接Ｘ射线影像的测量结果，来确定辐射探测器

的最大泄漏辐射测量点。

从紧靠最大射野尺寸的边缘向机架及相反方向取长犅＝８０ｃｍ、宽犃＝４０ｃｍ的两区域进行检

查（限束器的角位置为零），这两个区域见图２０１．１０３的阴影部分。对于 ＭＳＳＲ，治疗床的面积

通过检查替代（见图２０１．１０５）。

如果治疗床在正常使用中绕垂直的辐射束轴旋转（床的等中心旋转），当测试平面绕垂直的辐

射束轴旋转到４５°、９０°和１３５°时，对应图２０１．１０３所示的这些区域应另外增加测量。

根据图中给出的数值表示，平均泄漏辐射宜在或靠近图２０１．１０２ｂ）所示的１６个点测量。

ｂ）　对于机架型的 犕犈设备，制造商应在随机文件中说明设备外壳的哪部分在束控机械装置处于

除关束位置以外的任何位置时，距设备外壳５ｃｍ处由于泄漏辐射引起的吸收剂量率可能超

过在正常治疗距离处辐射束轴上最大吸收剂量率的０．５％。在随机文件中，制造商应给出有

关这些地方预期的吸收剂量水平的资料。

现场检验———Ａ级———原则：检验随机文件所要求的资料。

２０１．１０．２．５　患者以外其他人员的辐射安全

２０１．１０．２．５．１　关束状态或出束状态的显示

２０１．１０．２．５．１．１　电控的显示

应在辐射头上或靠近辐射头位置配备指示灯以指示束控装置是在关束位置还是离开关束位置。应

由载源器或快门直接操作的装置来控制这些指示灯。关束状态应用绿色指示灯，关束状态以外的其他

任何状态均用红色指示灯。

型式试验———Ａ级———原则：设计分析，验证这些指示灯是否由载源器或快门直接操作。
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现场检验———Ｂ级———方法：目力检查并验证指示灯功能的正确性（如用电视系统观察）。

应在其他位置提供这些开关是在关束状态还是不在关束状态的指示的装置。

型式试验———Ａ级———原则：设计分析，验证是否提供了所要求的装置。

制造商应在治疗室内提供一个与辐照声音报警相连的装置。该报警可由一开关控制，当辐射束控

机械装置在关束位置以外的任何位置时，启动该开关。

型式试验———Ａ级———原则：设计分析，验证是否提供了所要求的装置。

２０１．１０．２．５．１．２　非电控的显示

应有容易获取的机械装置以确定载源器或快门处于关束位置、出束位置或二者之间的位置。指示

器应用机械方法连接到载源器或快门上。

　　注：该机械连接是为了保证在载源器或快门操纵系统失灵的情况下（如：电源故障），仍将保持对载源器或快门位置

的指示。

如果束控机械装置位置的指示是可视的并有颜色，颜色应符合２０１．７．８的规定。

型式试验———Ａ级———原则：设计分析，验证用机械方法连接到载源器或快门的指示。

现场检验———Ｂ级———方法：目力检查指示（如通过一个带有电视系统的设备）。

２０１．１０．２．５．２　杂散辐射

２０１．１０．２．５．２．１　关束状态下的杂散辐射

防护屏蔽应将辐射衰减到如下程度，使得束控机械装置在关束位置时，距辐射源１ｍ处测得的由

于杂散辐射（包括辐射源之外的其他放射性材料引起的辐射）引起的吸收剂量率不应超过０．０２ｍＧｙ／ｈ

的水平。测量结果应是在最大不超过１００ｃｍ２的表面区域上获得的平均值。

对于机架型的设备，在距防护屏蔽表面５ｃｍ任一易接近的位置，由于杂散辐射引起的吸收剂量率

不得超过０．２ｍＧｙ／ｈ。测量应是在最大不超过１０ｃｍ
２的表面区域上获得的平均值。

这些限值应适用于最大额定活度的单个辐射源或 ＭＳＳＲ的多个辐射源。

现场检验———Ｂ级———方法：按２０１．１０．２．５．２．１所述的要求，测量杂散辐射引起的吸收剂量率，并将

结果换算到最大额定辐射源活度时的水平，验证是否符合所规定的限值。

２０１．１０．２．５．２．２　出束状态下的杂散辐射

距辐射源１ｍ处测得的由于泄漏辐射引起的吸收剂量率不应超过辐射束轴上距辐射源１ｍ处测

得的最大吸收剂量率的０．５％。

型式试验———Ｂ级———方法：按照２０１．１０．２．４．２（现场检验）ａ）“现场检验”中所述的条件进行测量，

用犡射线摄影胶片找出最大泄漏辐射点，并用辐射探测器在这些点进行测量，以确定是否符合所规定

的泄漏辐射的限值。

现场检验———Ｂ级———方法：用辐射探测器在下述设置的１３个点进行测量：

１３个点位于以辐射源为中心、半径为１ｍ的球面上，球的极点位于辐射束轴上，见图２０１．１０４。一

个点是对面的极点。四个点是位于球面赤道上相等间隔的点。其余８个点位于从两极点到赤道上的

４个点的连线与赤道线所围成的８个球面三角形的中心（见图２０１．１０４）。

２０１．１０．２．５．２．３　传输时间内的杂散辐射

当束控机械装置改变系统状态从关束状态到出束状态，反之亦然。

距辐射源１ｍ处辐射束最大截面之外的吸收剂量率，不应超过距辐射源１ｍ处辐射束轴上吸收剂

量率的０．５％。
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型式试验———Ｃ级———原则：在辐射源处于最不利位置时，测量泄漏辐射吸收剂量率，此时，限束装

置关闭，用至少２个十分之一值层的吸收材料关闭任何剩余孔径。

２０１．１０．２．５．３　设定工作状态下的安全

２０１．１０．２．５．３．１　进入预置状态

应只有通过安装于治疗控制台的按钮或其他编码开关才能让设备进入预置状态，预置状态应显示

在治疗控制台上。应只有在预置状态，而不是待机状态，才能设置必要的治疗条件。

应提供一电路以便连接外部的联锁装置（例如对治疗室的门），该电路与２０１．１０．２．２所述的联锁一

起应结合成一个联锁系统，除非此联锁系统得到满足，并且全部选择操作都已完成，否则应不能辐照。

为了治疗室内人员的防护，在 犕犈设备中应有与附加的外部安全联锁相连的装置防止进入准备状态。

现场检验———Ｂ级———方法：验证在治疗控制台上钥匙或编码开关以及预置状态显示功能的正确

性。验证用于外部联锁专用电路功能的正确性。

２０１．１０．２．５．３．２　准备状态

当２０１．１０．２．５．３．１所述条件满足时，犕犈设备应处于准备状态。准备状态应在治疗控制台指示，且

应尽可能地将该指示传送到其他地方。

现场检验———Ｂ级———方法：验证指示器功能的正确性。验证用于连接外部联锁装置的方法的有

效性。

２０１．１０．２．５．３．３　从准备状态进入出束状态

从准备状态进入出束状态的过程，在治疗控制台上应有一单独的动作。

现场检验———Ｂ级———方法：验证是否符合要求。

２０１．１０．２．５．４　辐射源和辐射头

２０１．１０．２．５．４．１　辐射源的输送

犕犈设备应设计成允许辐射源从运输容器输送至设备的辐射头内，而后再将辐射源送回至运输容

器中而使有关人员接受到辐照的有效剂量当量每次操作不超过１ｍＳｖ。

希望制造商能保证职业剂量水平不超过国家规范。在随机文件中，制造商应提供包括由合格人员

监视该操作所推荐的方法。这些说明还应包括当载源器或快门操纵系统失灵后所应采取的措施。

型式试验———Ｃ级———原则：验证人员受到的总有效剂量。采用所推荐的方法将一个具有最大允

许活度的辐射源从运输容器送到辐射头并从辐射头再送回到运输容器内时，验证操作人员受到的总剂

量当量不超过１ｍＳｖ。宜使用低活度的辐射源完成测试，通过电子个人剂量计的测量结果推算出最大

允许活度情况下的剂量结果。

现场检验———Ａ级———原则：检验随机文件并分析所推荐的方法。

２０１．１０．２．５．４．２　辐射源的安全性

在准许使用和正常工作条件下，本部分包含的犕犈设备所使用的辐射源应可靠地装在辐射头内，确

保不会脱离。应只能用专用工具才能装卸。

型式试验———Ａ级———原则：对辐射头进行设计分析。

２０１．１０．２．５．４．３　受辐射影响的材料

如果用于犕犈设备结构的材料，其辐射防护性能可能会受到辐射影响，导致在犕犈设备的预期寿命

５２

犌犅９７０６．２１１—２０２０



期间不满足２０１．１０．２．４和２０１．１０．２．５的要求。制造商应在随机文件中推荐对 犕犈设备特定部件的检查

或更换周期。

现场检验———Ａ级———原则：检验随机文件中所要求的资料。

２０１．１０．２．５．４．４　揩擦试验

制造商应在随机文件中说明可进行检测辐射源任何泄漏的揩擦试验的各个位置。

现场检验———Ａ级———原则：检验随机文件中所要求的资料。

２０１．１０．２．５．５　在 犕犈设备结构中使用的放射性材料

制造商应在随机文件中说明犕犈设备结构中是否使用了放射性材料，如贫化铀。如已使用，则制造

商应在随机文件中说明放射性材料的类型及位置。如果有任何这样的放射性材料，制造商应做到：

ａ）　如果暴露表面的剂量当量水平超过０．１ｍＳｖ／ｈ，则应在随机文件中加以说明；

ｂ） 宜在随机文件中说明是否应进行揩擦试验，以检测此材料导致的污染；

ｃ） 承担揩擦试验，并将结果告知责任方。

　　注：所有放射性材料的暴露表面，试验时宜使用高湿性且具有高吸收性的适当材料，蘸过不会伤及表面的液体（如：

泡沫橡胶用夹具或钳子夹紧后，用ＤｅｃｏｎＦ５或ＲＢＳ２５２
）沾湿）加以彻底擦拭。

２）　ＤｅｃｏｎＦ５和ＲＢＳ２５是产品的商品名称。该资料是为了本部分用户的方便而提供的，产品的命名并非由ＩＥＣ的

某一机构所认可。如果能证明可得到同样的结果，那么也可使用同等的产品。

型式试验———Ｂ级———原则：宜测量吸收材料所擦拭的放射性，并与擦拭面积关联。测量值不宜超

过３．７Ｂｑ·ｃｍ
－２（１０－４μＣｉ·ｃｍ

－２）。

现场检验———Ｂ级———原则：检查随机文件中有关辐射水平和擦拭试验方面的资料。

２０１．１０．２．５．６　环境保护

应提供措施使联锁装置防止辐射束指向未进行适当防护的区域。

型式试验———Ａ级———原则：对提供安装联锁装置的装置进行设计分析。

现场检验———Ｂ级———方法：如果已安装好联锁装置，则验证其功能的正确性。

在配备了辐射束挡板以降低结构屏蔽要求的地方，挡板透射应小于辐射束剂量率的０．５％。

型式试验———Ｂ级———方法：在下述条件下，用辐射探测器进行测量，验证辐射束挡板的透射不超

过所规定的水平：

———最大辐射野尺寸；

———最大建成条件；

———辐射束轴挡板之外１０ｃｍ；

———限束系统在０°和４５°处。

２０１．１１　对超温和其他危险（源）的防护

除下述内容外，通用标准的第１１章适用。

２０１．１１．８　犕犈设备的供电电源／供电网中断

替换：

犕犈设备应设计为：电源中断或中断后电源的复位不应导致除预期功能中断以外的危险状况。

　　注：本条要求需要在多个时间段或 犕犈设备状态下检验。

现场检验———Ｂ级：检查电源中断和电源复位是否符合要求。
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２０１．１２　控制器和仪表的准确性和危险输出的防护

通用标准的第１２章不适用。

　　注：本条由２０１．１０，ＩＥＣ６０６０１１６和ＩＥＣ６０６０１１８涵盖。

２０１．１３　犕犈设备危险情况和故障状态

通用标准的第１３章适用。

２０１．１４　可编程医用电气系统（犘犈犕犛）

除下述内容外，通用标准的第１４章适用。

增补：

２０１．１４．１０１　可编程电子子系统（犘犈犛犛）

应符合下列要求：

ａ）　本部分的安全规定应适用于其故障会产生安全危害的任何ＰＥＳＳ。

ｂ） 软件和固件控制程序应受到保护，以防在没有制造商授权的情况下访问或修改此类程序。

　　注：非授权访问软件或者固件可产生危险状态，使得 犕犈设备不符合本部分要求，且制造商有理由拒绝保修主张。

ｃ）　如果ＰＥＳＳ作为监测、测量或控制设备的一部分，不能维持安全功能，应能阻止或终止辐照，并

停止运动。

ｄ） 启动辐照应仅为手动控制；此后，辐照的预编程控制和经ＰＥＳＳ的运动是允许的。

ｅ） 在ＰＥＳＳ控制下、用于根据基于计算机的信息文件或其他输入方式来设置或预定位 犕犈设备

的装置，应确保 犕犈设备参数的实际设置与输入数据的设置的比较；当任何差异超过责任方按

照使用说明书中给出的说明和数据来设定的规定限制和预定义的限制时应防止辐照。

ｆ） 在其他类型控制系统中需要钥匙控制或者指定的（机械）钥匙的情况下，例如２０１．１０．２．２．１０、

２０１．１０．２．２．１１、２０１．１０．２．２．１２ｂ），当控制受到ＰＥＳＳ影响时，指定密码是启用或禁用功能的允许

替代方案。

符合性检查如下：

型式试验———Ａ级———声明使用ＰＥＳＳ安全操作的原理和如何实现。

现场检验———Ｃ级———原则：验证制造商规定的功能的正确性。

２０１．１５　犕犈设备的结构

通用标准的第１５章适用。

２０１．１６　犕犈系统

通用标准的第１６章适用。

２０１．１７　犕犈设备和 犕犈系统的电磁兼容性

通用标准的第１７章适用。

７２

犌犅９７０６．２１１—２０２０



图２０１．１０１　泄漏辐射

犪）　２０１．１０．２．４．１．２现场检验———犅级中提及的通过限束装置泄漏辐射的１２个测量点

图２０１．１０２　平均泄漏辐射的测量点

８２
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犫）　２０１．１０．２．４．２犪）提及的平均泄漏辐射的１６个测量点

　　说明：

标记 ：测量点。

图２０１．１０２（续）

９２
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图２０１．１０３　在正常治疗距离处正交于辐射束轴的测量平面

　　说明：

　　 　　　　　　　　　———５个内部的点；

（可见）和 （不可见）———８个球面三角的中心点。

图２０１．１０４　２０１．１０．２．５．２．２现场检验测量点的位置

０３
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图２０１．１０５　地面、等中心平面和等中心平面以上１．０犿处关束状态和出束状态的矩阵测量点

（见２０１．１０．２．４．２要求）

１３

犌犅９７０６．２１１—２０２０



附　　录

　　除下列内容外，通用标准的附录适用。

２３

犌犅９７０６．２１１—２０２０



附　录　犅

（资料性附录）

试 验 顺 序

　　除下列内容外，通用标准的附录Ｂ适用：

增补：

如果与附录中的测试顺序不一致，制造商应声明。

犌犅９７０６．２１１—２０２０




