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oli 胃

    本标准修改采用IEC 60977:1989((1MeV-50MeV医用电子加速器 性能导则))(英文版)。

    本标准根据IEC 60977:1989重新起草，对国际标准进行了编辑性修改和技术性修改。
    国际标准IEC 60977:1989第二篇已被国家标准GB 15213-1994《医用电子加速器性能和试验方

法》等效采用，编人该标准的第3章。考虑到与该国家标准的相应关系，本标准做了如下修改:

      一标准结构按照GB/T 1. 1-2000的要求编写;

    — 修改了标准名称，以示与GB 15213-1994的区别;

    — 第1̂4章的章条名称和编排顺序基本上与GB 15213-1994一致
    为了便于比较，在资料性附录C中列出本标准条款与国际标准 IEC 60977:1989以及国家标准

GB 15213-1994条款的对照一览表。

    考虑到标准的可操作性，本标准在采用IEC 60977:1989时做了下列技术性修改:

    — 对第3章“要求”中的技术指标做了适当修改和补充;

    — 删除了“最大吸收剂量率”、“电子辐射野的光野指示”、“治疗床旋转轴线的平行度”;

    — 增加了规范性附录A“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”;

    — 增加了辐射防护的安全要求:“电子辐照中的杂散X一辐射”和“X一辐照中的表面相对吸收剂量”

        (见附录A,附录B) ;

    — 增加了图3。

    这些技术性差异在资料性附录D中分别予以说明。

    本标准的附录A、附录B为规范性附录，附录C、附录D为资料性附录。

    本标准由国家药品监督管理局提出。

    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标准化分技术

委员会归口。

    本标准起草单位:国家药品监督管理局北京医疗器械质量监督检验中心。

    本标准主要起草人:章兆园、潘铭乔。
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      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指标、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、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

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB 9706. 5-1992 医用电气设备 能量为 1̂ 50 Mev医用电子加速器专用安全要求(eqv IEC

60601-2-1:1981)

    GB 15213-1994医用电子加速器性能和试验方法(GB 15213-1994, eqv IEC 60976:1989, IEC

60977:1989)

    GB/T 17857-1999 医用放射学术语

    注:本标准中出现的名词术语均直接采用GB/T 17857-1999中的定义。

3 性能要求

3. 1 剂最监测系统

3.1.1 重复性

    重复性用变异系数表征，对于X-辐射和电子辐射，在同一辐照条件下，剂量监测计数值与吸收剂

量测量值之比的变异系数应不超过。.7000

3. 1.2 线性

    对X一辐射和电子辐射的每档能量，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，其最大偏差应不超过士2%

3. 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，尺的最大值与最小值之差与平均值之比应不大于3%

3. 1.4 随机架旋转的变化关系

    在X一辐射下，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450扇区测量n次R-

值，计算每个扇区的R.,。其中风r的最大值与最小值之差相对3.1.3中非弧治疗模式所测定的平均值

R之百分比，应不超过士2%.

3. 1.5 日稳定性

    在8h内，设备以每照射4(污剂量后停止10 min的周期连续运行，在连续运行之前、后的进行。
                                                                                                                                                                      1
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次2 Gy辐照，通过测量并计算得到R�R,，两者之差与反之百分比应不超过2%

3.1.6 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，则剂量监测计数值与计算值之间的最大偏差应不超

过士5%<

    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应不大

于士30e

    注1:剂量值的计算方法:将预先确定的每单位角度的剂量值乘以预先设定的机架旋转角度

      注2:角度计算方法:预先设定的剂量值除以预先确定的每单位角度的剂量值。

3.2 深度吸收剂量特性

3.2, 1》辐射的深度剂量特性

    穿透性的实测值与标称值的最大偏差应不超过士3%或士3mm,

3.2.2 电子辐射

3.2.2， 深度剂量特性

    穿透性的实测值与标称值的最大偏差应不超过士3%或士2 mm

3.2.2.2 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应不超过士3%或

士2 mm,

3.3 辐射野的均整度

3.3门 X一辐射

3.3. 1门 方形X一辐射野的均整度

    在标准测量深度上，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量点的吸收

剂量的比值:

    a) 对5 cm X 5 cm-30 cm X 30 cm的辐射野，应不超过106%;

    b) 对大于30 cm X 30 cm至最大方形辐射野，应不超过110%

3.3. 1.2 方形X一辐射野的剂量分布随角位的变化关系

    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，均整区域内任一

点的吸收剂量(不大于7 cm挡2搅内的平均值)与辐射束轴处的吸收剂量比值的变化:

    a) 标称能量小于30 MeV H寸应不超过士3%;

    b) 标称能量大于或等于30 MeV时应不超过士4%

3.3.1.3 方形X-辐射野的对称性

    在标准测试深度上的均整区域内，对称于辐射束轴的任意两点的吸收剂量(不大于1 cm内的平均

值)的最大比值(大比小)应不超过103

3.3. 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，均整区域内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 X30 cm辐射野，应不超过107环;

    b) 对大于30 cm X 30 cm的方形辐射野，应不超过109%,

3.3. 1.5 使用楔形过滤器的X一辐射野

    a) 楔形过滤器因子的最大偏差应不超过士2%;

    b) 楔形过滤器角度的最大偏差应不超过4-2%

3.3.2 电子辐射

3. 3.2. 1 电子辐射野的均整度

    a) 基准探度处，80%等剂量线与几何辐射野投影边的距离应不大于15 mm;
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    b) 在标准测试深度处，沿主轴方向90%等剂量线与几何野投影边的距离应不大于10 mm;

    c) 沿角平分线方向上90%等剂量线与几何野投影边的距离应不大于20 mm.

3.3.2.2 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，在机架与限束系统旋转角度的全部范围内，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应不超过士3%.

3.3.2.3 电子辐射野的对称性

    在标准测试深度，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)应不超过105%.

3. 3.3 辐射野的半影

    对于X辐射和电子辐射，随机文件应给出辐射野内80%吸收剂量点与20%吸收剂量点之间的沿

两主轴方向的最大距离.所有的测试应在标准测试深度平面上进行。

3. 4 辐射野的指示

3. 4. 1 X-辐射

3.4.1.1 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:

    。) 对5 cmxs cm至20 cm X 20 cm辐射野，应不超过士3 mm或士1. 5纬;

    b) 对大于20 cm X 20 cm至最大辐射野，应不超过士5 mm或士1.5%.

3.4.1.2 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) 在正常治疗距离下:

        1) 对5 cm X 5 cm至20 cmX20 cm辐射野，应不超过士2 mm或1%;

        2) 对大于20 cm X 20 cm至最大辐射野，应不超过士3 mm或I%

    f) 在1. 5倍正常治疗距离下:

        对小于30 cm X30 cm辐射野，应不超过士6 mm或2%

    c) 光野中心与辐射野中心之间的最大距离:

        1) 在正常治疗距离处，应不大于2 mm;

        2) 在1. 5倍正常治疗距离处，应不大于4 mm,

3. 4. 1.3 重复性

    在相同的数字指示时，重复建立辐射野，其最小野与最大野的偏差应不大于2 mm，相对应的光野

边缘和辐射野边缘的最大距离应不大于2 mm,

3.4.2  X一辐射方式下，限束系统的几何形状

    a) 对边平行度的最大偏差应不大于。50;

    b) 相邻边垂直度的最大偏差应不大于。. 50,

3.5 辐射束轴的指示

3.5.! 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，患者的入射表面处辐射束轴的实际位置与指示点的最大

偏差:

    a) 对于X一辐射，在正常治疗距离处士25 cm或设备工作范围内，应不超过士2 mm:

    b) 对于电子辐射，在正常治疗距离处士25 cm或设备工作范围内，应不超过士4 mm,

3.5.2 辐射束轴在患者射出面上的位置指示

    对于X一辐射，在正常治疗距离处士50 cm或设备工作范围内，患者射出面上辐射束轴的实际位置与

指示点的最大偏差应不超过士3 mm,

3，6 等中心

                                                                                                                                                                      3
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3.6. 1 辐射束轴相对于等中心点的偏移

    辐射束轴相对于等中心点的最大偏移，应不超过士2 mm

3.6.2 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3.6.1确定)的最大偏移应不超过士2 mm,

3.7 沿辐射束轴的距离指示

3.7. 1 到等中心距离的指示

    a) 对于等中心设备，参考点必须位于等中心，在指不范围内指示距离与参考点的实际距离的最大

        误差应不大于士2 mm;
    b) 对于非等中心设备，参考点必须位于正常治疗距离的辐射束轴处，指示距离与参考点的实际

        距离的最大误差应不超过士2 mm.

3.7.2 到辐射源距离的指示

    指示距离与参考点距辐射源的实际距离的最大误差应不超过士5 mm,

3.8 旋转运动标尺的零刻度位置

几
r

Z

辐射头

机架

(9)呆
(s)}10)

/治疗床支柱

(5)__}) (5)中
    }

    }

转盘
平面ZZl

J
                                                Z

1— 机架旋转，轴(1);

2— 辐射头横向转动，轴((2 ) ;

3-一 辐射头纵向转动，轴((3);

4— 限束系统旋转，轴(4) ;

5-一治疗床等中心旋转，轴((5);

6— 治疗床床面自转，轴(6) ;

7— 治疗床床面纵向转动，轴((7) ;

8 一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);

11 一治疗床纵向移动，方向(11);

12一一 轴(1)至辐射源距离，方向(12)

图 1 旋转式机架
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    各旋转标尺指示的零位与GB 15213--1994中3.8规定的零位的最大误差:

    a) 机架旋转轴(1)，应不超过士0. 50;

    b) 辐射头横向转动轴((2)，应不超过士。. 10;

    c) 辐射头纵向转动轴((3)，应不超过士。. 10;

    d) 限束系统轴((4)，应不超过士。. 50;

    e) 治疗床的等中心旋转轴((5)，应不超过士。. 50;

    幻 床面自转轴(6)，应不超过土。. 50;

    9) 床面纵向转动轴((7)，应不超过士。. 50;

    h) 床面横向转动轴((8)，应不超过士0. 50e

3.9 前后辐射野的重合性

    在等中心处，前后辐射野主轴之间的最大偏差应不超过士2 mm

3. 10 治疗床的运动

3. 10. 1 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2 m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应不超过士2 mm

3. 10.2 治疗床的等中心旋转

    治疗床等中心旋转轴相对等中心的位移应不超过士2 mm,

3.10. 3 治疗床的刚度

3. 10.3. 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):

床面缩回，30 kg负载均布在1 m长范围内;

床面伸出，135 kg负载均布在2 m长范围内。

a)

b)

    治疗床床面在两种负载下等中心附近高度的变化应不大于5 mm

3. 10. 3. 2 治疗床的横向刚度

    当135 kg负载均布在治疗床2 m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

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应不大于0. 50;

    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应不大于5 mm.

4 试验方法

4，1 标准试验条件

4.1.1 除非另有说明，所有的测试项目均应按照GB 15213-1994第4.1.1-4,1. 5所给出的标准测

试条件进行

4. 1.2 对于3.3. 1 X一辐射野的均整度，体模表面位于在辐射源一方距离等中心10 cm处，用以测量分

布在标准测量深度10 cm处平面上的吸收剂量(3.3. 1. 1,3.3. 1.2,3.3. 1.3,3.3. 1.5)和最大剂量深度

平面上的吸收剂量((3.3.1.4)。对于3. 3. 1中非等中心设备和3. 3.2中有关电子辐射的规定，其体模保

持在正常治疗距离上，以便对各个特定深度的平面进行测量。

4. 1. 3 验收检验的试验条件按照表1的规定

4. 1.4 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3进行选择

4.2 剂里监测系统

    将辐射探测器安放在体模内的标准测量深度处的等中心位置上。

4.2. 1 重复性

    在正常治疗距离处，预置大约2 Gy的吸收剂量进行连续二次辐照((n=5)，根据剂量监测仪的读数
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R，按照公式(1)计算平均值R和变异系数S，试验结果应符合3.1.1的规定。

变异系数S按式(1)计算:

_ 10C {石 ，尺一R.、“，
勺 = 一草万- }夕 1— 1为

      找 勺 :丁 \n一 1/
⋯⋯，..... ..·····⋯⋯(1)

    式中:

    R— 第:次测量所得剂量监测计数值与吸取剂量测量值之比;

    R- n次测量的平均值;

      二— 测量次数，一般。=50

    对于4.2中的其他试验n=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。

4.2.2 线性

    在标称吸收剂量范围内，以近似相等的间隔选取:(i=5)个不同吸收剂量预置值、在1档((j=5，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

i=4)。吸收剂量率下进行n次辐照并测量。(见图2)
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                          剂量监侧计数值 U
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D— 用最小二乘法求出的吸收剂量计算值;

  u— 比例因子;

  U— 直线与纵坐标轴的截距;

U 一吸收剂量计数值。

                                图2 剂f监测系统线性

令D为第i个吸收剂量预置值和第i档吸收剂量率下第n次辐照的吸收剂量测试值。

D为在第i个吸收剂量预置值和第i档吸收剂量率下进行n次吸收剂量测量结果的平均值

则有:

D。一青文Dŷ1 },n 。二(2)

D为在第‘个吸收剂量预置值下夕档吸收剂量率的D。值的平均值
则有:

几一十粤D� ⋯ (3)
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对各个 D 数据求出下列线性关系式:

D = aU+b ·······································。二‘4)

式中:

D — 最小二乘拟合法求出的吸收剂量计算值;

比例因子;

直线与纵坐标轴的截距;

U— 吸收剂量预置值

用下式计算测量平均值与最小二乘拟合法计算值D 的偏差，应符合3.1.2的规定

(D，一DO... X 100。/
— 厂0

              曰，
···⋯⋯ ‘·。.···········⋯ ⋯ (5)

4.2. 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Rm,和最小值R-，按照公式(6)计算应符合3.1.3的规定。

                                    (尺ma、一尺-)/R X 100% ························⋯⋯(6)

    式中:尺二(尺m� +尺}o)/2e

4.2.4 随机架旋转的变化关系

    在机架旋转的整个范围内，将1800分成4个450的扇区，对每个扇区测得二个R,+并按计算每组的

平均值风r，确定其中最大值风r二8、和最小值风r二n，按照公式((7)计算应符合3.1.4的规定

                                (反盯。、一R,+_) /R X 100 ························⋯⋯(7)

      注:R同4.2.30

4.2.5 日稳定性

    当设备进人预备状态后，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

2 Gy的吸收剂量辐照n次，测量并计算得到R: 按照公式((8)计算应符合3.1.5的规定。

                                    (尺2一尺，)/R, X 100 ··················⋯⋯(8)

4.2.6 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的剂量，如果达不到，要尽

可能地接近4 Gy。试验结果应符合3.1. 6的规定。

4.3 深度吸收剂量特性

4. 3. 1  X-辐射的深度剂量特性

    对于等中心设备，等中心点位于标准测试深度。对于非等中心设备，体模表面处于正常治疗距离

(NTD)位置。用辐射探测器测量沿射线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3.2.1的规定。

4. 3.2 电子辐射

4.3.2. 1 深度剂量特性

    将体模表面置于正常治疗距离位置，用辐射探测器沿射线束轴方向逐点测量剂量值，并转换成深度

吸收剂量。试验结果应符合3.2.2.1的规定。

4.3.2.2 穿透性的稳定性

    将辐射探测器分别放在射线束轴的最大剂量深度处与80%最大剂量深度处，当机架旋转到任何角

度位置，体模表面处于正常治疗距离位置。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差数转化成穿透性的稳定度。试验结果应符合3.2. 2,2的规定。

4.4 辐射野的均匀性

4. 4. 1  X-辐射
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4.4.1.1 方形X-辐射野的均匀性和对称性

    用放射性探测器以正常治疗距离在体模的标准测试深度上，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匀性和对称性。试验结果应符合

3.3.1.1,3.3.1.3的规定

4.4.1.2 方形》辐射野的剂且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，在各组试验条件下，进行2 Gy的照射，测量射
线束轴处和射线束轴与辐射野边缘垂直线上距射线束轴 2/3处的吸收剂量并计算。试验结果应符合

3.3.1.2的规定

4.4. 1.3 最大吸收荆It比

    按4.4.1.1的要求，在体模的最大剂量深度平面上，沿矩形辐射野的两条对角线方向连续或逐点测

试。在最大吸收剂量深度平面上，确定最大吸收剂量均整区域，然后在此区域内测量

    将最大吸收剂量均整区域内测出的吸收剂量值与射线束轴的最大吸收剂量相比较。试验结果应符

合3.3.1.4的规定。

4.4. 1.4 使用楔形过滤器的X-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计算楔

形过滤器的因子

    楔形因子F� ,

                                            F,V=Dw/Do ······························⋯⋯(9)

    式中:

    D-— 使用楔形过滤器时，吸收剂量测量值;

    D,— 不使用楔形过滤器时，吸收剂量测量值。

    在规定试验条件下，测出等剂量曲线，从而测出楔形角。(见图3)

    试验结果应符合3.3.1.5的规定。

4.4.2 电子辐射

4.4.2. 1 电子辐射野的均整度和对称性

    使用辐射探头和体模，沿辐射野的两条主轴线方向连续或逐点测试，根据相对剂量的分布曲线计算

均匀性和对称性 试验结果应符合3.3.2.1, 3.3.2. 3的规定。

4.4.2.2 电子辐射野的剂且分布随角位的变化关系

    在表1中的各组试验条件下，进行2 Gy的辐照，测量射线束轴上与辐射野内平行于机架的主轴上

(与辐射束轴之间的距离为辐线束轴与辐射野边缘连线长度的2/3)的吸收剂量值。试验结果应符合

3.3，22的规定。

4.4.3 辐射野的半影

    根据4. 4. 1. 1,4. 4. 2. 1条测得的剂量分布曲线，在标准测量深度上测出80%及20%最大吸收剂量

点，这两点的距离为半影区的宽度。试验结果应符合3. 3. 3规定。

4.5 辐射野的指示

4. 5. 1  X-辐射

4.5. 1. 1 辐射野的数字指示和光野指示

    a) 在标准试验条件下，对加速器各档标称能量作X光胶片剂量一光密度校准曲线;

    b) 用数字野指示器设置一 10 cmx 10 cm的辐射野;

    c) 将X射线摄影胶片位于正常治疗距离处并与辐射束轴垂直，胶片下方放置至少相当于5 cm

        水的体模，胶片上方覆盖相当于10 cm水的体模;

    d) 对X射线摄影胶片进行曝光;

    e) 沿每一主轴对胶片进行光密度分析，确定相当于辐射束轴处50%剂量的两剂量点，测量两点
    8
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        之间的距离，并与数字野指示器值相比较，得出两者的偏差 试验结果应符合4.1.1,3.4.1.2

          的要求。

4.5. 1.2 重复性

    将辐射野的指示值固定在20 cmX20 cm，分别六次从大于和小于20 cm X 20 cm的位置向20 cm X

20 cm靠拢，并按4.5.1.1的方法测试辐射野的变异。试验结果应符合3.4.1.3的规定。

4.5.2  X一辐射方式下限束系统的几何形状

    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。试验结果应符合3.4. 3的规定。

表面平面

侧
珑
E
E
的
.0

      主轴平面

一~十分
标准测试深度

几何野

    注:C规定在对角线上，不是方形照射野时不能视为角平分线。

                                  图 3 电子线野均整度说明

4.6 辐射束轴在患者入射表面上和射出面上的位置指示

    a) 按4.5.1.1 a)所述方法对X光胶片定标;

    b) 在胶片上标记辐射束轴的指示位置;

    c) 胶片上加上足够的建成材料(相当于5 cm厚体模)，在两种试验条件下对其曝光;

    d) 用黑度计沿胶片上辐射野的四边测出相当于辐射野中心处黑度50%的点。由50 黑度点组
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成两两平行的四条边，找出两平行边的中分线，两中分线的交点即为辐射束轴在胶片上的位

4.7

  置，测量其标记点之间的距离。试验结果应符合3. 5. 1,3. 5. 2的规定

等中心

4.7. 1

      a)

      b)

辐射束轴相对于等中心点的偏移

等中心位置由一系列近似点决定;

  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;

当机架角位为00，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;

  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;

检查机架位于900,1800,270“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;

当机架角位为00,900,1800,2700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;

将X胶片装人封套中，放在与辐射束轴相垂直的位置;

  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;

以10cmxlOcm辐射野，在机架位于900或者270’时对一张胶片进行辐照，机架位于00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。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);

山

e)

f)

妇

助

1)

    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:

    1) 分析胶片(如上所述)或重复4.7.1 g)̂-4.7.1j)，可得到辐射束轴与参考点间的最大位移。

    试验结果应符合3.6.1的规定

4.7.2 等中心的指示

    用4. 7. 1的方法确定等中心相对于参考指示器的位置，量出光束交点与等中心的距离。

    对于安装在机架上的等中心指示器，在各组试验条件下，找出等中心指示器与等中心间的位移。试

验结果应符合3. 6. 2的规定。

4.8 沿辐射束轴的距离指示

    根据4. 7所述，在距离指示器士25 cm的工作范围内，与参考指示器最终位置有关的数值，取最小

值 试验结果应符合3. 7. 1,3. 7. 2的规定

4. 9 旋转运动标尺的零刻度位置(参见图3)

4.9. 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，并在其对应的地面放一X胶片。在胶片上标注出铅锤的中心和辐

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3. 8. a) -3. 8. c)的规定

4.9.2 限束系统的旋转，轴(4)

    10
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    将限束系统角位置零。

    将X胶片置于机架轴线的铅垂直平面内，比较机架位于900和270“角度时辐射野边缘的角度。试

验结果应符合3. 8. d)的规定

4.9.3 治疗床 轴(5)、治疗床面，轴(6)

    将治疗床的所有调节系统均调至。“，再将位于治疗床面的光野中心和边缘部分与治疗床面的中线

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来。

    由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。

    试验结果应符合3. 8. e) ,3. 8. f)的规定。

4.9.4 治疗床，轴(7),轴(8)

    将治疗床的调节器调至00，用水平仪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3. 8. g) ,3. 8. h)的规定。

4. 10 前后辐射野的重合性

    将两张X光胶片分别固定于等中心上方9 cm及下方9 cm处，在机架。。位置，用5 cmX5 c。辐射

野对两张X光胶片进行曝光;当机架旋转到1800，用10 cm X 10 cm辐射野再次曝光。

    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曝光。

    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3. 9的

规定

4.11

4. 11

  治疗床的运动

.1 治疗床的垂直运动

将装人封套的X光胶片置于治疗床面，用建成材料菠盖其上。把30 kg的负载放在辐射野以外的

床面上，辐射野调至10cmx10cm，治疗床面调至近似于等中心高度时，对X光胶片进行曝光。然后将

床面降低20 cm并再次曝光，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3.10.1的规定。

4.11.2 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(根据参考指示器最终位置的读数)，测出示踪曲线的最大偏差。

    将负载增至135 kg,重复上述试验。试验结果应符合3.10.2的规定。

4. 11.3 治疗床的刚度

4. 11.3. 1 治疗床的纵向刚度

    将机架角位调至00，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，并计算两次测量的误差，应符合3.10.3.1的

规定。

4.11.3.2 治疗床的横向刚度

    以135 kg的负载继续4.11.3.1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3. 10.3. 2的规定

5 验收试验条件

除非另有规定，第3章中规定的医用加速器的验收试验，应在表1规定的各种条件下进行
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表 1 验收试验条件

条 款 试验项 目

                          一

机架

�一

限束系统
辐射野尺寸/

  (cm大cm)
吸收剂量率 辐射类型 标称能量

与辐射源

距离/(cm)

3 1.1 重复性 O“ 0。 10X 10 T

X 每档
NTD

电子 最小、最大

3.1.2 线性 O“ 0口 IOX IO 4档
X

某档 NTD

电子

3‘1.3
随设备角度位置的变化

关系

0或1800

O。 10X 10 T

X

某档 NTD
90。或270。

电子
0。或180

900或2700

3.1.4 随机架旋转的变化关系 任意45扇面 0” 10冰 10 T

X

某档
电子

3.1.5 日稳定性 O” O“ 10X 10 T X 某档 NTD

3.16 移动束治疗的稳定性 b O“ 10X 10

最小
X

某档
最大己

最小
电子

最大d

3.2.1 X-辐射的深度剂量特性 。。或90“ 00 IOX 10 T X 每档 NTD

3.2.2.1 电子辐射深度剂量特性 00或9。“ 。亡 10X 10 T 电子 每档 NTI〕

3.2.2.2
电子辐射穿透性的稳

定性

0。或 1800
O“ 10火 10 1’ 电子 某档 NTD

900或2700

3.3.1。1

3.3.1 3

方形 沦辐射野的均整

度和对称性
O” O。

10火 10

T X 每档 NTD

30冰30

3‘3‘12
X辐射野的剂量分布

随角位的变化关系
90。

00或180口
30火 30 T X 每档 NTD

90。或2700

33，1.4 最大吸收剂量率 O“ O“
30又 30

T X 每档 NTD

最大

3.3.1.5
使用楔形过滤器的X

辐射野
O。 O。 标称值 T X 某档 NTD

3.32.1

3.3.2 3

电子辐射野的均整度和

对称性
。。或9。“

00
10冰 10

T E

最大

NTI)

最小最大

最大45。 10X 10

90. 最大 最小

3.3.2.2
电子辐射野的剂量分布

随角位的变化关系
00或90.

O“

最大 T E f NTD

45。

12
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表 1(续)

条 款 试验项目 机架 限束系统
辐射野尺寸/

  ( cm火cm}
吸收剂量率 辐射类型

与辐射源

距离/Ccm}
怀 孙 那 重

3.3.3 辐射野的半影 试验条件同3.3.1.1,3.3.2.1

3.4. 1. 1

3.4.1.2

X-辐射野的数字指示

和光野指示

900 00
10又 10

T X

某档

NTD

30义 30

2700 900
10只 10

最大
30X 30

某档00 00 最大

3. 4. 1. 3 重复性 00 00 20X 20 T X 某档 NTD

3. 4. 2
X-辐射方式下限束系

统的几何形状
900 00或180 10又10

最大

3. 5. 1
辐射束轴在患者人射表

面上的位置指示
900

00
10冰 10

T X 某档

NTD

30义 30

900 20又20

NTD+25

NTD- 25

3.5.2
辐射束轴在患者出射表

面上的位置指示
900 900 10义 10 T X 某档

NTD

NTD+50

3.6.1
辐射束轴相对于等中心

点的偏移

。。或1800

00

10火 10 T X 某档 NTD

900

1800

2700

900或2700

00

900

1800

2700

3.6.2 等中心指示 按照3.6.1的条件，保留参考指示器的位置和等中心坐标

:.:.;
到等中心距离和到辐射

源距离的指示
O。 00

NTD+25

NTD- 25

3.8

旋转运动

标尺的零

刻度位置

轴 1 00 00 10水10 将辐射头的倾斜与旋转设置为00

轴 4

900

00 10义 10

2700

轴5、轴6、

轴 7、轴 8
o0 o0 to沐 to 将治疗床侧向位置与倾斜调至o0

13
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表 1(续)

条 款 试验项目 机架 限束系统
辐射野尺寸/

  (cm火cm)
吸收剂量率 辐射类型 标称能量

与辐射源

距离/ (cm)

3. 9 前后辐射野的重合性
00或1800

00 10义 10 T X 某档 NTD

90。或2700

注:表1中:

    T— 典型放射治疗条件;

    X- X-辐射;

    E— 电子辐射;

    NTD-一 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

b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与机架旋转较大弧度相应的每度最小剂量。

e每台楔形过滤器的辐射野尺寸应由制造商注明，对所有楔形过滤器进行试验。

f每一散射薄片的最大标称能量或机器扫描束的最小、中点以及最大标称能量

6 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

条 款 检验项目 周期 检验方法和条件

3. 1 剂量监测系统

校准控制

每周 应将剂量监测装置安装于主机上

在相同于使用条件下进行剂量校准，设定R

规定剂量计数仪的精度为2%

3. 1. 1 重复性 6个月 同验收试验，取最大和最小标称能量

3.1.2 线性 6个月 同验收试验

X-辐射和电子辐射各取一档标称能量。在NTD处以0.8̂-4.0 Gy的辐照

(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

3.1.3 随设备角度位

置的变化关系

12个月 同验收试验。

机架角位:00,900,1800,270%

X-辐射和电子辐射各取一档标称能量

3. 1. 4 随机架旋转的

变化关系

6个月 同验收试验，在四档45弧度中，应包括一组相反的位置(相差1800)0

X-辐射和电子辐射各取一档标称能量

3.1.5 日稳定性 6个月 同验收试验，R值的测试应在开机时和一日正常治疗结束时立即进行

3. 1. 6 移动束治疗的

稳定性

6个月 同验收试验，但在周期试验中改变一档标称能量

3. 2. 1 X-辐射的深度

剂量特性

6个月 用固体体模置于辐射束轴50%--100%剂量深度处的两个点上，大于50 %

的值可适当取高的标称能量。将测得吸收剂量率与验收试验中用同样体

模测得值进行比较

一种机架角位，全部标称能量和过滤器与一种吸收剂量率，10 -X 10 cm

辐射野



GB/T19046一2003

表 2(续)

条 款 检验项目 周期 检验方法和条件

3.2.2.1 电子辐射的深

度剂量特性

每周 同3.2.1，但两个试验点在100%和30%~80肠剂量深度处，一种机架角

位，三档标称能量，连续两次测试应能覆盖临床所需的标称能量

一种吸收剂量率

3 222 电子辐射穿透

性的稳定性

6个月 同3.2.2.1，一档标称能量，机架角位为。、9。、18。“、27。

3‘3tl.1

3.3.1.2

3.3.1 3

方形 X-辐射野

的均整度、稳定

性和对称性

每周 在体模上取五个点测量吸收剂量，探头放在辐射头处。测试点在辐射束轴

的标准测试深度，并位于从辐射束轴到主轴的2邝处(50%辐射束轴吸收

剂量)

周 机架角位
限束系统

  角位

  辐射野/

(cm又 cm)
标称能量

1 90。   OD goo

1000 270。

30又 30 最小

2 900   0O 90。

1800 270。

30X 30 最大

3   0O 90。

1800 270。

90。 30只30 最小

4   。。 9。“

]80O 270。

90。 30又30 最大

3.3.1.1 方形 》辐射野

的均整度

6个月 按验收试验条件，在体模内标准测试深度上沿主轴方向逐点或连续测量

机架角位
限束系统

  角位

  辐射野/

(cm火 cm)
标称能量

。幻 O口 10火 10 每档

O” O。 30X 30 每档

O“ O“ 最大 每档

3.3.2.1

3.3.2t2

3.3.2.3

电子辐射野的

均整度 、稳定性

和对称性

每周 (仅

适 用 于

扫 描 束

加速器)

用3.3.1.1条规定的固体体模。对于测量，一律取标准测量深度上的电子

标称能量

周 机架角位
限束系统

  角位

  辐射野/

(cm丫 cTn)
标称能量

l 0。 0。 10又 10 最小，中间和

最 大 标 称

能量
2 O“ O“ 最大

3 O“ 45a 最大

4 90。 O口 最大

5 906 45。 最大
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表 2(续)

条 款 检验项目 周期 检验方法和条件

3. 3. 2. 1

3. 3. 2. 2

3. 3. 2. 3

电子辐射野 的

均整度、稳定性

和对称性

每月(了又

适 用 }-

非 扫 描

束 的 加

速器)

月 机架角位 限束系

统角位

  辐射野/

( cmX cm)

标称能量 散射箔

1 O。 00 最 大 值 应

符 合 闪射

箔 的相 关

‘隆 和 标 称

能量

最 大 值 应

符 合 闪 射

箔 的 相

关性

周 期 为 一

个月2 00 O“

3 00 450

4 900 00

5 900 450

3. 3. 2. 1 电子辐射野的

均整度

每年(适

用 于 各

种 类 型

加速器)

标准试验条件下，在体模内标准测量深度上，沿主轴方向逐点或连续测量

机架角位 限束系统角位   辐射野厂

( cm汉 cm)

标称能量

00 00 10又 10 每档

00 00 最大 每档

3. 3. 3 辐射野的半影 6个月 取决于周期试验3.3. 1. 1所测得的水平野

3. 4. 1. 1

3.4. 1. 2

X辐射野的指

示(数字野和光

野)

每月 同验收试验方法3. 4. 1. 16)，辐射野的校准值从由3.4.1.1)得出。辐射野

的取值应能接近最大和最小辐射野

月 机架角位 系统角位 辐射野/

( cm火cm)

与辐射源距离 标称能量

1 00 00 5X 5 NTD 一档

2 00 00 10X 10 NTD 一档

3 。。 00 20X20 NTD 一档

4 。口 00 30X 30 NTD 一档

5 900 900 10只 10 NTD 最大

6 900 900 30又 30 NTD 最大

7 900 00 最大 1. 5 NTD 一档

3. 4. 2 X-辐射方式下

限束系统的几

何形状

每年 同验收试验

3. 5 辐 射 束 轴 的

指示

每月 同验收试验3.4.1.1,3.4.1.2

3. 6. 1 辐射束轴相对

于等 中心点的

偏移

6个月 由两块有中心孔的15 cmX 15 cmX 5 cm大小的体模，按验收试验4. 7.1的

方法确定参考指针。调整机架角位到900,辐射野为10 cm X 10 cm。将模

块A的表面垂直于辐射束轴，并使其中心孔与参考指针位于一条线上。放

一张X光胶片于模块 A的表面，参考指示器的位置。退出参考指示器，用

加以建成材料的模块B，使其靠紧A，进行曝光。将机架旋转到27。时，使

用8 cmX8 cm辐射野，在同一张胶片上进行第二次曝光。根据交叉点和

对角线找出每个辐射野的中心，测量每个辐射野中心到曝光点的距离。从

模块A和B的中心孔或根据左指针得出结果
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表 2(续)

条 款 检验项目 周期 检验方法和条件

3. 6. 2 等中心的指示 每月 将所有的等中心指示与参考点及等中心参考点(从测试开始单独显示的)

相对照

3. 7. 1 到等中心距离

的指示

每月 同验收试验

3. 7. 2 到辐射源距离

的指示

6个月 同验收试验

3. 8 旋转运动标尺

的零刻度位置

每年 同验收试验

3 9 前后辐射野 的

重合性

每年 同验收试验

3. 10. 1 治疗床 的垂直

运动

每月 同验收试验(必要时每月测试，也可作抽查)

3. 10. 2 治疗床的等中

自旋转

每月 同验收试验(必要时每月测试，也可作抽查)

3. 10. 3. 1 治疗床的纵向

刚度

每年 同验收试验

7 验收试验和周期检验的测试设备

    在本标准的试验方法中，推荐使用以下设备，其规格、量程、精度和分辨率应符合医用电子加速器的

工作特性和误差的测试，并应适用于整个使用寿命期间的定期测试。

    (有关X光胶片、标准方格纸等消耗材料未列人本条款)

    a) 体模;

    b) 辐射野扫描仪;
    c) 初级辐射探测器— 适用于大梯度辐射野的脉冲辐射测量，与辐射扫描仪配合使用时，其在扫

        描方向上的灵敏区范围不超过6 mm;

        次级辐射探测器— 双通道的静电计或两个独立的静电计;

    d) 辐射野扫描器固定装置;

    e)  X-Y记录仪;

    f) 带有平衡帽电离室的标准剂量仪;

    9) 洗片机;

    h) 底片黑度计;

    i) 可调式自动指示器，具有独立支撑机架;

    J) 机械前指针;

    k) 固体体模;

    1) 固体体模块;

    m) 固体建成材料;

    n) 其他设备(直尺、直角尺、量角器、水平仪、倾斜仪、铅垂、量规、秒表及仪器固定装置。)
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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

条 款 试验项目 应做项目 选做项目

3. 1. 1 重复性 J

3.1.2 线性 J

3.1.3 随设备角度位置变化关系 J

3.1.4 随机架旋转的变化关系 丫

3.1.5 日稳定性 J

3.1.6 移动束治疗的稳定性 J

3. 2. 1 X一辐射的深度剂量特性 J

3. 2. 2. 1 电子辐射深度剂量特性 J

3. 2. 2. 2 电子辐射穿透性的稳定性 J

3.3.1.1 方形X辐射野的均整度 J

3. 3. 1. 2 X辐射野的剂量分布随角位的变化关系 J

3.3.1.3 方形X辐射野的对称性 J

3. 3. 1. 4 最大吸收剂量率 J

3. 3. 1. 5 使用楔形过滤器的X一辐射野 丫

3. 3. 2. 1 电子辐射野的均整度 J

3.3.2.2 电子辐射野的剂量分布随角位的变化关系 J

3. 3. 2. 3 电子辐射野的对称性 J

3. 3. 3 辐射野的半影 了

3.4.1.1 X-辐射野的数字指示 J

3.4.1.2 辐射野的光野指示 J

3.4. 1. 3 重复性 J

3. 4. 2 X-辐射方式下限束系统的几何形状 J

3. 5. 1 辐射束轴在患者入射表面上的位置指示 J

3. 5. 2 辐射束轴在患者出射表面上的位置指示 丫

3. 6. 1 辐射束轴相对于等中心点的偏移 J

3. 6. 2 等中心指示 J

3. 7. 1 到等中心距离的指示 了

3. 7. 2 到辐射源距离的指示 召

3. 8 旋转运动标尺的零刻度 J

3.9 前后辐射野的重合性 J

3. 10. 1 治疗床的垂直运动 守

3.10. 2 治疗床的等中心旋转 J

3. 10. 3. 1 治疗床的纵向刚度 J

3. 10. 3. 2 治疗床的横向刚度 J J

GB 9706. 5-29. 2. 1 电子辐照中的杂散x辐射 J

GB 9706. 5-29. 2. 2 x-辐照中的表面相对吸收剂量 寸
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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

条 款 试验项目 应做项目 选做项 目

3.1 剂量监测系统校准控制 J

3.1.1 重复性 J

3.1.2 线性 J

3. 1. 3 随设备角度位置变化关系 J

3. 1. 4 随机架旋转的变化关系 J

3.1.5 日稳定性 召

3.1.6 移动束治疗的稳定性 J

3. 2.1 x-辐射的深度剂量特性 J

3. 2. 2. 1 电子辐射深度剂量特性 J

3.2.2.2 电子辐射穿透性的稳定性 了

3. 3. 1. 1 方形X-辐射野的均整度 J

3.3.1.2 X辐射野的剂量分布随角位的变化关系 J

3. 3. 1. 3 方形X-辐射野的对称性 丫

3. 3. 1. 4 最大吸收剂量率 J

3.3.1.5 楔形过滤器的X辐射野 J

3.3.2.1 电子辐射野的均整度 J

3. 3. 2. 2 电子辐射野的剂量分布随角位的变化关系 J

3. 3. 2. 3 电子辐射野的对称性 J

3. 3. 3 一1辐射野的半影 J

3.4.1.1 X-辐射野的数字指示 J

3.4.1.2 辐射野的光野指示 J

3.4.1.3 重复性 J

3. 4. 2 x-辐射方式下限束系统的几何形状 J

3. 5. 1 辐射束轴在患者人射表面上的位置指示 J

3.5.2 辐射束轴在患者出射表面上的位置指示 J

3. 6. 1 辐射束轴相对于等中心点的偏移 J

3.6.2 等中心指示 J

3. 7. 1 到等中心距离的指示 了

3. 7. 2 到辐射源距离的指示 J

3. 8 旋转运动标尺的零刻度位置 丫

3.， 前后辐射野的重合胜 丫

3. 10. 1 治疗床的垂直运动 ,/

3. 10. 2 治疗床的等中心旋转 J

3. 10. 3. 1 治疗床的纵向刚度 了

3. 10. 3. 2 治疗床的横向刚度 J

GB 9706. 5-29. 2. 1 电子辐照中的杂散X一辐射 丫

GB 9706. 5-29. 2. 2 X辐照中的表面相对吸收剂量 了
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                      附 录 C

                    (资料性附录)

本标准与IEC 60977:1989,GB 15213-1994条款对照

表C. 1给出了本标准章条编号与IEC 60977:1989,GB 15213-1994章条编号对照一览表。

表C. 1 本标准章条编号与IEC 60977:1989,GB 15213-1994章条编号对照

本标准章条编号 IEC 60977:1989章条编号 GB 15213一1994章条编号

1 第 一篇 1

2 2

3 第二篇5 3

3.1.1 第二篇5.1 3. 1. 1

3. 1. 2 第二篇5.2 3. 1. 2

3. 1. 3 第二篇5. 3 3. 1. 3

3.1.4 第二篇5. 4 3. 1. 4

3.1.5 第二篇5. 6. 2 3. 1. 6. 2

3.1.6 第二篇5.7 3. 1. 7

3. 2. 1 第二篇6. 1 3. 2. 1. 1

3.2.2.1 第二篇6.2 3. 2. 2. 1

3.2.2.2 第二篇6.2.3 3. 2. 2. 2

3.3.1.1 第二篇7.1.1 3. 3. 1.]

3.3.1.2 第二篇7. 1. 2 3. 3. 1. 2

3.3.13 第二篇7. l.3 3. 3. 1. 3

3.3.1.4 第二篇7.1.4 3.3.1.4

3. 3. 1. 5 第二篇7.1.5 3.3.1.5

3. 3. 2. 1 第二篇7. 2. 1 3. 3. 2. 1

3. 3. 2. 2 第二篇722 3. 3. 2. 2

3. 3. 2. 3 第二篇7. 2. 3 3.3.2.3

3. 3. 3 第二篇7. 3 3. 3. 3

3.4.1.1 第二篇8.l.1 3.4.1.1

3. 4. 1. 2 第二篇8.1.2 3.4.1.2

3.4.1.3 第二篇8.1. 3 3.4.1.3

3.4.2
                              }

第二篇8.3
一

                      3. 4. 3
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表C. 1(续)

本标准章条编号 IEC 60977:1989章条编号 GB 15213-1994章条编号

3. 5. 1 第二篇9. 1 3. 5. 1

3.5.2 第二篇9.2 35.2

3. 6. 1 第二篇 10.1 3. 6. 1

3. 6. 2 第二篇10. 2 3. 6. 2

3. 7. 1 第二篇11.1 3. 7. 1

3. 7. 2 第二篇11.2 3. 7. 2

3.8 第二篇12 3. 8

3.9 第二篇 13 3. 9

3. 10. 1 第二篇14. 1 3. 10. 1

3. 10. 2 第二篇14. 2 3. 10. 2

3. 10. 3. 1 第二篇14.4. 1 3. 10. 3. 1

3. 10. 3. 2 第二篇14. 4. 2 3. 10. 3. 2

4 第三篇3. 1 4

4.1.1 4.1.1

4.1.2 4.1.1̂ -4.1.5

4.1.3

4.1.4

4. 2 第三篇 5

4. 2. 1 第三篇5. 1 4.2. 1

4. 2. 2 第三篇S. 2 4.2.2

4.2.3 第三篇5. 3 4. 2. 3

4. 2. 4 第三篇5. 4 4. 2. 4

4. 2. 5 第三篇5.6.2 4.2.6.2

4.2.6 第三篇S. 7 4.2.7

4. 3. 1 第三篇6. 1 4.3.1.1

4. 3. 2. 1 第三篇6. 2 4. 3. 2. 1

4.3.2.2 第三篇6. 2.3 4.3.2.2

4.4. 1. 1 第三篇7.1.1 4.4.1.1

4.4.1.2 第三篇7.1.2 4.4. 1. 2
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表 C. 1(续)

本标准章条编号 IEC 60977:1989章条编号 GB 15213一1994章条编号

4.4.1.3 第三篇7.1.3 4.4.1.3

4.4. 1. 4 第三篇7. 1.4 4.4. 1.4

4.4.1.5 第三篇7.1.5 4.4. 1. 5

4. 4. 2. 1, 4. 4. 2. 3 第三篇7.2.1,7.2.3 4. 4. 2. 1, 4. 4. 2. 3

4.4.2. 2 第三篇7. 2. 2 4.4.2.2

4. 4. 3 第三篇7. 3 4.4. 3

4. 5. 1. 1 第三篇8.1.1,8.1.2 4.5.1.1,4.5.1.2

4.5.1.2 第三篇8.1.3 4.5.1.3

4. 5. 2 第三篇8.3 4. 5.3

4. 6 第三篇9. 1,9.2 4.6.1,4.6.2

4. 7. 1 第三篇10.1 4. 7. 1

4. 7.2 第三篇10.2 4.7.2

4.8 第三篇 n 4. 8

4. 9. 1 第三篇12. 1 4. 9. 1

4. 9. 2 第三篇12. 3 4. 9. 2

4. 9. 3 第三篇12. 4 4.9.3

4. 9. 4 第三篇12. 5 4. 9. 4

4. 10 第三篇 13 4.10

4. 11. 1 第三篇14. 1 4. 11. 1

4. 11. 2 第三篇14. 2 4. 11.2

4. 11. 3. 1 第三篇14. 4. 1 4. 11. 3. 1

4. 11. 3. 2 第三篇14.4.2 4. 11. 3. 2

5 第三篇3.2

6 第四篇4. 1

7 第三篇3. 3

附录A

附录 B

附录C

附录 D
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                  附 录 D

                (资料性附录)

本标准与IEC 60977:1989技术性差异及其原因

表D. 1给出了本标准与IEC 60977:1989技术性差异及其原因一览表。

                表 D, 1 本标准与IEC 60977:1989技术性差异及其原因

本标准章条编号 技术性差异 原 因

名称 将IEC 60977:1989名称“1 McV-50 WV医

用电子加速器一性能导则”改为“医用电子加

速器验收试验和周期检验规程”

IEC 60977:1989的第二篇已被GB 15213--1994

采用，为了与GB 15213-1994以示区别，本标准

根据标准的适用范围而命名

1 增加了对配有等中心机架的医用电子加速器

的适用性说明

与GB 15213-1994第1章一致

2 增加了GB /T 17857-1999医用放射学术语 对本标准中出现的名词术语均直接采用

GB /T 17857-1999中的定义

3 对 3. 1. 2, 3. 1. 3, 3. 1. 4, 3. 2. 2. 1, 3. 5. 1,

3.5.2,3.6. 1,3.6.2,3.7. 1条给出了具体技术
指标

这些技术指标在IEC 609771989中未作具体规定，

而GB 15213-1994给出了每一项技术指标数值

为了便于操作，本标准按照()B 15213- 1994对应
条款，给出具体的技术指标

对3.1.1的指标作了修改 按照GB 15213-1994中3.1.1的指标修改

删除了“电子辐射的最大吸收剂量比” 在保证3.3.2.1“均整度”的条件下，“最大吸收

剂量比”的意义不大，可简化试验

删除了“电子辐射野的光野指示” 电子辐射无光野数字指示，临床使用中在光野

内加档块，因此，该项测试意义不大

删除3.4.1.2中1.5倍正常治疗距离下的“至

最大辐射野”

限于市场上 X光胶片尺寸难以满足 1. 5倍

大野

删除了“治疗床旋转轴的平行度” 测量治疗床的夹角要达到0. 5精度，操作难度

大，GB 15213---1994已对产品型式试验作出要

求，在验收和周期试验中可免做

4.1.1 增加了4.1.1 明确与GB 15213-1994的试验条件一致

4. 2 预置剂量1 Gy改为2 Gy 与GB 15213-1994一致

4.2.1 将试验次数。=10改为n=5，以及，少于5的

条件

为了提高加速器的使用寿命，在保证数据满足

测试需要时，尽量减少试验次数

附录A 增加了“验收试验项目选择参考” 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TEC 60977..1989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

表 A. 1 增加了“电子辐照中的杂散X-辐射”和“X-辐照

中的表面相对吸收剂量”

IEC 60977:198，未规定辐射防护试验要求。

为了保证产品使用中的辐射安全，在验收试验

和周期检验中均增加了GB 9706. 5--1992中
有关要求

附录 B 增加了“周期检验项目选择参考” 同附录A

表 B. 1 增加了“电子辐照中的杂散X-辐射”和“X-辐照

中的表面相对吸收剂量”

同表 A. 1


