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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。 

安全专用要求包括若干标准，目前由 IEC 国际标准等同转化为我国标准的有： 

GB 9706.2-2003 医用电气设备 第 2-16 部分：血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的安全专用

要求（IEC 60601-2-16：1998 ，IDT）； 

GB 9706.3-2000 医用电气设备  第 2 部分：诊断 X 射线发生装置的高压发生器专用安全要求（idt 

IEC60601-2-7：1998）； 

GB 9706.4-2009 医用电气设备 第 2-2 部分：高频手术设备专用安全要求（IEC 60601-2-2：2006，

IDT）； 

GB 9706.5-2008 医用电气设备 第2部分：能量为1MeV至50 MeV电子加速器  安全专用要求（IEC 

60601-2-1：1998，IDT）； 

GB 9706.6-2007 医用电气设备 第 2 部分：微波治疗设备安全专用要求（IEC 60601-2-6：1984，

MOD）； 

GB 9706.7-2008医用电气设备 第 2-5部分：超声理疗设备安全专用要求（IEC 60601-2-5:2000，IDT）； 

GB 9706.8-2009 医用电气设备 第 2-4 部分：心脏除颤器安全专用要求（IEC 60601-2-4:2002，IDT）； 

GB 9706.9-2008 医用电气设备  第 2-37 部分：超声诊断和监护设备安全专用要求（ IEC 

60601-2-37:2001，IDT）； 

GB 9706.10-XXXX 医用电气设备 第 2部分:治疗X射线发生装置安全专用要求（IEC601-2-8：1999，

IDT）； 

GB 9706.11-1997 医用电气设备 第 2 部分:医用诊断 X 射线源组件和 X 射线管组件安全专用要求

（idt IEC601-2-28:1993）； 

GB 9706.13-2008 医用电气设备 第 2 部分：自动控制式近距离治疗后装设备安全专用要求（IEC 

60601-2-17:2004，IDT）； 

GB 9706.14-1997 医用电气设备  第 2 部分 :X 射线设备附属设备安全专用要求（ idt 

IEC601-2-32:1994）； 

GB 9706.16-1999 医 用 电 气 设 备  第 二 部 分 : 放 射 治 疗 模 拟 机 安 全 专 用 要 求 （ idt 

IEC60601-2-29:1993）； 

GB 9706.17-2009 医用电气设备 第 2 部分：γ射束治疗设备安全专用要求（IEC 60601-2-11:1997，

IDT）； 

GB 9706.18-2006 医用电气设备  第 2 部分：X 射线计算机体层摄影设备安全专用要求 (IEC 

60601-2-44:2002, IDT)； 

GB 9706.19-2000 医用电气设备 第 2 部分:内窥镜设备安全专用要求（idt IEC60601-2-18:1996）； 

GB 9706.20-2000 医用电气设备 第 2 部分:诊断和治疗激光设备安全专用要求（idt IEC60601-2-22：

1995）； 
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GB 9706.21-2003 医用电气设备 第 2 部分:用于放射治疗与患者接触且具有电气连接辐射探测器的

剂量计的安全专用要求（IEC 60601-2-9:1996,IDT）； 

GB 9706.22-2003 医用电气设备 第 2 部分:体外引发碎石设备安全专用要求（IEC60601-2-36:1997, 

MOD）； 

GB 9706.23-2005 医用电气设备   第 2-43 部分：介入操作 X 射线设备安全专用要求（IEC 

60601-2-43:2000,IDT）； 

GB 9706.24-2005 医用电气设备 第 2-45 部分：乳腺 X 射线摄影设备及乳腺摄影立体定位装置安全

专用要求（IEC 60601-2-45:2001,IDT）； 

GB 9706.25-2005 医用电气设备  第 2-27 部分：心电监护设备安全专用要求 （ IEC 

60601-2-27:1994,IDT）； 

GB 9706.26-2005 医 用 电 气 设 备  第 2-26 部 分 ： 脑 电 图 机 安 全 专 用 要 求 （ IEC 

60601-2-26:2003,MOD）； 

GB 9706.27-2005 医用电气设备  第 2-24 部分：输液泵和输液控制器安全专用要求（ IEC 

60601-2-24:1998,IDT）； 

GB 9706.28-2006 医用电气设备   第 2 部分：呼吸机安全专用要求治疗呼吸机（ IEC 

60601-2-12:2001,MOD）； 

GB 9706.29-2006 医用电气设备  第 2 部分：麻醉系统的安全和基本性能专用要求

（IEC60601-2-13:2003,MOD）； 

GB 9706.39-2008 医用电气设备  第 2-39 部分：腹膜透析  设备的安全专用要求（ IEC 

60601-2-39:2003,IDT）； 

YY 0319-2008 医 用 电 气 设 备  第 2 部 分 : 医 疗 诊 断 用 磁 共 振 设 备 安 全 专 用 要 求

（IEC60601-2-33:2002,IDT）； 

YY 0455-2003 医用电气设备 第 2 部分:婴儿辐射保暖台安全专用要求（IEC 60601-2-21:1994,IDT）； 

YY 0570-2005 医用电气设备 第 2 部分：手术台安全专用要求（IEC 60601-2-46:1998,IDT）； 

YY 0571-2005 医用电气设备 第 2 部分：医院电动床安全专用要求（IEC 60601-2-38:1996,IDT）； 

YY 0607-2007 医 用 电 气 设 备  第 2 部 分 ： 神 经 和 肌 肉 刺 激 器 安 全 专 用 要 求 (IEC 

60601-2-10:1987,IDT)； 

YY 0627-2008 医用电气设备  第 2 部分：手术无影灯和诊断用照明灯安全专用要求（IEC 

60601-2-41:2000,MOD）； 

YY 0667-2008 医用电气设备 第 2 部分:自动循环无创血压监护设备的安全和基本性能专用要求

（IEC 60601-2-30:1999,IDT）； 

YY 0668-2008 医用电气设备  第 2 部分：多参数患者监护设备安全专用要求（ IEC 

60601-2-49:2001,IDT）； 

YY 0669-2008 医用电气设备 第 2 部分：婴儿光治疗设备安全专用要求（IEC 60601-2-50：

2005,IDT）。 

本部分为 GB 9706.10。 

本部分按照 GB/T 1.1-2009 给出的规则起草。 

本部分代替 GB 9706.10-1997《医用电气设备 第二部分：治疗 X 射线发生装置安全专用要求》，与

GB 9706.10-1997 相比，主要技术变化如下： 

a） 将“治疗 X 射线设备”全部更改为“X 射线治疗设备”； 

b）增加了 4.6 aa) 应在技术说明中包含的现场试验信息； 

c) 在 6.1 条中增加了对 X 射线管的外部标记的要求； 
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d) 增加了 29.1.105 a）中对于治疗室外的治疗控制台的要求； 

e) 增加了 29.1.105 f）对于控制台的信号要求； 

f) 增加了 29.1.105 g）对于过渡时间间隔的要求； 

g) 增加了 29.1.105 h）对于 X 射线管替换的要求； 

h) 增加了 29.101.1 吸收剂量的限制、29.101.2 辐照时间或 MU 的选择、29.101.3 预置辐照时间或

MU 的显示、29.101.4 系统设计、29.101.5 辐照时间或 MU 的显示器、29.101.6 辐照控制、29.101.7 移动

束放射治疗中的辐照控制。 

本部分使用翻译法等同采用 IEC 60601-2-8：1999 医用电气设备 第 2-8 部分：能量为 10kV～1MV X

射线治疗设备安全专用要求。为便于使用，本部分做了下列编辑性修改：  

——删除 IEC 60601-2-8：1999 前言、引言，增加了本前言；  

——对于标准中引用的其它国际标准，若已转化为我国标准，本部分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：张钊、王培臣。 

本部分所代替历次版本发布情况为： 

——GB 9706.10-1997。 
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医用电气设备第 2-8 部分：能量为 10kV 至 1MV X 射线治疗设备基本

安全和基本性能专用要求 

第一篇 概述 

201.1范围，目的和关联标准 

除下述内容外，通用标准中第一章适用： 

替换： 

1）通用标准是IEC 60601-1:2005和 IEC 60601-1:2005/AMD1:2012，医用电气设备 第1部分:安全通用要求 

201.1.1范围 

替换： 

本国际标准适用于交流电源供电，标称 X 射线管电压为 10kV~1MV 的 X 射线治疗设备的基本安全

和必要性能。以下称为 ME 设备。 

注：本标准覆盖了远距离放射治疗和近距离放射治疗。 

如果一个章节或分章节被明确的规定为仅适用于 ME 设备，或者仅适用于 ME 系统，该章节或分章

节的标题和内容将会说明。如果不是这种情况，那么章节或者分章节同时适用于 ME 设备和 ME 系统。 

201.1.2目的 

替换： 

本专用标准的目的是为了制定治疗用 X 射线设备的特定基本安全和必要性能。包括对性能、准确

度和重复性要求，因为这关系到辐射质量和产生的电离辐射量，所以这也是安全方面应考虑的问题。 

201.1.3并列标准 

增补： 

本专用标准引用了通用标准第 2 章和本专用标准 201.2 中列出的并列标准。 

GB9706.12 和 IEC60601-1-10 不适用。所有其他的 IEC601-1 系列中已发布的并列标准随着发布而

适用。 

2) 医用电气设备 第 1-10 部分: 基本安全和基本性能的一般要求.补充标准:生理闭环控制器开发的要求 

201.1.4 专用标准 

替换： 

在IEC 60601系列中, 对于正在考虑中的专用设备，专用标准可以酌情修改、替换或删除包含通用

标准和并列标准的要求，并且可以增加另外的基本安全和必要的性能要求。 

本专用标准的要求将优先于通用标准。 

为了简单起见，IEC60601-1在本专用标准中被称为通用标准。并列标准通过它们的文档号码被提及。 

本专用标准的章和条的编号相对应于通用标准的编号加前缀“201”（例如:本标准的201.1对应

addresses通用标准第1章的内容）或者并列标准的编号加前缀“20x”,x是并列标准文档号码的最后一

位数字（例如：本专用标准的202.4对应并列标准IEC 60601-1-2第4章的内容；本专用标准的203.4对应

并列标准IEC 60601-1-3第4章的内容，等等） 

通用标准文字内容的改变由下述名词定义： 
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    “替换”即通用标准的章或条或适用的并列标准完全由本专用标准的内容替换。 

    “增补”即本专用标准的内容作为通用标准或适用的并列标准的补充。 

“修订”即通用标准的章或条或适用的并列标准由本专用标准的内容所修改。 

 

     相对于通用标准补充的条、图形或表格从 201.101 开始编号。然而由于通用标准中定义的编号从

3.1 到 3.139 的实际情况，本标准中的补充定义的编号从 201.3.201 开始。补充的附录被书写为 AA，BB

等等；补充项目为 aa)，bb)，等等。 

     相对于并列标准补充的条、图形或表格从 20x 开始编号。x 是并列标准的编号，例如：202 对应

for IEC 60601-1-2，203 对应 for IEC 60601-1-3，等等。 

术语“本部分”用于指代提到的通用标准，适用的并列标准和本专用标准总称。 

     本专用标准中没有提及的章或条，尽管可能不相关，通用标准和适用的并列标准中相应的章或条

无修改适用。通用标准和适用的并列标准的某些部分，虽然可能相关，但若不适用，在本专用标准中将

给出明确的规定。 

 

201.2引用标准 

除下述内容外，通用标准中第二章适用： 

增加： 

IEC TR 60788:2004 医用电气设备 定义术语表 

IEC 60601-2-1:2009 医用电气设备 第 2-1 部分：能量为 1MeV 至 50 MeV 电子加速器  安全专用

要求（IEC 60601-2-1:2009）； 

IEC 61217 放射治疗设备-坐标系，运动和刻度（IEC 61217）； 

ISO/IEC Guide 98-3:2008 测量的不确定度-第 3 部分：测量中不确定度的表示指南 

 

201.3 术语和定义 

本章的目的，除下述内容外，GB9706.1-（IEC 60601-1:2005 和 IEC 60601-1:2005/AMD1:2012）和 IEC TR 

60788:2004 适用。 

 

注：有定义的术语索引，从第 33 页开始 

 

增加： 

201.3.201 近距离放射治疗 

使用一个或多个放射源，放射源处于靶区内部或者靠近靶区的放射治疗。 

注：近距离放射治疗技术包括组织,腔内,表面或者管腔内的放射治疗。 

 

201.3.202 组织内放射治疗 

放射源插入目标体积的放射治疗。 

 

201.3.203 腔内放射治疗 

具备或不具备施源器的一个或多个放射源，通过自然的或者人造的通道被引导进入人体腔内的放射治疗。 

 

201.3.204 管内放射治疗 

具备或不具备施源器的一个或多个放射源，被引导进入人体（管状器官）内腔，例如血管、气管或者的放射

治疗 
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201.3.205 施源器 

使一个或多个放射源进入目标位置的“放射治疗”装置。 

 

201.3.206 远距离放射治疗 

远距离治疗 

通常状况下不小于50cm的辐射源到皮肤的距离的放射治疗。 

 

201.4 通用要求 

除下述内容外，通用标准中第 4章的内容适用： 

增补： 

201.4.101 电器量值的约定含义 

在本专用标准中，除另有说明外，X射线管电压指峰值电压。 

201.5 对实验的通用要求 

除下述内容外，通用标准中第5章适用 

201.5.1 型式试验 

增加： 

201.5.1.101试验等级 

本专用标准 29章规定型式试验的三个等级和现场试验的两个程序，具体要求如下： 

—— A级型式试验：设备中与辐射安全措施规定有关设计的分析。此分析涉及满足安全要求的工作原

理或结构措施，这些设计应在技术说明书中阐明； 

—— B级型式试验/现场试验：目力检查。该实验应采用本专用标准规定的实验方法。其实验过程应在

不改动设备的电路或结构的运行状态（包括故障状态）条件下进行； 

—— C级型式试验/现场试验：对设备做功能试验或测量。该试验应遵照本部分规定的原则，现场试验

方法应包括在技术说明书中。当试验方法要求在改动设备的电路或结构的运行状况下进行时，该试验应

该由制造商或其代理或在他们的直接监督下进行。 

表201.101概况了支持条款201.10现场试验符合性的技术文件中所需的数据 

 

 

201.5.4 其他条件 

增补 

aa)应在随机文档中包含下列信息 

1) 型式试验（结果）：A级； 

2) 型式试验的细节和结果： B级和 C级； 

3) C级现场试验的规定程序和试验条件； 

4) 如何产生规定故障的说明，或者，如果不可行，说明如何产生与实际信号源的信号接近的

试验信号，并且在声明中确定该试验信号是模拟特定故障条件下产生的信号。 
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注：在某些情况下一个试验信号能模拟一个以上故障条件。 

5) 现场试验完成后，说明设备如何重新设置为正常使用状态，并且如何验证该条件。 

符合性通过随机文件的检查进行。 

注：负责现场试验的实验人员宜在报告中记录试验结果，并且宜包括在随机文件中；此外，现场试验报告宜至少包

括： 

·使用方的名称和地址； 

·设备的规格型号和序列号； 

·参与试验所有相关的人员姓名、身份、职业，以及他们参与试验的日期； 

·环境和电源条件； 

·实际条件（当试验条件、试验程序或设备与制造商给定的信息不同，或无法从本专用标准中获取

有关信息时。 

             表 201.101-技术描述中需要的数据提供支持第 201.10 条现场和型式试验符合性 

符合性条款 关于来自A级型式试

验数据的声明 

来自B级型式试验/现

场试验的细节和结果 

来自C级型式试验的

细节和结果 

C级型式试验的具体

程序和测试条件 

201.10.1.2.101  Ŧ   

201.10.1.2.102  Ŧ   

201.10.1.2.103.1 Ŧ    

201.10.1.2.103.2  Ŧ   

201.10.1.2.104  Ŧ   

201.10.1.2.105.1 Ŧ   Ŧ 

201.10.1.2.105.2 Ŧ   Ŧ 

201.10.1.2.105.3 Ŧ   Ŧ 

201.10.1.2.105.4 Ŧ   Ŧ 

201.10.1.2.105.5  Ŧ    

201.10.1.2.105.6  Ŧ Ŧ   

201.10.1.2.105.7  Ŧ    

201.10.1.2.105.8  Ŧ    

201.10.1.2.106  Ŧ Ŧ   

201.10.1.2.107  Ŧ Ŧ   

201.10.1.2.108  Ŧ    

201.10.1.2.109.1  Ŧ   Ŧ 

201.10.1.2.109.2   Ŧ   

201.10.1.2.109.3   Ŧ  Ŧ   

201.10.1.2.109.4  b), d) d)  a), b), c) 

201.10.1.2.109.5   a), b), c), d), e), f)   

201.10.1.2.109.6  a), c)   a), b), c) 

201.10.1.2.109.7  Ŧ   Ŧ 

201.10.1.2.110.1  Ŧ    

201.10.1.2.110.2.1  Ŧ    Ŧ 

201.10.1.2.110.2.2  Ŧ    Ŧ 

201.10.1.2.110.2.3  Ŧ    Ŧ 

201.10.1.2.110.3.1  Ŧ    Ŧ 

201.10.1.2.110.3.2 Ŧ Ŧ   

201.10.1.2.110.3.3  Ŧ    Ŧ 

201.10.1.2.110.4  Ŧ    Ŧ 

201.10.1.2.110.5  Ŧ    Ŧ 

201.10.1.2.110.6  Ŧ    Ŧ 

201.10.1.2.110.7.1 Ŧ    

201.10.1.2.110.7.2 Ŧ    
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符合性条款 关于来自A级型式试

验数据的声明 

来自B级型式试验/现

场试验的细节和结果 

来自C级型式试验的

细节和结果 

C级型式试验的具体

程序和测试条件 

201.10.1.2.111.1  Ŧ    

201.10.1.2.111.2  Ŧ Ŧ   

201.10.1.2.111.3  Ŧ Ŧ   

201.10.1.2.111.4  Ŧ Ŧ   

201.10.1.2.111.5  Ŧ    

201.10.1.2.111.6  Ŧ Ŧ   

201.10.1.2.111.7  Ŧ    

201.10.1.2.112.1     Ŧ 

201.10.1.2.112.2     Ŧ 

201.10.1.2.112.3    Ŧ 

注：Ŧ表示没有其它列项的子条款要求 

 

 

201.5.5电源电压和试验电压、电流种类、电源性质、频率 

增补： 

aa) 验证泄漏辐射和杂散辐射符合要求的空气比释动能和空气比释动能率测试的所有试验，所用电

源均按其标称值输出。 

201.6 医用电气设备和医用电气系统的分类 

通用标准中第 6 章适用 

201.7医用电气设备和医用电气系统的识别、标记和文件 

除下列内容外，通用标准中该章适用： 

201.7.2.2识别 

增补： 

X 射线管、X 射线管套/管组件的信息应作为随机文件提供给负责机构。 

X 射线管套上标记的任何信息应与随机文件中给出的信息保持一致，并且能准确标明适用于 X 射

线管组装 X 射线管组件的数据。X 射线管装配到 X 射线管套，这应该是相关方的责任，用以保证组装

信息准确性，在更换 X 射线管时，可能需要这些信息。见 201.10.1.2.105.8。 

X 射线管应标记（不适用于近距离放射治疗的 X 射线管组件）： 

·制造商的名称或商标； 

·型号和序列号（TYPE REFERENCE）。 

·个体识别； 

上述标记应该在随机文件中以指定汇总的形式给出。 

 

X 射线管套应标记（不适用于近距离放射治疗的 X 射线管组件）： 

·制造商或供应商的名称或商标； 

·X 射线管套的型号和序列号； 

•X 射线管套允许的最大电压值。 

 

X 射线管组件应标记（不适用于近距离放射治疗的 X 射线管组件）： 
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·制造商或供应商的名称或商标； 

·X 射线管的型号和序列号； 

·允许的最大管电压； 

·X 射线管组件以等效滤过表示的固有滤过； 

·焦点位置。 

 

用于短距离治疗的 X 射线管组件应标记 

·X 射线管组件的型号和序列号； 

用于短距离治疗的 X 射线管组件的随机文件应声明： 

·允许的最大管电压； 

·X 射线管组件以等效滤过表示的固有滤过； 

·相对于 X 射线管组件外部的焦点位置 

 

注：因为用于短距离治疗的 X 射线管组件是小型的，并且 X 射线管和管套是不准备在现场维修的

整体设计，所以管球和管套没有必要单独标记。 

 

规定工作电压范围内的固有滤过标称值应使用质量等效滤过的形式标记： 

·以铝厚度标记的电压范围 10kV~150kV（包括 150kV）的治疗用 X 射线管； 

·例外情况，若 X 射线管窗口材质由铍或其他材质组成，以铍或其他物质（比如钼）的厚度为单

位，标记治疗用 X 射线管； 

·以铜厚度标记的电压范围 150kV~1MV（包括 1MV）的治疗用 X 射线球管等效滤过值。 

在全部电压范围内，当 X 射线球管的固有滤过存在明显的变化时，宜在随机文件中说明这种变化。 

为了方便，在固有滤过使用其他物质，如铁的厚度标记时，根据运行电压，铝和铜的等效滤过质量

也应在随机文件中说明。 

 

201.7.2.6 网电源连接 

增补： 

对于规定永久性安装的 X 射线治疗设备，通用标准中 7.2.6 所要求的内容可以只在随机文件中加以

说明。 

201.7.2.7网电源输入功率 

增补： 

对于规定永久性安装的 X 射线治疗设备，通用标准中 7.2.7 要求的内容可以只在随机文件中加以说

明。 

如果 X 射线治疗设备在其外部给出符合本专用标准的标记，此标记应按下列方式与型号或型式一

起给出： 

………*）GB9706.10- 

只有当医用电气设备或其组件完全符合本部分的要求时，才应给出符合本部分要求的标记。 

 

201.7.4运动部件刻度和指示的规定 

增补章节： 

201.7.4.101 在治疗控制面板上标记出的与 X 射线输出相关参数的数值的每一个刻度显示，应都以同一

类型的单位和/或其对应的十进位标记。 

除了被用于短距离治疗装置的医用电气设备，还应提供以下内容： 
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a)对于每一个运动，有机械刻度或数字标记； 

b)在提供了可调节的限束装置的地方， X射线野应有光野指示； 

c)辐射源到皮肤的距离（源皮距），用机械刻度或数字标记； 

所有运动数值增加的方向以及零点位置的命名都应符合 GB/T 18987。 

注：因为用于近距离放射治疗的 X 射线管组件被放置于患者体内或非常靠近患者皮肤，与此章节

规定的设备类型的要求无关。 

通过检查验证。 

201.7.8.1指示灯和按钮 

a) 指示灯颜色 

增补： 

注：本专用标准的201.10.1.2.105.6和201.10.1.2.111及通用标准中的7.8和15.4.4 涉及到指示灯

和指示器。 

 

201.7.9 随机文件 

201.7.9.1 概述 

增补： 

随机文件应清楚地指明其所涉及的 X 射线治疗设备或其组件的同一性。 

 

201.7.9.3.1 

增补： 

技术说明书中应包括 X 射线治疗设备与供电电源连接的适当说明。 

基准中心的位置如包含焦点半径为 10mm 的球形区域中心，应在随机文件中给予描述。 

注：在本专用标准中，球形区域中心可认为是基准中心，只用来描述适合泄漏辐射要求的可应用距

离。见 201.10.1.2.101。 

对于短距离治疗装置，生产商应在随机文件中描述焦点位置并声明这个位置的精度。 

 

增补： 

201.7.9.101 符合标准的说明 

    如果要声明 X 射线治疗设备符合本专用标准，应按如下方式说明： 

治疗性 X 射线设备……… 

*）                 GB9706.10- 

    *)设备规格型号或型式标记 

 

201.8 对来自于医用电气设备的电气伤害的防护 

除下列内容外，通用标准中第 8章适用： 

201.8.4.3通过插头连接到电源的医用电气设备 

增补： 
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可拆卸的高压电缆连接装置，应设计成只有使用工具才能将其拆开。 

应采取措施防止由于高压电路损坏或高压电路因通断现象而在电源部分或其他任何低压电路部分

中出现不可承受的高压。 

注：这点可以通过下列措施达到： 

——在高压和低压电路之间加一层与保护接地端子连接的绕组或导电屏蔽。 

——在连接外部装置的端子之间和假如外部线路中断也许出现过高电压的端子之间加限制电压器

件。 

是否符合要求，应通过对设计数据和结构进行检查加以验证。 

201.8.8.3电介质强度 

增补： 

高压电路绝缘的电介质强度应能承受 201.8.8.3 中给出的试验电压和持续时间。 

试验时不接 X 射线管，试验电压为 X 射线治疗设备的标称 X 射线管电压的 1.2 倍。 

如果 X 射线治疗设备只能在连接 X 射线管的情况下进行试验，而且 X 射线管不允许以标称 X 射线

管电压的 1.2 倍试验电压对 X 射线治疗设备进行试验，那么试验电压应降低，但不得低于标称 X 射线

管电压的 1.1 倍。  

条款 a) 

增补： 

在对X射线治疗设备高压电路进行试验时，应按8.8.3规定的试验电压最终值50%施加试验电压，在

10s 内升到最终值，然后，应在此试验电压值上维持15 min。 

201.8.10 部件和电线 

增加章节： 

201.8.10.101 容易接近的高压电缆 

容易接近的通过 X 射线管电流的高压电缆应包在易弯曲的导电屏蔽层内，屏蔽层单位长度 

的最大电阻为：1Ω/m，屏蔽层外覆层能使屏蔽层在正常使用中不受机械损伤的绝缘材料。 

屏蔽层应与高压发生器和 X 射线管组件的导电外壳相连接。 

是否符合要求，应通过目力检查和测量加以验证。 

易弯曲的导电屏蔽层不能被认为符合由电缆连接的装置之间的保护接地的要求。 

201.9 对来自于 ME设备和 ME系统的机械伤害的防护 

除下列内容外，通用标准中第9章适用： 

201.9.4.1 通用 

增补： 

使用说明书中应规定设备正常使用中的最大容许倾斜度和推荐使用的轮锁或制动系统。 

201.10 对不需要的或过量的辐射危险的防护 
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除下列内容外，通用标准中第10章适用： 

201.10.1.2 用于诊断和治疗的 X射线医用电气设备 

增补： 

该条中的要求适用于正常使用的 X 射线治疗设备。 

对于每一规定的 X 射线管套(无论内部装有何种指定的 X 射线管)和 X 射线治疗设备规定的元器件

的各种组合和工作条件，都应满足该章要求。 

201.10.1.2.101 对 X射线源组件在治疗过程中泄漏辐射的限制 

X 射线源组件泄漏辐射的空气比释动能率不应超过表 201.102 给出的值。只有当限束装置被永久性

地装在 X 射线管套上时才应认为 X 射线源组件包括限束装置(见 201.10.1.2.103.1)。 

表 201.102 允许泄漏辐射 

X 射线管工作电压 允许最大空气比释动能率 

>150 kV 

距参考中心 l m 处 10 mGy/h 

距 X 射线源组件表面 50 mm 处 

300 mGy/h 

≤150 kV 距参考中心 lm处 1 mGy/h 

≤70 kV 

对设计并规定供手持的 

X射线源组件而言
**
 

距 X射线源组件表面 50 mm 处 1 mGy/h 

a 参见 201.10.1.2.106，对于未设计和规定治疗室外治疗控制台位置的 X 射线源组件，参见

201.10.1.2.105 

注 1：对操作者的辐射危险的防护，是负责机构的责任。 

本章节不适用于短距离治疗的 X 射线管组件 

是否符合要求，应在下列状态下检查： 

——应遮住 X 射线管管套辐射窗口，使辐射束轴上的空气比释动能率至少减少到原值的百万分之

一，窗口尺寸和位置应在随机文件中规定，遮盖物不允许超出辐射束边缘 5 mm。 

——空气比释动能率的测量，应在随机文件中给出的技术条件范围内和在符合标准要求的最不利的

工作条件下进行测量。 

注 2：通常，最不利条件(即导致最大泄漏辐射的条件)应通过对规定的各工作条件检验加以确

认。 

——距基准中心 (见 201.7.9.3.1 注解) 1m 处进行的测量，应在测量平面内 (主线性尺寸不大于 20 

cm)100 ㎝
2
的区域上求空气比释动能率的平均值。 

为了在合理的区域上求得小截面泄漏辐射束辐射的空气比释动能平均值，可以使用入射窗口的

面积为 100 ㎝
2
的辐射探测器。 

——距 X 射线源组件表面 50mm 处所进行的测量，应在 10 ㎝
2
的区域上 (主线性尺寸不大于 4 cm)

求空气比释动能率的平均值。 

辐射探测器入射面积为 10 ㎝
2
。 

——空气比释动能率的测量应在表 201.102 中给出的距离下进行，除非实际上这是不可能的，在这
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种情况下，测量距离可以尽可能的接近参考距离。 

201.10.1.2.102 非工作状态下，对 X射线源组件泄漏辐射和不需要的辐射的限制 

本要求适用于所有的 X 射线治疗设备，无论是在治疗中人为终止辐射后 X 射线管能保持能量状态

的设备还是治疗结束后 X 射线管能量释放的设备。 

在任意一次操作或偶然事件停止辐射束发射之后 5 s 开始测量，距基准中心 1 m 处，来自 X 射线源

组件和辐射束方向的泄漏辐射的空气比释动能率应不超过 0.02 m Gy/h，并且在距 X 射线管组件表面 50 

mm 处，应不超过 0.2 m Gy/h。 

是否符合要求，应在下列条件下进行检验： 

——X 射线治疗设备应在随机文件中给出的技术条件范围内，最不利的工作条件下，在接近 X 射

线源组件的位置（接近 X 射线源组件的患者位置除外）进行测量； 

——距基准中心 1m 处所进行的测量应在测量平面内 100 ㎝
2
的区域 (主线性尺寸不大于 20 cm)

上求空气比释动能平均值； 

——距 X 射线源组件 50 mm 处所进行的测量应在 10 ㎝
2
的区域 (主线性尺寸不大于 4 cm)上求空

气比释动能平均值； 

——空气比释动能的测量应在该条件所要求的可用距离下进行。除非实际上这是不可能的，在这种

情况下，测量可在另一距离(尽可能接近所要求的距离)并参考所要求的距离下进行。 

201.10.1.2.103 对配有限束装置或治疗用限束筒的 X 射线管组件的不需要的辐射的限制 

201.10.1.2.103.1 附件的安装 

提供的或规定的任何限束装置应是下述情况之一： 

——可拆卸的治疗用辐射束限束筒中完整的永久性部分； 

——或者可拆卸的可调限束装置中完整的永久性部分； 

——或者永久性安装在 X 射线管套上(见 201.10.1.2.101)。 

任何可拆卸限束筒和任何可拆卸可调限束装置都应设计成只有一种方法可以直接安装到 X 射线管

组件上。 

201.10.1.2.103.2 对患者的辐射限制 

对于安装在 X 射线管组件上任何的限束装置 (对规定用于近距离放射治疗用的除外)，辐射野外的

空气比释动能率应不超过表 201.103 给出的辐射限束轴上的空气比释动能率百分比。 

 

表 201.103 装有限束装置的 X 射线管组件的辐射容许值 

铅挡块的横向尺寸 距铅挡块边缘 20 mm 以外所有位置上的最大空气比释动能率 

在限束装置远端横向辐射野尺寸

的 1.5倍 
在同一测量平面，无铅挡块时辐射线束轴上空气比释动能率的 0.5% 

在限束装置远端横向辐射野尺寸

的 1.1倍 
在同一测量平面，无铅挡块时辐射线束轴上空气比释动能率的 2% 

 

是否符合要求，应按下列条件进行检查： 

——应在 X 射线设备以标称 X 射线管电压工作时及带有规定的最大衰减滤过的条件下进行各种测     

量； 
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——测量用铅挡块或另外的衰减材料挡块尺寸应符合表 201.103 中要求，形状与辐射野相同。挡块

应具备足够的衰减能力，使辐射束轴上的空气比释动能率至少减少到原值的万分之一。 

为了便于测量，可拆下治疗用辐射束限束筒出线口的透辐射的曲面端盖。 

——测量应在铅挡块对辐射源的外表面的平面上，距铅板边缘 20 mm 以上的位置上进行； 

——对可调限束装置，测量应在有效辐射野的最大和最小位置上进行； 

——测量应在铅挡块的外表面的平面内的 10㎝
2
的区域(主线性尺寸不大于 4cm)上求空气比释动能

率的平均值。 

201.10.1.2.104 对 X射线管组件以外的各部分辐射的限制 

距X射线治疗设备的任一部分( X射线管组件除外) 的表面 50 mm任一位置上的空气比释动能率应

不超过 0.02 mGy/h。 

是否符合要求，应在下列条件下加以验证： 

——测量应在 X 射线设备按随机文件中给出的技术条件范围内的使用条件以及与该要求最不利的

条件下工作时进行。 

——测量应在 10cm
2 的区域 (线性尺寸不大于 4 cm)上求空气比释动能率的平均值。 

——测量应在可用距离下进行。 

201.10.1.2.105 辐照控制 

201.10.1.2.105.1 治疗室外的治疗控制台 

对于不打算在患者附近控制的 X 射线治疗设备，应设计成仅在位于外部的治疗室的治疗控制台观

察测量仪表，启动辐照的控制和加载因素的调节。 

当治疗室的门打开时，终止辐照连锁的连接应启动。这种辐射终止后，只可能在治疗控制台上对 X

射线球管重新加载能量。 

201.10.1.2.105.2 远距离指示 

X射线治疗设备应装备有远离治疗控制台的指示装置的连接，以便于这类的装置能在高压发生器处

于辐射束发射状态时给出指示。连接装置的详细技术资料应在随机文件中给出。 

201.10.1.2.105.3远距离控制 

X 射线治疗设备应配备远离治疗控制台安装的某一装置的连接机构，以便于这类的装置既能使 X

射线设备中断发射辐射束又可阻止 X 射线设备开始发射辐射束，有关某种相适应的装置的连接的详细

技术资料应在随机文件中给出。 

201.10.1.2.105.4 中断 

X 射线治疗设备应配备允许在治疗控制台上随机采取有效的动作中断辐射束发射的装置。对中断或

终止的辐射控制和运转，应有牢固的电线连接。 

201.10.1.2.105.5 在治疗控制台上的启动 

对于不打算在患者附近控制的 X 射线治疗设备，其设计与制造应考虑只有通过治疗控制台上的有

效动作才能启动辐射束发射。 

201.10.1.2.105.6信号 

治疗控制台上应有明显的听觉和视觉信号，指示出 X 射线管加载。 

201.10.1.2.105.7过渡时间间隔 
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制造商应在随机文件中指出获得稳定运行条件所需要的时间（X 射线管电流和管电压）。如果时间

超过 1s, 制造商应提供足够的信息，能够在辐照开始时计算该时间间隔内预期的最大吸收剂量。 

201.10.1.2.105.8 X射线管的替换 

设备制造后的任何时候，若制造商或任何个人或组织更换或改变 X 射线管套中的 X 射线管，个人

或组织有责任报告改变的有关具体细节，并在随机文件中记录这些改变细节，以保证设备仍然符合

201.10.1.2.101 到 201.10.1.2.103 全部要求。 

符合性检查： 

型式试验 A 级－声明：报告 X 射线管的改变情况。 

201.10.1.2.106 要求在患者附近控制的 X射线管组件 

对于要求在患者附近控制的 X 射线治疗设备，可有被手持的部件并应具备下列条件： 

——标称 X 射线管电压不大于 70 kV； 

——其设计应便于 X 射线管组件通过机械方式被支持和握持，同时也可以被手持； 

——有一个可见信号或听觉信号指示 X 射线管加载； 

——X 射线管加载应一直由 X 射线源组件的操作者控制。 

在随机文件中，应有建议在辐射束发射过程中手持 X 射线管组件的操作者及治疗室内在场的其他

人员一定要穿防护服的说明。 

注：在这种 X 射线管组件上宜有提醒该项工作人员的图示符号的标记。 

201.10.1.2.107 防护器具的标记 

可拆卸的或属于更换的防护器具，应同其衰减当量一起给出清楚地、永久的标记。 

201.10.1.2.108 准备状态的条件 

在通过 201.10.1.2.105.3和201.10.1.2.105.4所要求的措施或装置中断辐射之后，只有在201.10.1.2.109

所要求的参数值已通过治疗控制台上有效的动作预置或重调完成时，才有可能进行辐射发射。 

 

201.10.1.2.109 正常状态 

201.10.1.2.109.1吸收剂量的限制 

X 射线治疗设备应在一适当的参数（辐照时间或剂量监测计数）范围内，提供预先设定数值的装置，

预示在治疗体积内参考点的吸收剂量，并在参数达到预设值时自动终止辐照。 

应提供两个独立的控制计时器或两个剂量监测系统监测和控制吸收剂量。 

对于短距离治疗装置，一个组合的控制计时器和剂量监测系统是被允许的。 

当用辐照时间被用来控制吸收剂量时，应有互锁装置来保证辐照期间稳定和精确的 kV 和 mA。或

者基于影响应有一个后备的互锁装置。 

符合性检查： 

型式试验 A 级-说明-有关终止辐照的报告 

现场试验 C 级-原则：验证每一个控制计时器或剂量监测系统的正确功能。 

201.10.1.2.109.2辐照时间或剂量监测计数的选择 

终止辐照后，在治疗控制台重新选择辐照时间或剂量监测计数的数值之前，应不能启动辐照应。 
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符合性检查： 

现场试验 B 级-程序：在没有重新选择辐照时间或剂量监测计数的情况下，试图在终止辐照后再次

启动辐照。 

201.10.1.2.109.3预置辐照时间或剂量监测计数的显示 

在下一个辐照重新设置之前，预选时间或剂量监测计数的数值应在治疗控制台上显示。 

符合性检查： 

现场试验 B 级-程序：选择一个辐照时间或一些 MU；进行辐照，同时验证在下一个辐照重新设定

前，预选时间或剂量监测计数继续显示。 

显示应只有一个刻度，不应有倍乘因子。 

符合性检查： 

型式试验 B 级：程序-目力检查显示。 

201.10.1.2.109.4系统设计 

下述要求应该被满足： 

a)设计应保证某一个系统故障（控制计时器或剂量监测系统）不会影响其他系统的正常功能。 

符合性检查： 

现场试验 C 级-准则：通过产生或模拟其他系统的故障，验证每一个控制计时器或剂量监测系统的

正确功能。 

b)设计应保证两个系统中任何共同元件失效时将终止辐照。 

符合性检查： 

型式试验 A 级-声明：报告控制计时器或剂量监测系统共同元件，推演证明这些共同元件中每一

个元件失效后如何终止辐照。 

现场试验 C 级-准则：通过产生或模拟共同元件的故障来验证终止辐照。 

c)设计应确保设备任何系统中断供电时都将终止辐照。 

符合性检查： 

现场试验 C 级-准则：通过产生或模拟控制计时器或剂量监测系统电源失效故障验证终止辐照。 

d)两个系统（控制计时器或剂量监控单元）应为冗余组合或者排列为主/次组合。在冗余组合的情

况下，制造商应在随机文件中说明两个系统的性能。主/次组合的情况下，制造商至少应在主/次

组合情况下说明其性能。 

符合性检查： 

型式试验 A 级－声明：报告控制计时器或剂量监测系统。 

现场试验 B 级－程序：对于 2min 的辐照时间或对应数量的剂量监测计数，用校准过的秒表检

查控制计时器或剂量监测系统的准确性，同时与制造商提供的指标进行对比。 

 

201.10.1.2.109.5辐照时间或剂量监测计数的显示器 
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下述要求应该被满足： 

a) 控制计时器或剂量显示器宜为相同的设计。为了方便对照，预设时间或剂量监测计数的显示器

应放置得足够近。 

符合性检查： 

现场试验 B 级-程序：目测检查显示器。 

b) 中断或终止辐照后，显示器应持续显示读数。除非通过操作者重置。 

符合性检查： 

现场试验 B 级-程序：中断或终止辐照后，检查显示器保持读数的时间。 

c) 终止辐照后应重新设置显示器的零位。 

符合性检查： 

现场试验 B 级-程序：显示未归零时，尝试启动辐照； 

d) 如果网电源故障，故障时间内的信息显示应被存储于 a retrievable form,，至少一个系统 

符合性检查： 

现场试验 B 级-程序：生成控制计时器或剂量监控系统读数，关掉供电源，验证显示信息是可恢

复的。 

e）主/次（计时器）组合的显示应明显区分。 

符合性检查： 

现场试验 B 级-程序：目测检查显示。 

f) 显示应为数值增加，以便给出超剂量读数；显示范围宜足够应付可预知的故障条件。 

符合性检查： 

现场试验 B级-程序：目测检查显示。 

201.10.1.2.109.6辐照控制 

下述要求应被满足： 

a)每一个控制计时器或剂量监控系统都应能独立终止辐照。 

符合性检查： 

型式试验 A级-声明：报告每一个控制计时器或剂量监控系统独立中断辐照的能力。 

现场试验 C级-准则：每一个控制计时器或剂量监控系统校正函数的验证。 

b)当达到预选时间或剂量监测计数的数值时，初级系统，或冗余结合情况下的两个系统应能终止辐

照。当超过预选时间或剂量监测计数的数值时，或者不大于 10%（若使用百分率边界值），或者

不超过 0.1min（或正常治疗距离 0.1Gy 等效吸收剂量），若使用固定边界值，主级/次级结合情况

下的次级系统应能中断辐照。 

符合性检查： 

现场试验 C级-准则：通过产生或模拟其他控制计时器或剂量监控系统的故障状态，以验证每一

个控制计时器或剂量监控系统的正确功能。 
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c)应提供联锁装置，以确保没有终止辐照的系统，在下一次辐照之前经过测试，验证其终止辐照的

能力。 

符合性检查： 

型式试验 A级-声明：根据（两次）辐照之间的试验，报告验证联锁装置终止辐照的能力。 

现场试验 C级-准则：联锁装置正确功能的验证。 

201.10.1.2.109.7移动束放射治疗中的辐照控制 

如果在移动束治疗中，运动速度能自动调整到预选的辐照时间或剂量监测计数的数值，或当到达选

择的最终位置时用一个开关的动作能终止辐照，当超过预设的时间或剂量监测计数的数值时主系统应终

止辐照，如果用百分比表示应不超过 10％区域或用固定百分比时不超过 0.1min（或正常治疗距离 0.1Gy

等效的可吸收剂量）。 

符合性检查： 

型式试验 A级-声明：报告每一个控制计时器或剂量监控系统独自中断辐照的能力。 

现场试验 C级-准则：通过特定故障条件的产生或模拟来验证正确的终止辐照。 

201.10.1.2.110 单一故障状态 

201.10.1.2.110.1特殊的单一故障状态表 

X 射线治疗设备的设计和结构应保证 X射线治疗设备正常使用发生下列任何一种单一故障状态时，

对不需要的或过量辐照的危险进行防护。 

——自动停止辐射束发射装置的故障 (见 201.10.1.2.109 和 201.10.1.2.110.2)。 

——辐射束发射时，X 射线管组件相对患者移动装置的故障 (见 201.10.1.2.110.3)。 

——X 射线管通电时防止辐射束发射的装置故障 (见 201.10.1.2.110.4)。 

——操作者还未选择 (见201.10.1.2.110.5) 或随机文件中未规定的 (见201.10.1.2.110.6) X射线管

电压，X 射线管电流和附加滤板的组合。 

——附加过滤器在 X 射线管组件中错误定向和(或)定位(见 201.10.1.2.110.5 和 201.10.1.2.110.6)。 

——治疗控制台与治疗室内的选择不一致 (见 201.10.1.2.110.3 和 201.10.1.2.110.5)。 

——设定 X 射线管电压和 X 射线管电流时系统故障。 

——实际的 X 射线管电压和 X 射线管电流与设定条件不匹配。 

201.10.1.2.110.2 对终止的故障的防护 

201.10.1.2.110.2.1 辐射输出的限制 

对辐射束的控制应能在 201.10.1.2.109.1 所要求的装置出现任何故障时，在 201.10.1.2.109.1 所规

定的参数超过预置值的 15%之前，自动停止辐射束发射。 

201.10.1.2.110.2.2 再次辐照前的校正 

在 201.10.1.2.109 所要求的装置失去正常功能之后，应不能只靠预置  (201.10.1.2.108 ) 而在

201.10.1.2.105.5 所指的治疗控制台上进行操作，使辐射束开始发射，在再次使辐射束发射之前应要求

在治疗控制台上进行检查和校正。 

注：在 201.10.1.2.109 所要求的装置发生故障之后，这种联锁功能将提供再次辐射前检查和校正错误

的机会。 
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201.10.1.2.110.2.3 正确功能的检验 

为遵守 201.10.1.2.110.1 的要求所需的装置，其设计结构应考虑，除非在每次由 201.10.1.2.109 所

要求的装置停止辐射束发射之后没有进行该装置的正确功能检验，应不可能开始辐射束发射。 

201.10.1.2.110.3 对运动失效的的防护 

201.10.1.2.110.3.1 通用要求 

在辐射束发射时，X 射线管组件相对于患者支架预选的运动范围自动进行移动的 X 射线治疗设备，

如果在每次开始之前没有在治疗控制台上做出有效选择，则不可能运动(这种运动可以是零运动)，也不

可能发射辐射束。 

201.10.1.2.110.3.2选择的一致性 

如果在治疗室选择了一种运动，只有当此选择与控制台上的选择一致时，才能进行辐射束发射。 

201.10.1.2.110.3.3运动时效 

辐射束应被控制为，在预选的运动没有全部完成，X 射线源组件相对于患者支架的运动就已中止时，

辐射束发射应能够自动停止。 

201.10.1.2.110.4 X射线管通电情况下的待机状态 

在正常使用中，当已停止辐射束发射时，X 射线管仍保持带电的 X 射线治疗设备。其设计与结构

应有利于： 

——当辐射束停止发射时，某一装置吸收辐射，直到把发射减少到 201.10.1.2.102 所要求的程度为

止； 

——X 射线管通电时吸收辐射的装置出现故障时，应导致 X 射线管供电切断； 

——如果吸收辐射的装置工作不正常，应不可能使 X 射线管通电。 

201.10.1.2.110.5 可拆卸的附加滤板 

设计配用非永久性安装在可拆卸限束装置或治疗用限束筒上的附加滤板 (可以是零滤板) 的 X 射

线治疗设备应配备联锁系统： 

——允许操作者从 X 射线管电压、X 射线管电流和可拆卸的附加滤板的一些规定组合中选择几个

可能进行辐射束发射的组合。 

——在每一次辐射之前，如果 X 射线管电压、X 射线管电流和可拆卸附加滤板组合在治疗控制台

上还未选择和确定时，应防止辐射束发射。 

——如果附加滤板在 X 射线源组件上的方向和位置不正确，应防止辐射束发射。 

——如果在治疗控制台上选择或认定的附加滤板与 X 射线设备部件上的选择不一致时，应防止辐

射束发射。 

201.10.1.2.110.6 带有固定附加滤板的可拆卸治疗用限束筒 

设计配用永久性安装在可拆卸治疗用限束筒上的固定滤板的 X 射线治疗设备应配有联锁系统，以

防止在下列情况下辐射束发射： 

——可拆卸治疗用限束筒在 X 射线管组件上的方向及位置不正确； 

——所选择的 X 射线管电压与所选择的可拆卸治疗用限束筒和规定的 X 射线管电压不同。 

如果对于相同的焦点至皮肤距离和相同的辐射野，规定或提供几个配有不同的固定附加滤板的治疗

用限束筒，则应将其看成是可拆卸附加滤板.而且应符合 201.10.1.2.110.5 要求。 
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201.10.1.2.110.7 单一故障状态的指示 

201.10.1.2.110.7.1 非预置的自动终止指示 

在治疗 X 射线设备的治疗控制台上应配有可见指示，用来指明： 

——当辐射束依据 201.10.1.2.109.1 所预设终止要求的装置以外的措施，允许以 201.10.1.2.105.3

要求和 201.10.1.2.110.2 及 201.10.1.2.110.3 要求为条件的任一条件自动被停止时； 

—— 当 X 射线管由需满足 201.10.1.2.110.4.要求的装置结束通电状态时。 

201.10.1.2.110.7.2未满足的联锁指示 

X射线治疗设备应提供某种手段，能够显示辐射束由以201.10.1.2.105.3, and of 201.10.1.2.110.2, 

201.10.1.2.110.3, 201.10.1.2.110.5和201.10.1.2.110.6的要求为条件的任一条件而被阻止开始发射时的

状态。 

201.10.1.2.111 X辐射输出的指示 

注：X辐射输出由具有不同显示要求的几个参数而定。 

201.10.1.2.111.1 关于 X射线输出信息 

随机文件中应提供关于固定的、半永久性预选的、预选的或使用的其他参数或工作方式的适当信息，

使操作者可预选适当的辐照条件，并获得估算所给出的空气比释动能或水比释动能所需的数据以及有关

辐射质量的详细资料，见 201.10.1.2.112.4。 

201.10.1.2.111.2辐射野的指示 

除了近距离放射治疗用的装置外，所有用于改变辐射束的装置，都应能由其外形和（或）标志，辨

认辐射束的方向和范围，并且 

—— 对于每个治疗用限束筒，出线端辐射野的标称尺寸和焦点到出线端的标称距离，两者都应清 

楚地标记在限束筒上； 

—— 对于每个可调限束装置，应具有辐射野标称尺寸指示和焦点至皮肤标称距离的指示； 

——在随机文件中应有说明来提醒操作者，在适当情况下，宜使用本条所指距离和尺寸的测量值，

而不是标称值。 

201.10.1.2.111.3可拆卸的附加滤板的指示 

每台 X 射线治疗设备所配备的每一个可拆卸的附加滤板应有清楚的、永久的标志，以便在下列情况

下进行辨认： 

——当可拆卸附加滤板安装在 x 射线管组件上时； 

—— 当可拆卸附加滤板在存贮位置时。 

201.10.1.2.111.4治疗控制台上正确设定的显示 

X 射线治疗设备的设计结构使治疗控制台可以位于治疗室外，并且可在 X 射线设备的某一部分(而

不是在治疗控制台上)进行可拆卸附加滤板(见 201.10.1.2.110.5)或移动(见 201.10.1.2.110.3)的选择，则

在治疗控制台上相关的选择或确认操作完成后，方能在治疗控制台上显示出该选择的种类。 

201.10.1.2.111.5  X射线管电压和 X射线管电流的指示 

X 射线管电压和 X 射线管电流的设置，无论是由操作者选择的还是固定，在控制台上都应有清楚的

指示。见 201.10.1.2.112.4 

201.10.1.2.111.6工作状态的指示 
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在 X 射线治疗设备的治疗控制台上，应有下列指示灯(指示灯颜色及排列方式应符合通用标准 7.8 的

要求): 

—— 黄色指示灯指示高压发生器处于辐射束发射状态。 

—— 绿色指示灯指示只需一步操作即可进行辐射束发射的准备状态。 

还应有一个指示灯(既非红、黄和/或绿色)或另一种可见指示来显示 x 射线设备处于通电状态。 

201.10.1.2.111.7辐射输出率的探测和显示 

X 射线治疗设备应配有辐射探测器，此探测器在治疗控制台面板上应有空气比释动能率测量值的相

对刻度显示，以便进行辐射输出率的监控，下列情况除外： 

——焦点到 X 射线管组件上固定治疗用限束筒部分的最远端的距离小于 8 cm； 

—— X 射线设备规定只配用焦点至皮肤标称距离不大于 40cm 的治疗用限束筒。 

注：通常对于深部放射治疗，要求辐射输出率进行探测和显示，但对于某些焦点至皮肤距离较短的

临床应用，这点就不太重要，而且较难实现，因此，选择 40cm 为限。 

201.10.1.2.112 指示值与实际值之间的一致性 

注：有关指示值和实际值之间的一致程度的要求见 201.10.1.2.112.1, 201.10.1.2.112.2 和 

201.10.1.2.112.3 ， 符 合 要 求 的 条 件 见 201.10.1.2.113, 201.10.1.2.114, 201.10.1.2.115 和 

201.10.1.2.116。 

201.10.1.2.112.1 累积辐射输出的重复性 

在由201.10.1.2.113，201.10.1.2.114，201.10.1.2.115和201.10.1.2.116所描述的限束装置产生的辐

射野中，测得的空气比释动能值的变异系数应符合: 

—— 对于设计在 150kV 以上标称 X 射线管电压下工作的 X 射线治疗设备，应不超过 3%。 

—— 对于设计在 150kV 或 150kV 以下标称 X 射线管电压下工作的 X 射线治疗设备，应不超过 5%。 

201.10.1.2.112.2 累积辐射输出的线性 

在辐射野中测得的空气比释动能的平均值应符合下式： 

 

式中： 

K1，K2——依照 201.10.1.2.113, 201.10.1.2.114, 201.10.1.2.115 和 201.10.1.2.116.2 要求测得的空

气比释动能的平均值； 

Ql，Q2——201.10.1.2.109 要求的参数的两个预置值。 

201.10.1.2.112.3 辐射质量的重复性 

对于规定的X射线管电压和总滤过组合的试验中(见201.10.1.2.106.1)，当依照201.10.1.2.113, 

201.10.1.2.114, 201.10.1.2.115 和 201.10.1.2.116 测量空气比释动能的比率时，其变异系数应不超过

2%。 

注：这一要求是针对辐射质量的，因为它影响百分深度剂量，并针对辐射束发射的开始和终止及发

射过程中暂态情况。 

201.10.1.2.112.4辐射质量的精度 

在本专用标准中，对 X 射线管电压和 X 射线管电流的指示精度无强制性要求。 
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201.10.1.2.113 通用试验条件 

201.10.1.2.113.1 热状态 

X 射线设备应达到近似于以规定的最大连续功率的 60%～100%工作 0.5h 之后的热状态。 

201.10.1.2.113.2 频率 

用于试验的电源电压频率应在标称值的士 1%范围内。 

201.10.1.2.113.3 对测试仪器的依赖性 

在变异系数值或空气比释动能平均值中，应不包括试验仪器和方法的不确定度。 

201.10.1.2.113.4不确定度的排除 

201.10.1.2.112.1 和201.10.1.2.112.3要求的变异系数值中，应不包括因限定测量次数而带来的统

计上不确定度。 

201.10.1.2.113.5 试验时间 

每个变异系数的测试应在 6h 内完成。 

201.10.1.2.113.6 电网电压波动补偿 

在整个试验过程中，允许对电网电压补偿器进行调节。 

 

201.10.1.2.114 测量点的设置 

201.10.1.2.114.1 X射线管电压 

检验累积辐射输出重复性、累积辐射输出线性及辐射质量重复性的测量应在下列条件下进行： 

—— 在标称 x 射线管电压下； 

—— 在大约标称 x 射线管电压的 50%或规定的最低 x 射线管电压下取两者之中较高值。 

如果只规定了一个 x 射线管电压，则应在该值下进行测试。 

201.10.1.2.114.2 X射线管电流 

在每次试验中，X 射线管电流应是对应所用 x 射线管电压的最大值。 

201.10.1.2.114.3  辐照时间或剂量监测计数 

在 201.10.1.2.115 所要求的电网电压和 201.10.1.2.114.1 所要求的 X 射线管电压的每种组合，

201.10.1.2.109.1 所要求的装置应预先设定，以便在下列条件下停止辐射束发射： 

—— 2 组 5 次测量(总数为 10)的满刻度值的 0.05； 

—— 以及 2 组 5 次测量(总数为 10)的满刻度值的 0.20； 

两组 5 次测量的每一组应在同一条件下进行(见表 201.104 中标有 A,B,C,D 的栏目)。 

201.10.1.2.115 测量次数（包含表 201.104） 

每 个 变 异 系 数 ( 见 201.10.1.2.112.1 和 201.10.1.2.112.3)) 或 空 气 比 释 动 能 的 平 均 值 ( 见

201.10.1.2.112.2)应按时间近似平均分布的测量所得到的一组 30 个值来确定。 
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应在 X 射线设备额定电源电压的±1%范围内测量 10 次。应在 X 射线设备额定电源电压的 90%～ 

92 %范围内测量 10 次。应在 X 射线设备额定电源电压的 108%~110%范围内测量 10 次。 

测量见表 201.104。 

表 201.104 测量表 

X 射线管电压 

依据 201.10.1.2.114.1 

电源电压 设置 

依据 201.10.1.2.114.3 低 正常 高 

额定 
A B A B A B 满刻度的 0.05 

A B A B A B 满刻度的 0.20 

较低 
C D C D C D 满刻度的 0.05 

C D C D C D 满刻度的 0.20 

A、B、C、D：每个字母代表五个测量值，见 201.10.1.2.114.3. 

 

201.10.1.2.116 测量及评价 

201.10.1.2.116.1累积辐射输出的重复性 

计算变异系数以检验累积辐射输出重复性(201.10.1.2.112.1)时，对于表 201.104 中导入的四行测量值

的每一行都应计算(每次计算取 30 个测量值)。 

201.10.1.2.116.2 累积辐射输出的线性 

计算空气比释动能平均值以检验累积辐射输出线性时，对于四行都应计算(每次计算取 30 个测量值)。

是否满足 201.10.1.2.112.2 公式，应采用标称 X 射线管电压所计算的空气比释动能平均值和较低 x 射线

管电压所计算的空气比释动能的平均值进行检验。 

201.10.1.2.116.3 辐射质量重复性 

对于每次辐照，应在吸收体距 X 射线管最近侧和最远侧，在 201.10.1.2.113, 201.10.1.2.114 和 

201.10.1.2.115 的条件下测量总空气比释动能值，在实际操作中宜用水做吸收物，用它来做衰减等效 X

射线管电压和总滤过试验规定的半价层。 

对于此类测量，应用限束装置对辐射线进行限制，使辐射束的大小恰好能覆盖测量装置。 

用于检验 201.10.1.2.112.3 中要求的辐射质量的重复性的变异系数，试验应在下列条件下进行： 

—— 用标有 A 的栏目中的测量值； 

—— 用标有 B 的栏目中的测量值； 

—— 用标有 C 的栏目中的测量值； 

—— 用标有 D 的栏目中的测量值。 

以及根据在吸收体远端上的测量值所测的对应值 (每次计算取 30 个测量值)。 

应计算出吸收物远侧空气比释动能与近侧的空气比释动能的比率。 

 

201.11 对超温和其他危险的防护 

   通用标准的第 11章适用。 

201.12工作数据的准确性和危险输出的防止 
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通用标准的第 12章适用。 

201.13 医用电器设备危险状况和故障条件 

通用标准的第 13章适用。 

201.14 可编程的电气医疗系统 

通用标准的第 14章适用。 

201.15 医用电气设备的解释 

通用标准的第15章适用。 

201.16 医用电气系统 

通用标准的第16章适用。 

201.17 医用电气设备和医用电气系统的电磁兼容 

通用标准的第17章适用。 

 

 

 

 

 

_________________________________ 
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本专用标准中的术语索引 
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剂量监测系统 DOSE MONITORING SYSTEM ................................................. IEC TR 60788:2004, rm-33-01 

滤过 FILTRATION ......................................................................... ....    ...IEC TR 60788:2004, rm-12-11 

焦点 FOCAL SPOT .........................................................................      IEC TR 60788:2004, rm-20-13s 

焦-皮距 FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE .................................................  IEC TR 60788:2004, rm-37-12 

危害 HAZARD.......................................................................................  IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.39 

危害处境 HAZARDOUS SITUATION ........................................................... IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.40 

高电压 HIGH VOLTAGE ................................................................................     IEC 60601-1:2005, 3.41 

高压发生器电缆连接 HIGH VOLTAGE CABLE CONNECTION .......................... IEC TR 60788:2004, rm-20-18 

高压发生器 HIGH VOLTAGE GENERATOR ...................................................... IEC TR 60788:2004, rm-21-01 

使用说明书 INSTRUCTIONS FOR USE ........................................................... IEC TR 60788:2004, rm-82-02 

联锁装置 INTERLOCK ............................................................................   IEC TR 60788:2004, rm-83-05 

辐照的中断或中断辐照 INTERRUPTION OF IRRADIATION, TO INTERRUPT IRRADIATION 

 ......... ....... ....... ....... ....... ....... ....... ....... ....... ....... ....... ..... IEC 60601-2-1:2009, 201.3.210 

组织间放射治疗 INTERSTITIAL RADIOTHERAPY .............................................................................201.3.202 

腔内放射治疗 INTRACAVITARY RADIOTHERAPY .............................................................................201.3.203 

表面放射治疗 INTRALUMINAL RADIOTHERAPY .............................................................................. 201.3.204 

辐照 IRRADIATION ..........................................................................       IEC TR 60788:2004, rm-12-09 

泄漏辐射 LEAKAGE RADIATION ...............................................................   IEC TR 60788:2004, rm-11-15 

光野 LIGHT FIELD ..........................................................................        IEC TR 60788:2004, rm-37-09 

加载因素 LOADING FACTOR ...................................................................    IEC TR 60788:2004, rm-36-01 

网电源部分 MAINS PART ......................................................................... IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.49 

网电源电压 MAINS VOLTAGE ..............................................................................  IEC 60601-1:2005, 3.54 

制造商 MANUFACTURER........................................................................... IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.55 

医用电器设备 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (ME EQUIPMENT) ...........................IEC 60601-1:2005, 3.63 

医用电器系统 MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM (ME SYSTEM) .....................................IEC 60601-1:2005, 3.64 

型式标记 MODEL OR TYPE REFERENCE ............................................................. IEC 60601-1:2005, 3.66 

移动束放射治疗 MOVING BEAM RADIOTHERAPY ........................................... IEC TR 60788:2004, rm-42-41 

标称X射线管电压 NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE .......................................IEC TR 60788:2004, rm-36-03 
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正常状态 NORMAL CONDITION .........................................................................     IEC 60601-1:2005, 3.70 

正常治疗距离 NORMAL TREATMENT DISTANCE ........................................   IEC 60601-2-1:2009, 201.3.213 

正常使用 NORMAL USE ........................................................................... IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.71 

操作者 OPERATOR ..................................................................................... IEC 60601-1:2005, 3.73 

患者 PATIENT ...............................................................................      IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.76 

患者支架 PATIENT SUPPORT .................................................................. IEC TR 60788:2004, rm-30-02 

主/次（计时器）组合 PRIMARY/SECONDARY (TIMER) COMBINATION .............. IEC TR 60788:2004, rm-21-11 

可编程医用电器系统PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEM (PEMS) 

… ............ ....... ....... ....... ....... ....... ....... ....... ....... ....... ....... ....... ....... ..IEC TR 60788:2004, rm-80-84 

防护服  PROTECTIVE CLOTHING ............................................................ IEC TR 60788:2004, rm-64-05 

防护器具 PROTECTIVE DEVICE ............................................................... IEC TR 60788:2004, rm-64-05 

保护接地端子 PROTECTIVE EARTH TERMINAL ........................................................... IEC 60601-1:2005, 3.95 

辐射窗口 RADIATION APERTURE ............................................................. IEC TR 60788:2004, rm-37-26 

辐射束 RADIATION BEAM .................................................................... IEC TR 60788:2004, rm-37-05 

辐射探测器 RADIATION DETECTOR ............................................................. IEC TR 60788:2004, rm-51-01 

辐射野 RADIATION FIELD .................................................................... IEC TR 60788:2004, rm-37-07 

放射源 RADIATION SOURCE ................................................................ IEC TR 60788:2004, rm-20-01 

辐射源到皮肤的距离（源皮距）RADIATION SOURCE TO SKIN DISTANCE 

...... ...... ............................ ................ ................ ................................ IEC TR 60788:2004, rm-37-14 

放射治疗 RADIOTHERAPY ...................................................................... IEC TR 60788:2004, rm-40-05 

准备状态 READY STATE ........................................................................ IEC TR 60788:2004, rm-84-05 

冗余（计时器）组合 REDUNDANT (TIMER) COMBINATION ......................IEC TR 60788:2004, rm-33-13 

负责机构 RESPONSIBLE ORGANIZATION ...........................................................IEC 60601-1:2005, 3.101 

序列号 SERIAL NUMBER…………………………………………………   IEC TR 60788:2004, NG.12.09 

单一故障状态 SINGLE FAULT CONDITION ................................................ IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.116 

现场检验 SITE TEST ........................................................................... IEC 60601-2-1:2009, 201.3.221 

施源器 SOURCE APPLICATOR .......................................................................................... 201.3.205 

SPECIFIC .............................................................................. IEC TR 60788:2004, rm-74-01 

SPECIFIED ............................................................................ IEC TR 60788:2004, rm-74-02 

表面放射治疗 SUPERFICIAL RADIOTHERAPY ........................................IEC TR 60788:2004, rm-42-01 

供电网 SUPPLY MAINS ............................................................................... IEC 60601-1:2005, 3.120 

目标体积 TARGET VOLUME .................................................................... IEC TR 60788:2004, rm-37-20 

远距离放射治疗 TELERADIOTHERAPY (TELETHERAPY) ................................................... 201.3.206 

辐照终止，终止辐照TERMINATION OF IRRADIATION, TO TERMINATE IRRADIATION  

.... .... .... ............ .... .... .... .... .... .... .... .... .... .... .... .... .... .... .... ...... IEC 60601-2-1:2009, 201-3-225 

工具 TOOL ........................................................................................... IEC 60601-1:2005, 3.127 

治疗控制台 TREATMENT CONTROL PANEL .................................................... IEC TR 60788:2004, rm-33-05 

治疗室 TREATMENT ROOM .................................................................. IEC TR 60788:2004, rm-20-23 

治疗体积TREATMENT VOLUME ............................................................... IEC TR 60788:2004, rm-37-21 

型式检测 TYPE TEST .......................................................................... IEC 60601-2-1:2009, 201.3.227 

不确定度 UNCERTAINTY (OF MEASUREMENT) ............................................... ISO/IEC Guide 99:2007, 2.26 

水比释动能 WATER KERMA ....................................................................... IEC TR 60788:2004, rm-13-12 

辐射 RADIATION ............................................................................ IEC TR 60788:2004, rm-11-01 

X射线设备 X-RAY EQUIPMENT .................................................................. IEC TR 60788:2004, rm-20-20 
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X射线管 X-RAY TUBE .......................................................................... IEC TR 60788:2004, rm-22-03 

X射线管组件 X-RAY TUBE ASSEMBLY ............................................................ IEC TR 60788:2004, rm-22-01 

X 射线管电流 X-RAY TUBE CURRENT ............................................................. IEC TR 60788:2004, rm-36-07 

 

X射线管套 X-RAY TUBE HOUSING .............................................................. IEC TR 60788:2004, rm-22-02 

X射线管电压 X-RAY TUBE VOLTAGE.............................................................. IEC TR 60788:2004, rm-36-02 

零滤板 ZERO FILTER ......................................................................... IEC TR 60788:2004, rm-35-06 

 


