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前  言 

 

本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

《医用电气设备》的安全系列标准由两部分构成： 

——第 1部分：安全通用要求： 

——第 2部分：安全专用要求。 

本标准为安全专用要求，是GB 9706的第5部分。 

本标准使用翻译法等同采用IEC 60601-2-1:2009+AMD1:2014《医用电气设备 第2部分：能量为1MeV

至50MeV电子加速器基本安全和基本性能专用要求》。 

为便于使用，本标准做了下列修改： 

——删除 IEC标准的前言，增加了本前言； 

——修改采用 IEC标准的引言为本标准引言； 

——对于标准中引用的其它国际标准，若已转化为我国标准，本标准用国家标准号替换相应的国际

标准号； 

——用小数点“.”代替小数点“，”； 

——删除 IEC标准中 201.1.1中的“注 3”； 

——修改 IEC标准中 201.2 中的“IEC 61217：1996”为“IEC 61217：2003”； 

本标准代替GB9706.5-2008《医用电气设备 第2部分：能量为1MeV至50MeV电子加速器安全专用要

求》。 

本标准与 GB9706.5-2008相比主要变化如下： 

——标准的章条号及顺序按照 IEC 60601-2-1:2009+AMD1:2014版的内容修改； 

——增加了部分术语和定义； 

——增加了放射治疗中的一些新技术： 

 立体定向放射外科（SRS）和立体定向放射治疗（SRT） 

 调强放射治疗（IMRT） 

 电子射野影像装置（EPID） 

 移动束治疗（动态治疗） 

——增加了可编程医用电气系统（PEMS）的相关要求； 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本标准由国家食品药品监督管理总局提出。 

本标准由全国医用电器标准化技术委员会放射治疗核医学和放射剂量学设备分技术委员会

（SAC/TC10/SC3）归口。 

本标准起草单位： 

本标准主要起草人： 

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：GB 9706.5-1992，GB 9706.5-2008。 
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引  言 

轻离子束ME设备安全要求的标准已由IEC单独出版，详见条款2。 

本文件规定了放射治疗轻离子束ME设备的性能试验和公布方法，使得不同制造商设备的性能数据之

间能够直接比较。 

本文件是继IEC 60601-2-64，医用电气设备—第2-64部分：轻离子束医用电气设备基本安全和基本

性能专用要求，之后出版的，有助于本文件读者的许多概念在本标准中描述。 

因本文件不包括安全要求，所以未列入IEC 60601系列出版物，它所描述的是轻离子ME设备的性能

和适宜的公布方法，它还包括了试验方法，以及适于型式试验的试验条件。 

这些试验方法是推荐的试验方法，并且替代的方法也同样适合，但是，轻离子束ME设备规定的性能

特性与这些试验方法和条件相关。本文件规定的试验不必确保任何一个轻离子束ME设备在其工作寿命内

符合其声称的性能，这些技术的每一项中，在制造商生产的设备的差异性认知中，本版本规定的性能标

准、试验方法、性能公布方法尽可能是基本的和通用的。制造商可以在他们的随机文件中增加性能特性

的更加详细的信息和特殊试验每一项性能分类中。
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医用电气设备 

医用轻离子束设备  性能特性 

 

1 范围 

本文件适用于人类医疗实践中以放射治疗为目的的轻离子束 ME设备。 

本文件适用于传输每核子能量范围在 10MeV至 500MeV 的轻离子束 ME设备。 

本文件描述了由轻离子束 ME设备制造商进行的测量和试验程序，但不规定验收试验。 

本文件规定了性能特性测定和公布的试验程序，这些性能特性的知识对于轻离子束 ME设备适当的选

择、应用和使用而言是需要的，并且要与在正常使用的特定条件下期望的最大偏差或变化一起，在随机文

件中公布。性能数值提供的格式见附录 A。 

在进行评价时，试验方法中可能存在种种误差已是共识，然而，感觉更好的做法不是将各个误差合成

到一个总的性能允差中去，而是保持他们各自独立，期待更精确的试验方法去解决。 

不希望本文件以任何方式阻碍未来的发展，新设计的设备可能与此处描述的那些设备具有不同的工作

模式和参数，以达到同等的或更好的性能水平，用于患者治疗。 

本文件适用于等中心和非等中心机架，但是，许多试验假定轻离子束 ME 设备具有等中心机架。若设

备是非等中心的，性能说明和试验方法会被适当改写。 

 

2 规范性文件 

在文本中的下列文件通过部分或全部内容的引用构成本文件的要求。凡是注日期的引用文件，仅所注

日期的版本适用于本文件。凡是未注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

IEC 60580:2000，医用电气设备—剂量面积乘积仪 

IEC 60601-1:2005，医用电气设备—第 1部分：基本安全和基本性能通用要求 

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 

IEC 60601-2-1:2009，医用电气设备—第 2-1部分：1MeV至 50MeV电子加速器基本安全和基本性能专

用要求 

IEC 60601-2-1:2009/AMD1:2014 

IEC 60601-2-64:2014，医用电气设备—第 2-64部分：轻离子束医用电气设备基本安全和基本性能专

用要求 

IEC TR 60788:2004，医用电气设备—术语定义汇编 

IEC 61217:2011，放射治疗设备—坐标，运动和标尺 

 

3 术语和定义 

对于本文件 IEC 60580:2000、IEC 60601-1:2005、IEC 60601-1:2005/AMD1:2012、IEC 60601-2-1:2009、

IEC 60601-2-1:2009/AMD1:2014、IEC 60601-2-64:2014、IEC TR 60788:2004中的术语和定义，以及如下

适用： 

在下列网站 ISO和 IEC维护的标准化中使用的术语库： 

― IEC百科全书：http://www.electropedia.org/ 

http://www.electropedia.org/
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― ISO在线浏览平台：http://www.iso.org/obp 

 

3.1 

验收试验 ACCEPTANCE TEST 

新设备安装后，或现有设备重大改型后，为验证符合合同规定在用户场地进行的试验。 

注 1：验收试验期间或者之后，即刻收集参考数据用作以后例行试验的标准。 

[来源：IEC TR 60788:2004，rm-70-01，修改—增加“在用户场所”。] 

 

3.2 

随机文件 ACCOMPANYING DOCMENTATION 

与医用装置相随，包含用户信息，或医用装置安装、使用或维护，特别是关于安全使用信息的材料。 

注 1：随机文件可能用使用说明书、技术说明书、安装手册、快速参考指南等。 

注 2：随机文件可能听包括听觉、视觉或触觉材料，以及多媒体类型的材料。 

注 3：本文件提供的性能特性的目的是向潜在的客户揭示，在购买前对产品给予有意义的比较。 

[来源：IEC 62366-1:2015，3.2，修改—替换注 2和注 3。] 

 

3.3 

孔阑 APERTURE 

在患者和辐射野之间的特定的限束装置，具有非衰减的开孔让辐射直达患者。 

 

3.4 

限束筒托架 APPLICATOR CARRIAGE 

辐射头最末端的部件，不使用工具无法拆卸，其上装有可更换的轻离子束限束筒并可向等中心或设备

参考点延伸或缩进。 

注 1：限束筒托架，有时通常被称为射嘴。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.212] 

 

3.5 

剂量监测计数  DOSE MONITOR UNIT 

由剂量监测系统提供的一个参数，通过一个校准过程和附加信息，由它可计算出已配送的吸收剂量。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.207] 

 

3.6 

剂量监测计数率  DOSE MONITOR UNIT RATE 

单位时间内的剂量监测计数。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.208] 

 

3.7 

电子成像装置  ELECTRONIC IMAGING DEVICE，EID 

由一个或多个辐射探测器和相关的电子元件组成，能使患者的解剖结构以数字化辐射影像的形式在观

察屏上进行观察的设备。 

[来源：IEC 60976:2007，3.5] 

http://www.iso.org/
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3.8 

单核能  ENERGY PER NUCLEON 

在离子进入辐射头位置穿过任何射束调整装置前，离子总动能除以原子核内核子数。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.211] 

 

3.9 

头-峰剂量比  ENTRANCE-TO-PEAK DOSE RATIO 

对于非射程调制射野，轻离子参考轴上水等效深度为10mm处的吸收剂量与轻离子参考轴上峰值吸收剂

量之比，两者的测量在水等效模体表面到等中心或ERP规定距离处的水等效模体中进行。 

注 1：测量 10mm 深度吸收剂量的方法举例，在塑料模体中放置平行板电离室、X 射线摄影胶片、半导体探测器等。 

注 2：测量点说明见图 1。 

 

3.10 

设备参考点 EQUIPMENT REFERENCE POINT，ERP 

用于设备尺寸和剂量学测量参考的空间中的点。 

注 1：通常，参考点与等中心一致。如果射束输送设备是非等中心的，可以使用患者摆位系统的中心。 

注 2：在法文版中，“ERP”代表英文版中的“EQUIPMENT REFERENCE POINT”。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.212] 

 

3.11 

注量  FLUENCE 

dN对da的商，dN为入射到截面为da的球上的粒子数，即： 

 

注： 源自 ICRU 85a 的定义。 

 

3.12 

通量  FLUX 

dN对dt的商，dN为时间间隔为dt时粒子数的增量，即： 

 

注： 源自 ICRU 85a 的定义。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.214，修改—新定义。] 

 

3.13 

机架 GANTRY 

ME设备中支撑辐射头的部件。 

注 1：机架的类型可能包括旋转等中心型、旋转偏心型、固定型多个离散角度型（一个辐射头在两个或多个角度之间

运动）。 
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注 2：机架为支撑辐射头的任意机械装置，不管是否运动。 

[来源：IEC 60601-2-1:2009/AMD1:2014，201.3.206，修改—增加新的注 1和注 2。] 

 

3.14 

辐照启动/启动 INIATION OF IRRADIATION/INIATION 

通过选择和确认运行条件而非中断辐照达到准备状态时开始辐照。 

[来源：IEC 60601-2-17:2013，201.3.207] 

 

3.15 

辐照中断/中断辐照 INTERRUPTION OF IRRADIATION/TO INTERRUPT IRRADIATION 

暂停辐照和运动，不必重新选择操作条件即可继续辐照。 

[来源：IEC 60601-2-1:2009/AMD1:2014，201.3.210] 

 

3.16 

辐照 IRRADIATION 

使生物体或物品受辐射照射。在放射学中，使生物体或物品受电离辐射照射。 

注 1：电离辐射的例子包括：X射线辐照、γ 射线辐照、电子辐照、中子辐照、以及轻离子辐照。 

[来源：IEC TR 60788:2004，rm-12-09，修改—移动电离辐射举例至注。] 

 

3.17 

辐照时间 IRRADIATION TIME 

按指定方法确定的辐照持续时间，通常是指辐射量率的超过某一规定水平的时间。 

[来源：IEC TR 60788:2004，rm-36-11] 

 

3.18 

等中心的 ISOCENTRIC 

当与放射性技术或设备组合使用时，参考等中心使用。 

[来源：IEC TR 60788:2004] 

 

3.19 

等中心设备 ISOCENTRIC EQUIPMENT 

设计和制造成具有等中心形式的放射治疗设备。 

[来源：GB 15213-2016，3.11] 

 

3.20 

等中心治疗 ISOCENTRIC TREATMENT 

放射治疗中，患者的靶区置于等中心的治疗方法。 

[来源：GB 15213-2016，3.12] 

 

3.21 

横向扩展装置 LATERAL SPREADING DEVICE，LSD 

用于扩大加速器生成的小直径轻离子束横向（Xg,Yg）尺寸的装置。 
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举例：扩展装置的例子包括散射离子的金属箔膜、或射束散焦磁铁、或横向穿过预期靶区的扫描射束。 

注 1：定义源自 IEC 60601-2-64:2014，但是标准出版后进一步的评论表明，机架参考框架更合适。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.217，修改—“（Xb,Yb）”替换为“（Xg,Yg）”，注 1重新改写。] 

 

3.22 

叶片托架 LEAF CARRIAGE 

同时平移多元限束装置一侧的所有叶片的装置。 

注 1：叶片托架的主要目的是使有效的大辐射野能过实施治疗。 

 

3.23 

轻离子 LIGHT ION 

原子序数小于或等于氖（Z≤10）的离子种类，轻离子由其质子数、核子数及电离状态表征。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.218] 

 

3.24 

轻离子束 LIGHT ION BEAM 

沿大致相同方向上运动的轻离子集合。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.219] 

 

3.25 

轻离子束限束筒 LIGHT ION BEAM APPLICATOR 

在轻离子射束配送中，靠近患者皮肤，用于承载限束装置或附件的装置。 

注 1：可提供多个限束筒以减少操作者托举的光阑重量，缩短光阑/附件到皮肤的距离，降低泄漏辐射。 

注 2：轻离子限束筒装配的附件包括（但不限于）射程移位器、对准叉丝、脊形过滤器、观察患者的镜子或摄像机、

以及束流监测器。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.220，修改—注 1重新改写，新增注 2。] 

 

3.26 

轻离子束限束筒长度 LIGHT ION BEAM APPLICATOR LENGTH 

安装轻离子束限束筒时，轻离子束限束筒托架最远端表面与轻离子束限束筒最远端表面之间的距离。 

 

3.27 

轻离子束射程 LIGHT ION BEAM RANGE 

在规定的辐射野参考轴上测量，模体表面距 ERP为规定距离，辐射头中单核能或射程监测系统的下端

不安装射程移位器或附件时，水等效模体中距其表面最远端的深度，此深度处非射程调制射野的吸收剂量

为峰吸收剂量的 80%。 

 

3.28 

轻离子参考轴 LIGHT ION REFERENCE AXIS 

对轻离子束，沿参考方向穿过轻离子虚源中心的直线。 

 

3.29 
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调制扫描 MODULATED SCANNING 

一种扫描模式，通过小直径的轻离子射束扫描靶区产生一个足够大的能够覆盖靶区的射野，以实现在

不同的横向位置上配送给患者不同的预定注量。 

注 1：可用不同的空间和时间扫描方式来形成调制的注量分布。 

 

3.30 

标称射程调制宽度 NORMINAL RANGE MODULATED WIDTH，NRMW 

对射程调制射野，最高和最低单核能成分的轻离子射程之差。 

注 1：见图 2 附加信息。 

 

3.31 

非射程调制射野 NON-RANGE MODULATED PORTAL，NRMP 

不使用射程调制装置（RMD）或程序改变轻离子穿透性的轻离子射野。 

 

3.32 

射野 PORTAL 

在单次患者摆位下，一个或多个预编程自动治疗子野的集合。 

注 1：子野可包含辐照、部件运动或成像。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.228，修改—注 1中用“辐照”替换“治疗束辐照”。] 

 

3.33 

可编程射程调制射野 PROGRAMMABLE RANGE MODULATED PORTAL，PRMP 

使用射程调制装置或程序通过改变多个组成子野的穿透性和权重因子来调制深度剂量分布的轻离子

射野。 

注 1：通常调整深度剂量分布是为在靶体积（肿瘤）所在区域深度方向给出均匀的剂量分布。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.231，修改—注 1中用“靶区”替换“靶”。] 

 

3.34 

辐射头 RADIATION HEAD 

能射出辐射束的结构。 

[来源：IEC TR 60788:2004，rm-20-06] 

 

3.35 

射程调制射野 RANGE MODULATED PORTAL，RMP 

使用射程调制装置或程序修整深度剂量分布的轻离子射野。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.231，修改—术语和定义已修改。注 1删除。] 

 

3.36 

射程调制装置 RANGE MODULATION DEVICE，RMD 

用于调节进入患者的辐射束的穿透性，以调整修改一个射野实施过程中深度剂量分布的部件。 

注 1：本部件可能包含在射束内旋转的螺旋桨形状的材料、含有重复型金属脊（例如脊形过滤器、小脊形过滤器、纹

波过滤器）的过滤器、一个圆锥体或者一系列圆锥体，或者一系列以二进制方式编程的均匀厚度的挡块。子类型包含
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离散型和可编程型。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.233，修改—在定义中，用“辐射束”替换“射束”。] 

 

3.37 

扫描模式 SCANNING MODE 

配送扫描辐射束以产生横向宽野的方法。 

注 1：扫描模式类型包括：无、均匀扫描、或调制扫描。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.236，修改—在定义中，增加“辐射”，在注 1中增加“无”。] 

 

3.38 

扫描方式同步类型 SCANNING PATTERN SYNCHRONIZATION TYPE 

通过扫描方式启动点扫描的方法。 

注 1：扫描方式同步类型包括：无、能量层同步、束团同步、呼吸同步、射束门控信号同步、或用户定义的。 

 

3.39 

（斑）点 SPOT 

窄轻离子束与垂直于轻离子束参考轴的平面之间的截面面积。 

 

3.40 

台面 TABLE TOP 

患者支撑装置上附着的装置，配准和固定装置附着其上并且患者置于其上。 

注 1：台面通常是可更换的，以便保持患者或设备不同取向，例如：平板或座椅。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.238，修改—在定义中用“装置”替换“可更换的装置”，并

增加新注 1。] 

 

3.41 

尾-峰剂量比 TAIL-TO-PEAK DOSE RATIO 

对非射程调制射野，轻离子射程外 30mm 深度处的吸收剂量与峰吸收剂量深度处吸收剂量之比，两者

在轻离子参考轴上，并且其表面在距等中心或 ERP为规定距离处的水等效模体中测量。 

注 1：见图 1 测量点的说明。 

 

3.42 

靶区 TARGET VOLUME 

放射治疗中，准备向患者体内辐照一定吸收剂量的区域。 

[来源：IEC TR 60788:2004，rm-37-20] 

 

3.43 

辐照终止/终止辐照 TERMINATION OFIRRADIATION/TERMINATE IRRADIATION 

停止辐照和运动，如果不回到预备状态，不可能重新开始。 

注 1：终止辐照和停止运动包括下列事件： 

 当达到预选的剂量监测计数数值时； 

 当达到独立于剂量监测系统的终止系统中的预选值时； 
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 通过一个有意的手动操作； 

 通过一个联锁动作； 

 在调制扫描中，当预编程扫描方式完成时。 

[来源：IEC 60601-2-1:2009，201.3.225，修改—定义和注重编。] 

 

3.44 

型式试验 TYPE TEST 

对设备中有代表性的样品进行的试验，其目的是为了确定所设计和制造的设备是否能满足本标准的要

求。 

 [来源：IEC 60601-1:2005，3.135] 

 

3.45 

均匀扫描 UNIFORM SCANNING 

一种扫描模式，其中辐射束在横向以一种预定义的方式扫描以产生足够大的射野来治疗靶区，以使得

射野内最终的剂量分布是均匀的，横向扫描过程中不刻意改变辐射束的通量。  

注 1：扫描可通过改变射束所穿过的电磁铁的电流、永磁体的机械旋转或平移来实现。 

[来源：IEC 60601-2-64:2014，201.3.243，修改—在定义中用增加“辐射”。] 

 

3.46 

均匀扫描方式 UNIFORM SCANNING PATTERN 

点以均匀扫描方式进行扫描的预定义横向方式。  

注 1：均匀扫描方式类型包括：李萨如图形、重复直线、重复三角形、重复圆形、重复螺旋线、或用户定义的方式。 

 

3.47 

虚拟源轴距 VIRTUAL SOURCE-TO-AXIS DISTANCE，VSAD 

从虚拟源到等中心（即机架旋转轴）或 ERP的距离。  

注 1：本距离能够用于制造患者特定的装置，并且刻度扫描辐射束相对患者的位置。 

注 2：在扫描磁铁到等中心距离不同的情况下，辐射束可能有多于一个的 VSAD。 

 

3.48 

水等效厚度 WATER EQUIVALENT THICKNESS，WET 

对于光子或中子，与被测材料衰减相同，或者对于带电离子束，与被测材料由电子阻止本领引起的累

积能量损失相同的水的厚度。  

注 1：关于放射治疗计划系统，水等效厚度是沿着取样线所有体素相对线阻止本领（对带电离子束）或相对线衰减系

数（对 X 射线或中子束）的积分。WET 根据取样时放射性射束的类型和能量计算。 

 

4 环境条件 

4.1 概述 

制造商应在随机文件中包括环境条件的范围，在此条件下达到随机文件中列出的性能。这些条件包括

（但不限于）环境温度（以℃为单位说明）、相对湿度、以及气压（以 Pa为单位说明）。 
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4.2 运输和贮存 

运输和贮存允许的环境条件应在随机文件中说明。 

 

5 向用户提供的信息 

5.1 概述 

本文件要求给用户的信息应以附录 A中给出的格式提供。 

5.2 预期的参数 

随机文件应说明制造商的预期射束参数组合。 

注：示例包括剂量监测计数（MU）、散射体和轻离子限束筒的兼容性等。 

 

6 射束配送 

6.1 轻离子类型 

随机文件应对能被轻离子加速器加速并配送到每一个机架的每一种轻离子类型提供下列信息： 

a) 通用名称； 

b) 原子核中的质子数； 

c) 原子核中的中子数； 

注：进入辐射头中的轻离子束期望是去除了所有电子（完全剥离）的轻离子组成。 

6.2 能量 

6.2.1 单核能或轻离子束射程的选择方法 

随机文件应说明向每个机架辐射头提供所选单核能或轻离子射程的方法。 

注：选择方法包括加速器的引出、连续射程转换、或离散射程转换。 

6.2.2 可用的单核能或轻离子束射程 

随机文件应说明未安装附件情况下，每种可用的轻离子种类的最大和最小单核能或轻离子射程，以及

最大单核能和最小单核能之间的单核能能级数量或最大轻离子射程与最小轻离子射程之间可用的轻离子

射程。 

6.2.3 单核能或轻离子束射程保证方法 

随机文件应说明保证配送单核能或轻离子射程正确的主要和备用方法。 

6.2.4 单核能或轻离子束射程的准确性 

随机文件应说明保证配送单核能或轻离子射程的准确性，以“MeV/n”或“mm 水”为单位。 

6.3 射束门控 

6.3.1 射束门控方法 
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随机文件应提供在治疗期间启动/禁用射束配送方法的说明，若射束门控可用。 

6.3.2 需要输入触发的射束门控 

随机文件应提供兼容的输入装置的说明或输入设备接口的说明。 

6.4 机架 

6.4.1 机架类型 

对于能被轻离子加速器加速并配送到每个机架的每种轻离子，随机文件应提供下列信息： 

a) 可用的机架类型； 

注：图 3 给出的是旋转机架的示例。 

b) 对一个单一系统每种轻离子可用的每一种机架的最大数量。 

6.4.2 机架配置 

对于每种旋转机架，随机文件应提供所支持的轻离子清单，对于每一种支持的轻离子，随机文件应提

供： 

a) 使用 IEC 61217:2011 坐标系时可达到的最大和最小机架角度； 

b) 如果机架提供重叠的旋转角度，定义旋转重叠扇区的最小和最大角度； 

注：典型情况下有重叠时最小角度大于最大角度。 

c) 机架中可用的最小和最大单核能或轻离子射程； 

d) 最大旋转速度，以度/秒（º/s）为单位； 

e) 最大角加速度或减速速率； 

f) 启动紧急运动停止后，通过的最大角度。 

对固定类型机架，随机文件应提供 IEC 61217:2011固定参考坐标系中的机架角度。 

对于每个多离散角度类型机架，随机文件应提供 IEC 61217:2011固定参考坐标系中射束的指向角度。 

6.4.3 机架角度的显示 

随机文件应说明旋转和离散角度类型机架的角度显示准确性。 

准确性宜以 0.1º 为单位。 

本条不适用于固定类型的机架。 

6.5 限束筒托架 

随机文件应提供限束筒托架的下列信息： 

a) 当限束筒托架完全缩回或伸出时，轻离子束限束筒安装接口与等中心或 ERP之间的距离； 

b) 限束筒托架缩回或伸出的显示准确性； 

c) 最小或最大平移速度； 

d) 启动紧急运动停止后，通过的最大距离。 

6.6 轻离子限束筒 

随机文件应提供每一类型机架每一可用的轻离子限束筒的下列信息： 

a) 通用名称； 

b) 识别； 

c) 形状（圆形、方形、矩形）； 

d) 轻离子束限束筒的长度； 
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e) 限束筒托架完全伸出时从轻离子束限束筒远端到等中心或 ERP的距离； 

f) 允许的孔阑外部尺寸； 

g) 垂直于轻离子参考轴、在远端和接近远端 300mm 处轻离子限束筒的外形尺寸，若轻离子限束筒长

度短于 300mm，则提供最大尺寸； 

h) 若轻离子束限束筒预期由用户更换，使用用户说明书中的方法更换轻离子束限束筒的近似时间

（以分为单位）； 

i) 质量（以 kg为单位）； 

j) 轻离子束限束筒支持的最大轻离子束辐照野尺寸，以 mm为单位，以及沿 Xb和 Yb轴的坐标。 

6.7 可调节的限束装置 

6.7.1 用户信息 

对于可调节的限束装置，随机文件应说明： 

a) 对所有可调节的轻离子束限定野的 BLDs，可能的最大运动范围，在可调节的 BLD 处，以 mm 为单

位，包括沿 Xb和 Yb轴（见 IEC 61217:2011）对应的坐标； 

b) 任何 BLD可以运动的最大速度，在可调节的 BLD 处，以 mm/s为单位； 

c) 此外，对由 BLD而非多元限束装置限定的标称矩形轻离子野： 

1) 对边平行度最大偏差，以 º 为单位； 

注 1：除此之外，用户需要的形状信息。 

2) 邻边垂直度最大偏差，以 º为单位。 

d) 在 BLD参考系中（见 IEC 61217:2011），绕轻离子参考轴旋转的最大和最小角度； 

e) 此外，对于多元 BLDs： 

1) 随机文件应包括设备布置图，所有尺寸以 mm为单位，以及材料说明； 

2) BLD配置（例如：2组（相对的对）、4组（2 组垂直的相对的对））； 

3) 叶片端形状：曲线型、锯齿型、直边型、发散型； 

注 2：锯齿型 BLD 是一种叶片末端与侧面不垂直，且相对侧面的角度交错变化。 

4) 元件的数量以及机械装置上平行于 Xb和 Yb轴（见 IEC 61217:2011）的尺寸； 

5) 平行于 Zb轴叶片的厚度； 

6) 叶片托架不动时，可调节 BLD 可用的轻离子辐照野的尺寸，以 mm 为单位，以及沿 Xb和 Yb轴

的坐标（见 IEC 61217:2011）； 

7) 如果多元 BLD有叶片托架，叶片托架的行程； 

8) 可调节 BLD元件端位置准确性，以 mm为单位； 

9) 可调节 BLD元件端位置重复性，以 mm为单位； 

10) 可调节 BLD规定的元件最大和最小速度，以 mm/s为单位； 

11) 可调节 BLD元件显示分辨率； 

12) 同时使用可拆卸或固定的辐射野成形装置的能力，如：轻离子限束筒、孔阑、附件或 RMD； 

13) 使用任何备用可调节的 BLD的管理准则； 

14) 在可调节或可更换限束装置后面患者平面内（IEC 60601-2-64:2014，图 201.103中区域 P）

的平均吸收剂量，相对于不存在限束装置时，在野的中心轴上 ERP处的传送的吸收剂量，其

深度与 NRMW为 60mm 的中心调制深度一致。如果可用的最大 NRMW小于 60mm，则宜使用最大

NRMW。本要求适用的区域 P 为从射束轴到轻离子限束筒或多叶 BLD 支持的 50%等剂量线限定

的最大辐射野投影外 150mm的区域。 
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6.7.2 试验 

检查随机文件，验证其包含的信息。 

6.8 等中心 

6.8.1 用户信息 

对于设计为等中心治疗的等中心机架，随机文件应对每一辐射头和轻离子限束筒，说明轻离子参考轴

相对于等中心的最大偏移。当使用软件提供偏移校正，用户选择采用或拒绝软件提供的校正时，若自动进

行了校正，应对通过校正测量获得的偏移进行报告，并且报告未使用软件校正的偏移。 

最大偏移应以 mm为单位给出。 

对于旋转机架，偏移应在相邻角度间隔不超过 45º 的机架角进行测量。 

对于多离散角度机架，偏移应在每个可用的机架角度测量，测量不多于 8个机架角度。 

报告的值应是从机架、限束器角位置的限定组合，对最大单核能和最小单核能两个射束的任何测量观

测到的最大偏移。 

对于带限束筒托架的设备，应报告限束筒托架在最靠近等中心处每个可用的轻离子束限束筒的最大偏

移。 

对于连续旋转的限束系统，偏移应对相邻角度不超过 45º 的限束系统角进行测量。 

对于不是连续旋转的限束系统，偏移应对每个可用的限束系统角进行测量。 

最大偏移应对每个轻离子种类单独给出。 

最大偏移应对每个扫描模式单独给出。 

评估轻离子参考轴偏离期望的等中心偏差的方法应在随机文件中提供。 

注：用于患者定位的成像系统和治疗参考框架的相互关系在 IEC 60601-2-68:2014,201.101.9.1 中讨论。 

6.8.2 试验 

检查随机文件，验证提供的评估轻离子参考轴偏离机架等中心的偏差的试验方法。 

检查随机文件，验证提供的评估轻离子参考轴偏离等中心的偏差。 

6.9 横向扩展装置（LSD） 

6.9.1 辐射头中横向扩展装置的类型和次序 

如果 LSD可由用户选择用于辐照，随机文件应对每种可用的机架类型每种横向扩展装置提供下列信息： 

a) 在辐射头中从上到下的次序； 

b) LSD类型； 

c) LSD子类型。 

注 1：横向扩展装置示例：连续散射体、离散散射体、或磁性的。 

注 2：连续散射体 LSD 类型的子类型示例：双楔形、螺旋楔形、或可变阵列。 

注 3：离散散射体 LSD 类型的子类型示例：离散的、二进制的、轮廓线的、或环形的。 

注 4：磁性的 LSD 类型的子类型示例：Xg扫描、Yg扫描、Xg和 Yg组合扫描、或聚焦。 

注 5：大多数扫描磁铁的扫描点近在一个方向上，或垂直或水平，组合扫描磁铁可同时在两个方向上扫描。 

6.9.2 横向扩束的扫描模式 

随机文件应列出可用的扫描模式。 

注：散射体类型的 LSD 可与任何扫描模式组合在一起使用。 
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6.9.3 均匀扫描 

如果均匀扫描模式可用，随机文件应提供下列信息： 

a) 所有可用的均匀扫描方式的类型； 

b) 任何可调节的 BLD 全开且不存在可拆卸的 BLD 情况下，相对于扫描野中心处吸收剂量 50%等剂量

线确定的均匀的扫描野的形状； 

注 1：形状可能是方形、矩形、圆形、或其他形状。 

c) 相对于 BLD或轻离子限束筒在等中心或 ERP处的投影，在 Xg和 Yg两个方向（见 IEC 61217:2011）

超出轻离子束点扫描范围的距离； 

注 2：本距离通常作为过扫描距离。 

d) 在包含 ERP垂直于轻离子束参考轴的平面内，对可用的最大辐射野和规定的条件，达到好于或等

于±3%横向剂量均整度所需要的最小吸收剂量。如果横向剂量均整度达不到好于或等于±3%，应

提供能达到的横向剂量均整度和达到该均整度最小吸收剂量的信息； 

e) 制造商是否不推荐均匀扫描方式与射束门控一起使用。 

6.9.4 扫描束同步类型 

随机文件应列出所有可用扫描方式同步类型。 

6.9.5 虚拟源轴距（VSAD） 

6.9.5.1 用户信息 

对于每一种扫描模式与 LSD 的组合,随机文件应列出每一种机架相对于等中心或 ERP 的最小虚拟源轴

距，VSAD 的数值应对 Xg和 Yg两个方向（见 IEC 61217:2011）扫描给出。此外，对于不带散射体的横向扩

展辐射束，宜对每一种轻离子束限束筒（散射野直径）给出。本条款不是需要公布多 LSD设定值的每个可

能的组合信息，而是每一种辐射头配置的信息。 

注：某些制造商把主要辐射头配置称作“选项”。 

6.9.5.2 试验 

a) 对于散射或均匀辐射束，将一个 2D 剂量计放置在一个模体中，其深度与一个中等尺寸调制的调

制中心的水等效深度一致。安装一个孔阑，尺寸约为所支持的轻离子限束筒最大尺寸的 80%。当

模体放置在它的最高位置时，伸出限束筒托架使孔阑处于模体上方 50mm 处。摆放模体使剂量计

定位在等中心前方至少 150mm 处、等中心处、等中心后方至少 150mm 处曝光 2D 剂量计。从横线

剂量剖面曲线确定 50%-50%射野宽度。绘制射野宽度—到等中心距离曲线，绘制孔阑宽度—到等

中心距离曲线，通过这些点确定线性最佳拟合公式，外推出到等中心的距离，确定 VSAD。此外，

对于带有散射体的横向扩展辐射束，宜对每一种轻离子束限束筒（散射直径）重复试验。 

b) 对于调制扫描辐射束，替换产生的均匀野，编制一个由面积不同的分离斑点组成的野，在等中心

或 ERP处自由空气中曝光 2D剂量仪。在 2D剂量仪位于等中心或 ERP前方至少 150mm处、等中心

或 ERP处、等中心或 ERP后方至少 150mm处重复试验。从每一距离处的影像确定斑点之间的距离。

绘制斑点之间的距离—到等中心或 ERP距离曲线，分析方法与 a)类似。 

注：带有序列扫描的扫描辐射束可能在相互垂直的两个方向上有不同的 VSAD。 

6.10 时间约束 

6.10.1 概述 

本条款的试验条件仅适用于正常使用的系统，计时器装置被认为是提供事件之间时间的任何装置。 

注：计时器示例：示波器、计时器、秒表等。 
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6.10.2 最大辐照时间 

如果轻离子束 ME设备不能提供连续的辐照，随机文件应说明，对每一种轻离子在正常用于治疗的注

量水平、无辐照中断情况下，估计的最大辐照时间，以分为单位。 

应对最大可用的单核能和最小可用的单核能两种情况报告其值。 

应对每一种可用的轻离子类型报告其值。 

注 1：被信息主要对试验过程有用。本信息基于设备性能，不是给定设施的辐射安全问题。 

注 2：辐照时间被认为是辐照启动和辐照终止之间的时间，忽略由于脉冲加速器、扫描射束、能量堆积、或射程调制

产生的短暂分布。辐照时间不包括由于射束的门控信号（或缺失门控信号）禁止射束配送的时间，或为了完成原来预定的辐

照而中断辐照和重新启动辐照的时间。 

6.10.3 在不同室之间辐照的切换时间 

6.10.3.1 用户信息 

在多室配置情况下,随机文件应说明，在一室终止辐照后，另一室获得辐照的平均时间，以秒为单位。 

6.10.3.2 试验 

在两个不同的室创建模拟患者治疗，并准备两室的辐照。用一个给定的单核能在一室启动辐照。在辐

照终止后立即启动计时器，并在另一不同的室启动辐照，使用的单核能相差至少 100MeV/n，或者，如果设

备达不到 100MeV/n，则使用可达到的最大差值。当辐照在第二室开始时，记录计时器指示的时间。重复试

验 5次，计算平均切换时间。 

6.10.4 在公用 ERP的辐射头之间辐照的切换时间 

6.10.4.1 用户信息 

如果提供公用一个 ERP的多个辐射头，随机文件应说明，在同一治疗室内公用一个 ERP时，一个辐射

头辐照终止后，到另一个辐射头辐照启动的延迟，以秒为单位。 

6.10.4.2 试验 

用一个给定的单核能在一室的一个辐射头上启动辐照，在辐照终止后，立即启动计时器并在同一室内

的另一个辐射头上启动辐照，使用的单核能与之前使用的单核能相差至少 100MeV/n，或者，如果设备达不

到 100MeV/n，则使用可达到的最大差值。当辐照在第二个辐射头开始时，记录计时器指示的时间。重复试

验 5次，计算平均切换时间。 

6.10.5 两个单核能能级之间的切换时间 

6.10.5.1 用户信息 

随机文件应说明，使用制造商规定的条件，在一单核能辐照与另一相差至少 10MeV/n 单核能辐照之间

的切换时间，以秒为单位。 

6.10.5.2 试验 

编制一个相差至少 10MeV/n 的两个或多个单核能能级的射野，当第一个汉辐照停止时，立即启动计时

器。当第二个单核能辐照启动时，停止计时器。试验宜对最大和最小可用的单核能能级附近，以及每种轻

离子类型进行。 

6.10.6 两种轻离子类型之间的切换时间 

6.10.6.1 用户信息 

如果轻离子束 ME设备能够配置多个轻离子类型，则随机文件应说明，一种轻离子类型的辐照结束后，

与另一种轻离子类型辐照开始之间的切换时间，以秒为单位，以及制造商规定的设备条件的改变。 

6.10.6.2 试验 

当一种轻离子类型辐照停止时，立即启动计时器。当第二种轻离子类型启动时，停止计时器。 
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6.10.7 终止和中断辐照的时间 

6.10.7.1 用户信息 

随机文件应说明终止辐照事件产生与配送到辐射头的射束结束之间的时间，以及中断辐照事件产生与

配送到辐射头的射束结束之间的时间，以秒为单位。 

6.10.7.2 试验 

当终止辐照事件产生时，立即启动计时器，在配送到辐射头的射束结束时，停止计时器。当中断辐照

事件产生时，立即启动计时器，在配送到辐射头的射束结束时，停止计时器。 

6.10.8 重新启动辐照的时间 

6.10.8.1 用户信息 

随机文件应说明在用户启动辐照中断后，重新启动辐照需要的时间，以秒为单位。 

6.10.8.2 试验 

中断一个正在进行的辐照，当用户在治疗控制台（TCP）重新开始辐照，启动计时器，但轻离子进入

辐射头，停止计时器。重复试验 5次，计算平均时间。 

注 1：重新启动辐照前，用户进行的操作，如：重扫二维码、搜寻治疗室、以及按动按钮，不认为是重新启动辐照时

间的一部分。 

注 2：在重新启动辐照命令发出后，软件随后的动作，如：辐照装置的重新确认，被认为是重新启动时间的一部分。 

6.10.9 启动时间 

6.10.9.1 用户信息 

随机文件应说明从制造商在随机文件中定义的待机状态到准备状态所需要的时间，以秒为单位。 

随机文件应包括进入或退出待机状态的程序。 

6.10.9.2 试验 

如制造商在随机文件中定义的那样，当使设备进入准备状态的程序启动时，启动计时器，当在任意一

室可以辐照时，停止计时器。 

6.10.10 关机时间 

6.10.10.1 用户信息 

随机文件应说明关闭轻离子束 ME 设备到制造商在随机文件中定义的待机状态所需要的时间，以秒为

单位。 

6.10.10.2 试验 

如制造商在随机文件中定义的那样，当操作者开始关闭设备时，启动计时器，当轻离子束 ME 设备处

于待机状态时，停止计时器。 

6.11 维护 

随机文件应提供预防性检查、维护、以及校准程序的计划。 

 

7 剂量监测系统 

7.1 概述 

随机文件应向用户说明 7中需要的下列信息： 

a) 在主次剂量监测系统情况下：主剂量监测系统； 
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b) 在冗余剂量监测系统情况下：两个剂量监测系统。 

对所有预期的运行模式，随机文件应说明剂量监测计数的范围，以及与依据本文件提供的数据相符的

剂量监测系统工作的剂量监测计数率。 

7.2 测试剂量监测系统的标准试验条件 

对于本条款的测量应用如下辐射探测器： 

a) 相对吸收剂量可由它的刻度读数确定，并且 

b) 在高剂量梯度区有足够的空间分辨力，并且 

c) 其吸收剂量读数线性、吸收剂量率的影响和稳定性等性能特性，已对被测试的轻离子束建立方法。 

7.3 MU 输出的重复性 

7.3.1 用户信息 

随机文件应说明，在其他辐照条件相同情况下，当剂量监测计数设定为相同值时，轻离子辐束的剂量

监测计数输出的重复性，表示为最大变异系数，以及偏离被测量的辐射探测器的响应与输出的剂量监测计

数之比的平均值的最大偏差。 

最大变异系数和偏离平均值的偏差应用百分数表示。 

制造商应在随机文件中说明用于这些测量的参考辐照野的尺寸。 

7.3.2 试验 

确定剂量监测计数输出的测量应对： 

a) 每种轻离子类型，若系统有输出多种轻离子类型的能力； 

b) 每一种可用的射束配送模式； 

c) 最高和最低可用的剂量监测计数率，若系统有输出多个剂量率的能力。 

重复性 s用变异系数确定，公式如下： 

 

其中， 

为第 i次测量的辐射探测器响应 D对输出的剂量监测计数 U之比； 

为由比值 的平均值，由下式确定: 

    

n为测量次数。 

对于表 1 中给出的每一组试验条件，在相同的条件下进行 10 次测量。剂量监测计数需要的数宜使试

验探测器处假设的小体积水产生大约 2Gy吸收剂量，探测器的位置应与通过等中心或 ERP且垂直于轻离子

参考轴的平面重合。这些测量条件适用于所有 R的测量值。 

表 1—重复性测试的标准试验条件 

角位置 
扫描模式和

LSD组合 
辐射野 mm×mm 

剂量监测计数

率 
辐射类型 

单核能或轻离子

束射程 
机架 

轴①
a,c
 

限束系统
d
轴

④
a
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0º 0º 
每一种组合，

若可选 
参考尺寸

b
 

最高（或最低，

若可选） 

每一种轻离子

类型 

一种单核能或轻

离子射程
e
 

a 
见图 3； 

b 
在随机文件中描述的制造商的参考辐射野尺寸； 

c
对于固定机架类型，试验在可用的固定角度进行； 

d
用于带旋转限束系统的系统； 

e 
接受非射程调制射野或射程调制射野。对于射程调制射野，近最高单核能或轻离子射程需要说明。 

7.4 MU 输出的线性 

7.4.1 要求 

在其他输出条件相同的情况下，对于 MU 的变化，测量的辐射探测器响应与输出的剂量监测计数之间

的关系应为线性，且为下列形式： 

 

其中， 

          D为辐射探测器的响应； 

          S为线性系数； 

          U为剂量监测计数的值。 

7.4.2 用户信息 

随机文件应说明，测量的辐射探测器响应 D与计算的剂量监测计数 U和线性系数 S之积之间的最大偏

差。 

最大偏差应表示为百分数，并且是由 7.4.1计算的绝对偏差值。 

最大偏差应在最大、最小、(最大+最小)/2可用的单核能能级处给出。 

最大偏差应适用于 ERP处，对于所提供的每一种扫描模式和 LSD（包括剂量监测计数的大值和小值）。 

7.4.3 试验 

MU输出线性在下列条件下进行： 

a) 根据 7.2和表 2，对于扫描模式和使用散射体或均匀扫描的 LSD的每一种组合的标准试验条件； 

b) 每一种扫描模式和 LSD 的组合，若系统有多种扫描模式与 LSD组合； 

c) 最高和最低剂量监测计数率，若系统有多种可选的剂量监测计数率。 

对表 2中给出的每一组试验条件，进行 5个系列照射，在 ERP处剂量监测计数规定范围内，大约等间

隔输出一个不同的剂量监测计数，探测器的位置应与通过等中心或 ERP且垂直于轻离子参考轴的平面重合。

这些测量条件适用于所有 Ri的测量值。 

表 2—剂量监测系统线性测试条件 

角位置 
扫描模式和

LSD组合 

辐射野 

mm×mm
b
 

剂量监测计

数率 
辐射类型 单核能或轻离子束射程 机架 

轴①
a,c
 

限束系统
d
轴

④
a
 

0º 0º 
每一种组合，

若可选 
参考尺寸 

最高或最低，

若可选 

每一种轻离

子类型 

最大、最小、(最大+最

小)/2单核能或轻离子

射程
e
 

a 
见图 3； 
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b 
在随机文件中描述的制造商的参考辐射野尺寸； 

c
对于固定机架类型，试验在可用的固定角度进行； 

d
用于带旋转限束系统的系统； 

e 
接受非射程调制或射程调制射野。 

7.5 对于调制扫描射束通量监测的离轴响应  

7.5.1 用户信息 

对于用于调制扫描的辐射头，当扫描束斑点通过检测器不同的离轴位置时，随机文件应说明轻离子辐

射比值 的最大值和最小值之间的最大偏差。 

对于轻离子辐射，最大值应表示为 平均值的百分数。 

7.5.2 试验 

由 7.2 和表 3 中给出的每一组标准试验条件的 5 次测量值确定。试验应对每一种轻离子类型进行。

比值应在不同的离轴位置取整个活性射束通量监测区域进行。在对每一组试验条件测量期间，设备静止不

动，试验探测器的响应与射束通量监测器响应之间的比值对应于一系列离轴位置确定。 

表 3—调制扫描射束通量监测器离轴响应测试条件 

角位置 
扫描模式和 LSD 组

合 
剂量监测计数率 辐射类型 

单核能或轻离子束

射程 
机架 

轴①
a,b
 

限束系统
c
轴

④
a
 

0º 0º 
每一种组合，若可

选 

最高或最低，若可

选 
每一种轻离子类型 

一种单核能或轻离

子射程
e
 

a 
见图 3； 

b
对于固定机架类型，试验在可用的固定角度进行； 

c
用于带旋转限束系统的系统。 

7.6 角位置对 MU输出的影响  

7.6.1 用户信息 

对于旋转和多离散角度机架，当辐射头通过整个指向范围，处于不同的方向时，随机文件应说明轻离

子辐射比值 的最大值和最小值之间的偏差。 

最大差值应表示为 7.3.2中定义的轻离子辐射 平均值的百分数。 

该值应对每一种可用的辐射头说明。 

7.6.2 试验 

由 7.2 和表 4 中给出的每一组标准试验条件的 5 次测量值确定。试验应对最高原子序数的轻离子类

型进行。对所有机架角度应使用相同的单核能或轻离子射程，在每一组试验条件测量期间，设备静止不动。 

表 4—角位置对剂量监测系统的影响测试条件 

机架角位置 

轴①
a,b,d 

辐射野 

mm×mm
b
 

剂量监测计数率 辐射类型 单核能或轻离子束射程 

0º 参考尺寸
b
 固定一种 最高原子序数轻离子类型 一种单核能或轻离子射程

e
 

90º 参考尺寸
b
 固定一种 最高原子序数轻离子类型 一种单核能或轻离子射程

e
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180º 参考尺寸
b
 固定一种 最高原子序数轻离子类型 一种单核能或轻离子射程

e
 

270º 参考尺寸
b
 固定一种 最高原子序数轻离子类型 一种单核能或轻离子射程

e
 

a 
见图 3； 

b
随机文件中描述的制造商的参考照射野尺寸； 

c
对于多离散角度机架类型，试验在可用的角度进行； 

d
对于在有限角度范围内的旋转机架，试验在可用象限（90 º 的偶数倍）角度进行； 

e
接受非射程调制或射程调制射野。 

7.7 MU输出的稳定性  

7.7.1 MU 输出的日稳定性 

7.7.1.1 用户信息 

随机文件应说明，对于轻离子辐射，测量的探测器的响应值和剂量监测计数的比值 之间的最大差值： 

a) 在制造商规定的待机状态中的持续时间之后，轻离子束 ME 设备达到准备状态时，立即测量，并

且 

b) 对于典型单核能或轻离子束射程，完全模拟患者治疗连续照射循环 8h，每个循环由一个典型剂量

率且引起大约 3Gy吸收剂量的照射，其后停止辐照 15min组成。 

最大差值应表示为开始试验时确定的 值的百分数。 

7.7.1.2 试验 

单位剂量监测计数的剂量应在 8h时间之前、中间和最后测量。 

由 7.2 和表 5 中给出的每一组试验条件的 5 次测量值确定，每一次辐照在等中心或 ERP 处产生大约

3Gy 的吸收剂量。 

试验期间，温度、气压和湿度的校准按随机文件进行。 

注：在测量期间模拟患者治疗近似 3Gy 的吸收剂量，通常可以满足其他试验的辐照要求。 

表 5—剂量监测系统日稳定性测试条件 

角位置 
辐射野 

mm×mm
b
 

剂量监测计数率 辐射类型 
单核能或轻离子束

射程 
机架 

轴①
a,c
 

限束系统
d
轴

④
a
 

0º 0º 参考尺寸
b
 最高或最低，若可选 每一种轻离子类型 

一种单核能或轻离

子射程
e
 

a 
见图 3； 

b 
在随机文件中描述的制造商的参考辐射野尺寸； 

c
对于固定机架类型，试验在可用的固定角度进行； 

d
用于带旋转限束系统的系统； 

e 
接受非射程调制或射程调制射野。 

7.7.2 MU 输出的周稳定性 

7.7.2.1 用户信息 

随机文件应说明，对于轻离子辐射，测量的探测器的响应值与由 5天测量确定的剂量监测计数的最高

和最低比值 之间的最大差值。最大差值应表示为所有测量值 的平均值的百分数。 

7.7.2.2 试验 
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由 7.2 和表 6 中给出的每一组试验条件的 5 次测量值确定，每一次辐照在等中心或 ERP 处产生大约

2Gy 的吸收剂量。 

试验期间，温度、气压和湿度的校准按随机文件进行。 

表 6—剂量监测系统周稳定性测试条件 

角位置 
辐射野 

mm×mm
b
 

剂量监测计数率 辐射类型 
单核能或轻离子束射

程 
机架 

轴①
a,c
 

限束系统
d
轴

④
a
 

0º 参考尺寸
b
 任一

e
 每一种轻离子类型 

一种单核能或轻离子

射程 
a 
见图 3； 

b 
在随机文件中描述的制造商的参考辐射野尺寸； 

c
对于固定机架类型，试验在可用的固定角度进行； 

d
用于带旋转限束系统的系统； 

e 
试验的全周期间 MU剂量率不应改变。 

8 深度剂量特性 

8.1 非射程调制射野深度剂量分布 

8.1.1 用户信息 

随机文件应提供非射程调制射野（即单一单核能野），每一种轻离子类型、最大、最小、(最大+最小)/2

可有单核能能级，在轻离子参考轴上多个深度的测量数据集： 

a) 支持使用散射体或均匀扫描辐照方法，对每一种机架类型、每一种轻离子限束筒的最大辐射野尺

寸，或者 

b) 调制扫描的单一斑点。 

以下信息应与每一种分布提供： 

a) 轻离子束射程； 

b) 等中心或 ERP深度。 

8.1.2 试验 

深度剂量曲线宜对非射程调制射野测量，在头部区域测量点之间的深度间隔应不超过 10mm，在峰区域，

测量点之间的深度间隔宜不大于 0.3mm谁等效材料厚度，宜使用平板电离室。 

如果需要纹波过滤器以达到制造商的指标，应使用它进行试验，并且它的存在和射束调制特性应在随

机文件中报告。 

注 1：如果纹波过滤器是患者治疗需要的装置，对于本试验，纹波过滤器不被认为是用户可选射程调制装置，并且射

野不被认为是非射程调制射野。 

如果光阑用于形成辐射野，它的存在和用于治疗的光阑到模体的距离应在随机文件中报告。 

用于测量的电离室活性区、前壁厚度，以及气体间隙应在随机文件中报告。 

注 2：对于头部剂量测量，可在固定模体中使用薄窗平行板电离室。 

注 3：制造商可以提供电离室制造商的名称和电离室型号，作为提供电离室特性的替代。 

a) 头峰比应从 8.1.1中定义的每一种非射程调制射野深度剂量分布中得到，并在随机文件中提供（见

图 1）； 
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b) 尾峰比应从 8.1.1中定义的每一种非射程调制射野深度剂量分布中得到，并在随机文件中提供（见

图 1）； 

c) 当在 8.3.1中规定的辐射野的轻离子参考轴上测量时，距峰的远端点，其吸收剂量为峰吸收剂量

的 80%，与距峰的远端点，其吸收剂量为峰吸收剂量的 20%，两点在水中深度之间的差值； 

d) 当在 8.3.1中规定的辐射野的轻离子参考轴上测量时，距峰的远端点，其吸收剂量为峰吸收剂量

的 90%，与距峰的远端点，其吸收剂量为峰吸收剂量的 50%，两点在水中深度之间的差值。 

8.2 射程调制技术 

8.2.1 类型和在辐射头中射程调制装置的次序 

如果 RMD是用户可选的辐照，则随机文件应对每一种可用机架中的每一种射程调制装置提供下列信息： 

a) RMD到等中心或 ERP的距离； 

b) 类型； 

c) 子类型； 

d) 插入方法。 

注 1：射程调制装置类型的示例包括：推进器型、脊形过滤器、微型脊形过滤器、纹波器、锥形孔。 

注 2：射程调制器的子类型可以是：离散型、可编程型。 

注 3：离散型射程调制装置可以有的插入方法：手动、自动。 

8.2.2 离散射程调制装置 

对于每一种可用的离散 RMD，随机文件应提供下列信息： 

a) 名称； 

b) 标称射程调制宽度； 

c) 单核能能级和离散 RMD 适用的最大辐照野尺寸。 

8.2.3 可编程射程调制装置 

对于每一种可用的可编程 RMD，随机文件应提供下列信息： 

a) 配送可编程射程调制射野的过程描述，当使用可编程 RMD时； 

b) 可被编程的可编程 RMD 的名称； 

c) 可用的标称射程调制宽度的范围； 

d) 单核能能级和可编程 RMD适用的最大辐照野尺寸。 

8.3 射程调制射野深度剂量分布 

8.3.1 用户信息 

本条款不适用于调制扫描射束照射技术。 

随机文件应包含射程调制射野沿轻离子参考轴的相对深度剂量分布图，相对深度剂量分布图应归一到

相应于 NRMW中心的深度。 

注：由于深度剂量分布中心的测量噪声和纹波，以其为归一化分布的吸收剂量为靠近或 NRMW 中心周围几个深度上测量

值的平均。 

深度剂量分布应对制造商提供的每一种射束照射技术，制造商规定的每一种预期的 RMD、PRMD、LSD

组合提供。 

数据应对每一种轻离子限束筒、轻离子类型和射束照射技术获得，使用每一种预期组合的最大辐射野。 

应对最大可用 NRMW 和轻离子射程大约 200mm、NRMW 为 60mm 获得数据。如果最大射程短于 200mm，则

选择最大可用射程。对于轻离子射程小于 200mm 的，应对最大 NRMW 和大约最大 NRMW 一半的 NRMW 获得数
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据。如果最大 NRMW小于 60mm，则应使用最大可用 NRMW。 

所用深度剂量分布应对应于标称调制中心在等中心或 ERP等深度获得。 

深度剂量分布测量不需要对用户不可用的设备组合进行。 

下列信息应对每一种分布提供： 

a) 最高单核能成分的轻离子束射程； 

b) 等中心或 ERP深度； 

c) NRMW。 

8.3.2 试验 

深度剂量分布宜对射程调制射野测量。测量点之间的深度间隔应不超过 10mm。在轻离子束射程-3mm

和远端 10%剂量点+3mm范围内，测量点间的深度间隔宜不大于 1.0mm水等效材料。宜使用平行板电离室。

与每一条深度剂量分布，应给处以警告：给出的值尽是典型值，不能用于患者治疗计划，除非对所有可用

辐射头进行测量。 

注：对于头部剂量测量，可在固体模体中使用薄窗平行板电离室。 

8.4 轻离子射程稳定性 

8.4.1 一次完整的辐照轻离子束射程稳定性 

8.4.1.1 用户信息 

随机文件应说明，在 2min辐照期间，水中轻离子射程随时间变化的最大偏差。 

在辐照期间，轻离子束射程应在制造商规定的不超过 3s的间隔取样。 

最大偏差应以 mm水为单位给出。 

试验应对每一种轻离子类型（表 7），在最大、最小和(最大+最小)/2单核能能级处进行。 

8.4.1.2 试验 

测量应在模体中进行，模体应适于测量大约峰剂量的 50%深度吸收剂量与同时发生的入射吸收剂量之

间的比值。 

比值的变化转化为轻离子射程的变化，使用从 8.1中要求的深度剂量分布导出的深度剂量梯度的方法。 

表 7—辐照期间轻离子束射程稳定性测试条件 

辐射类型 单核能或轻离子束射程 

每一种轻离子类型 低、中、高单核能或轻离子射程 

8.4.1.3 信息检查 

应对随机文件包含的数据进行检查。 

8.4.2 机架旋转对轻离子射程的影响 

8.4.2.1 用户信息 

对于旋转机架，随机文件应说明相隔 90º 的两个机架角处轻离子射程最大偏差。 

最大偏差应以 mm水为单位给出。 

试验应对每一种轻离子类型（表 8），在最大、最小和(最大+最小)/2单核能能级处进行。 

数据应对所有轻离子束限束筒、轻离子类型和照射技术，使用每一种轻离子束限束筒可用的最大辐照

野尺寸获得。 

8.4.2.2 试验 

测量应在模体中进行，模体应适于测量大约峰剂量的 50%深度吸收剂量与同时发生的入射吸收剂量之

间的比值。 
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在两个深度处吸收剂量比值的变化转化为轻离子射程的变化，使用从 8.1中要求的深度剂量分布导出

的深度剂量梯度的方法。 

表 8—机架角对轻离子射程的影响测试条件 

机架角位置 辐射野 

mm×mm
b
 

剂量监测计数

率 
辐射类型 单核能或轻离子束射程 

轴①
a,b,c

 

角度 1 
每一种轻离子束

限束筒 
固定一种 

每一种轻离子类

型 

最大、最小和(最大+最小)/2单

核能或轻离子射程
d
 

角度 2 
每一种轻离子束

限束筒 
固定一种 

每一种轻离子类

型 

最大、最小和(最大+最小)/2单

核能或轻离子射程
d
 

a 
见图 3； 

b
对于多离散角度机架类型，试验在角度间隔最大的两个可用的角度进行； 

c
对于在有限角度范围内的旋转机架，试验在间隔 90º 的两个可用的角度进行； 

d
接受非射程调制或射程调制射野。 

 

9 轻离子射野的横向分布 

9.1 使用散射体或均匀扫描系统的轻离子射野的横向曲线 

9.1.1 概述 

对于横向曲线测试，每一个轻离子束限束筒支持的最大找射野尺寸都应测量，对应深度为表面、近端

90%深度+10%NRMW、射程调制区域的中心、远端 90%深度-10%NRMW（见图 4）。轻离子射野吸收剂量横向曲

线示例见图 5。如果机架有多个配送技术，则应对每一种配送技术进行测量并报告。 

应在标准实验条件下（见 7），对每一种轻离子类型的最大、最小和(最大+最小)/2可选的单核能或轻

离子射程，对最大可用 NRMW和 60mmNRMW获得数据。对于轻离子束射程小于 100mm的单核能能级，应对最

大可用 NRMW和大约最大 NRMW 一半的 NRMW获得数据。如果最大 NRMW小于 60mm，应仅对最大可用 NRMW获

得数据。从 BLD 下端到模体上端面的距离应大于或等于 50mm，并应被制造商规定。应使用制造商规定的

MU 或产生一个均匀剂量分布（见 11.1）所需时间曝光。 

9.1.2 轻离子射野的均整度 

9.1.2.1 用户信息 

除了表面横向曲线外，应对 9.1中描述的所有横向曲线评价均整度。随机文件应通过提供在均整区域

内的任一处吸收剂量与轻离子参考轴上的吸收剂量之比的最大值和最小值，来说明均整度。沿横向曲线上

的剂量应是不超过 1cm
2
的平均，用于确定最大和最小剂量。 

均整区域被定义为连接方形野主轴和对角线上点的直线，如图 6a所示，或者穿过圆形野束轴的直线，

如图 6b 所示。对矩形野，均整区域为从轻离子参考轴到沿主轴野边缘 dm之内，以及沿对角线到 dd之内的

区域。典型的横向曲线在图 5 中给出。dm和 dd由沿着每一条线的横向半影宽度乘系数 2得出。 

最大和最小比值应表示为轻离子参考轴上吸收剂量的百分数。 

最大和最小值应对每一种轻离子类型、每一个轻离子束限束筒可能的最大辐照野尺寸、可用的最大、

最小和(最大+最小)/2单核能能级、机架角为 0º、90º、180º、270º 给出。对于小于 360º 旋转的机架，其

值应对最大和最小机架角以及可用的 0º、90º、180º、270º 提供。 

除了表面横向曲线外，最大和最小值应对 9.1中所有测量的横向曲线给出。 
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9.1.2.2 试验 

对于 9.1 给出的试验条件中的每一条横向曲线，宜在每一深度测量吸收剂量分布，并使用图 6a 和 6b

中的参数，获取和分析轻离子射野沿主轴和对角线的横向曲线。 

9.1.3 轻离子射野的对称性 

9.1.3.1 用户信息 

除了表面横向曲线外，应对 9.1中描述的所有横向曲线评价对称性。 

对于轻离子射野，随机文件应说明，在均整区域内，相对于轻离子束参考轴任何对称的两点，最高和

最低吸收剂量（不大于 1cm
2
的平均）之比的最大值。 

该比值应表示为百分数。 

最大值应对 9.1中测量的所有横向曲线给出。 

9.1.3.2 试验 

除了表面横向曲线外，可从 9.1中所有测量的横向曲线获得信息。 

9.1.4 横向半影 

9.1.4.1 用户信息 

除了表面横向曲线外，应对 9.1中描述的所有横向曲线评价横向半影。随机文件应说明横向半影的宽

度，即在 9.1中沿主轴方向测量每一条横向取向的吸收剂量分布的 80%和 20%剂量点之间的最大距离。 

80%和 20%点是相对于轻离子参考轴上吸收剂量为参照。 

横向半影宽度应以 mm为单位给出。 

9.1.4.2 试验 

可从 9.1中测量的横向曲线获得信息。 

9.2 使用调制扫描系统的轻离子射野的横向曲线 

9.2.1 用户信息 

对于使用调制扫描的系统，随机文件应对每一个机架、每一个标称斑点尺寸、在最大、最小和(最大+

最小)/2单核能能级或轻离子束射程处，以及每一种轻离子类型，给出下列扫描斑点信息： 

a) 测量的机架； 

b) 在（Xg,Yg）坐标中，斑点位置 X和 Y的测量值与选择值之间的最大差值； 

c) 在（Xg,Yg）坐标中，斑点位置 X和 Y的测量值与选择值之间的无符号差值的平均值和它的标准偏

差； 

d) 在等中心或 ERP处，长轴和短轴上测量的和规定的半高宽之间的差值； 

e) 对于单一轻离子束斑点，在空气中横向注量曲线的 2D图； 

f) 所有测量应以 mm为单位报告。 

9.2.2 试验 

所有测量在等中心或 ERP处的一个平面内的空气中进行。 

曝光一幅斑点图形，至少 17 个斑点，分布在整个扫描幅度范围内，并且有一个斑点位于轻离子参考

轴上。 

在 0º、90º、180º、270º 机架角，以及可用的重叠角度，或者，对于固定或多离散角度机架，在所有

可用的角度曝光斑点图形。对于旋转角度小于 360º 的旋转机架，应在最小和最大机架角度、以及 0º、90º、

180º、270º 曝光。 

对于每一个轻离子类型，对最大、最小和(最大+最小)/2 单核能能级，以及每一个标称斑点尺寸曝光

斑点图形。 
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10 带能量和注量调制（EFM）的轻离子射野 

10.1 用户信息 

如果提供 EFM能力，随机文件应提供，设计用于验证多元 BLD或调制扫描束产生 EFM轻离子射野的任

何例行质量保证试验的详细资料。 

注：能量和注量调制可以通过几个射束配送的方法提供。一个示例是，使用与多元限束装置组合的射程移位器堆积能

量。另一个示例是，使用与横向调制扫描组合的加速器能量引出堆积能量。 

除了由设备制造商规定的任何质量保证程序外，还应进行下列型式试验，典型的结果用户可用。 

10.2 配送小剂量的射束特性和剂量系统性能 

对于散射和均匀扫描束配送技术，若使用，7.3 至 7.7 以及 9.1 中的试验应包括制造商在随机文件中

规定的最小剂量监测计数所做的测量值。 

对于调制扫描配送技术，随机文件应规定符合 7和 9.2.1指标的最小和最大剂量监测计数值。 

注：制造商可以提供 a)中规定的剂量监测计数以外的附加性能值。 

 

11 规定体积的辐照时间 

11.1 用户信息 

随机文件应说明，向下列规定体积照射 2Gy吸收剂量的最小时间，体积内吸收剂量均匀程度为该体积

中心处剂量的±5%： 

a) 100mm宽×100mm 长×100mm 深，中心在 205mm水等效深度的模体中； 

b) 200mm宽×200mm 长×50mm 深，中心在 100mm水等效深度的模体中。 

穿过规定体积的吸收剂量均匀性应测量并报告。二维曲线应在垂直于轻离子参考轴的平面获得，对应

的深度为近端 90%深度+10%NRMW、射程调制区域的中心、远端 90%深度-10%NRMW。 

如果最大轻离子束射程短于 300mm，则应使用最大可用轻离子射程。 

如果最大 NRMW不足以覆盖规定体积，则应使用最大可用 NRMW。 

如果最大辐照野尺寸不足以覆盖规定体积，则应使用最大可用辐照野。 

对于不配送均匀深度剂量分布通过规定体积的轻离子束 ME 设备，试验条件应由制造商规定，并且应

在随机文件中提供。 

注：对于比氢重的轻离子束配送系统，它使用的临床射程调制器装置，如：脊型过滤器，不配送均匀深度剂量分布。 

11.2 试验 

当辐照开始时，启动计时器，当辐照完全终止时，停止计时器。报告时间和每一个射野的均匀性。 

注：本条款的测量既可以使用水，也可以使用固体模体。 
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12 辐射野的指示 

12.1 限束筒托架伸出指示器 

12.1.1 用户信息 

如果机架具有可伸缩的限束筒托架，则应有伸缩的数字指示。随机文件应说明数字指示和测量距离之

间的差值。 

最大差值应以 mm为单位给出。 

12.1.2 试验 

将限束筒托架完全伸出，测量限束筒托架参考点与数字指示参考点之间的距离，对其他限束筒托架伸

出位置进行重复测量。 

12.2 多元 BLD 元件位置的指示 

12.2.1 用户信息 

对于多元 BLD（二进制 BLD除外，它要么开，要么关），应有坐标的数字指示，如制造商在随机文件中

规定的那样，指示每一个元件的机械边缘位置。 

随机文件应说明元件数字指示与实际元件边缘位置之间的最大差值。 

最大差值应以 mm为单位给出。 

12.2.2 试验 

对随机文件中定义的坐标系中的每一个元件边缘的位置进行测量，差值从数字指示中导出。最大差值

应从 100mm×100mm 和最大开野设定，以及位置测量的试验获得，重复次数在随机文件中明确。 

12.3 轻离子参考轴的指示 

12.3.1 概述 

轻离子束 ME设备可以提供装置指示相对于患者的参考轴，如：激光、前指针、叉丝、正交的 X射线。 

注：X 射线图像引导放射治疗（IGRT）设备的安全性包含在 IEC 60601-2-68:2014 中。 

12.3.2 患者入射面的指示 

如果提供指示轻离子参考轴的装置，对每一个辐射头，表 9中给出的每一组试验条件，随机文件应包

括指示装置偏离轻离子参考轴的最大偏差。  

表 9—患者入射面指示的测试条件 

角位置 

辐射野 辐射探测器的位置 辐射类型 单核能 机架 

轴①
a,b
 

限束系统
c
轴

④
a
 

0º 0º 
每一个限束筒的最大照

射野尺寸 
等中心或 ERP 轻离子 一种 

0º 45º 
每一个限束筒的最大照

射野尺寸 
等中心或 ERP 轻离子 一种 

180º 180º 
每一个限束筒的最大照

射野尺寸 
等中心或 ERP 轻离子 一种 



YY/T XXXX—XXXX/IEC 62667:2017 

 

27 

90º 90º 
每一个限束筒的最大照

射野尺寸 
等中心或 ERP 轻离子 一种 

0º 90º 
每一个限束筒的最大照

射野尺寸 
等中心或 ERP 轻离子 一种 

270º 90º 
每一个限束筒的最大照

射野尺寸 
等中心或 ERP 轻离子 一种 

重叠角度 0º 
每一个限束筒的最大照

射野尺寸 
等中心或 ERP 轻离子 一种 

a  
见图 3； 

b  
对于固定和多离散角度机架类型，试验应在可用的角度进行； 

c  
用于带旋转限束系统的系统。 

12.3.2.2 试验 

在 ERP、ERP 近侧 250mm 和 ERP 远侧 250mm 处，对垂直于轻离子参考轴且有足够分辨力的辐射探测器

曝光，确定最大偏差。 

注：如果 X 射线摄影胶片作为辐射探测器使用，被指示的轻离子参考轴可以用几个针刺标记。如果使用 EID，可用对

准轻离子参考轴的不透射线的标记物代替针刺。 

应对规定的轻离子类型提供最大偏差。 

对 0º、90º、180º、270º 机架角和可用的重叠角度，或者，对于固定或多离散角度机架，在所有可用

的角度，应报告最大偏差。对于小于 360º 的旋转机架，应对最小和最大机架角度、以及可用的 0º、90º、

180º、270º 的机架角度报告其值。 

如果指示装置距 ERP的工作范围小于±250mm，则指示装置置于工作范围的极限位置。 

12.3.3 患者远侧轻离子参考轴的指示 

12.3.3.1 用户信息 

如果提供出射指示，对于 ERP外 0mm至 500mm范围，或者装置规定的工作范围，取较小者，随机文件

应包含偏离轻离子参考轴指示的最大偏差。 

12.3.3.2 试验 

对每一组试验条件曝光辐射探测器，通过在 ERP和 ERP 远侧 500mm处，对垂直于轻离子参考轴的辐射

探测器曝光，确定最大偏差。 

注：如果 X 射线摄影胶片作为辐射探测器使用，被指示的轻离子参考轴可以用几个针刺标记。如果使用 EID，可用对

准轻离子参考轴的不透射线的标记物代替针刺。 

应对规定的轻离子类型提供最大偏差。 

对 0º、90º、180º、270º 机架角和可用的重叠角度，或者，对于固定或多离散角度机架，在所有可用

的角度，应报告最大偏差。对于小于 360º 的旋转机架，应对最小和最大机架角度、以及可用的 0º、90º、

180º、270º 的机架角度报告其值。 

如果指示装置工作范围小于 ERP之外 500mm，则辐射探测器置于工作范围的极限位置。 

12.4 光野指示器 

12.4.1 用户信息 

某些系统可以配有光源，指示被轻离子辐射野治疗的区域。对于这些系统，随机文件应包含被投射的

光野的边与轻离子辐射野的边之间的最大位置偏差。 
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12.4.2 试验 

对于每一组试验条件曝光辐射探测器。通过在 ERP和沿轻离子参考轴工作范围内的近端和远端极限位

置，对垂直于轻离子参考轴的辐射探测器曝光，确定光野与轻离子辐射野之间的偏差。 

注：如果 X 射线摄影胶片作为辐射探测器使用，被指示的光野可以用几个针刺标记。如果使用 EID，可用对准被指示

的光野的边或角的不透射线的标记物代替针刺。 

应对规定的轻离子类型提供最大偏差。 

相对于 ERP光野指示器工作范围的近端和远端极限位置应在随机文件中提供。 

对 0º、90º、180º、270º 机架角和可用的重叠角度，或者，对于固定或多离散角度机架，在所有可用

的角度，应报告最大偏差。对于小于 360º 的旋转机架，应对最小和最大机架角度、以及可用的 0º、90º、

180º、270º 的机架角度报告其值。 

13 患者支撑装置 

13.1 概述 

患者支撑装置可以包括永久性安装的台面、或者可更换的台面，或者他们可以是专用的座椅类型设计。 

每一个患者支撑装置应有一个在随机文件中描述的确定的参考点。 

13.2 台面 

13.2.1 概述 

13.2和其子条款不适用专用座椅类型患者支撑装置。 

13.2.2 可用的台面 

a) 如果患者支撑装置允许有多个台面，随机文件应列出制造商提供的被患者支撑装置接受的可用的

台面。 

注：台面类型示例包括：平板型、叉型（一端为单立柱，另一端位双立柱）、单立柱型、双 C 形臂型、水模体支

撑型、全身半圆仓型、头颈仓型、以及环形适配器。 

b) 随机文件应说明，采用使用说明书中描述的方法，更换每一种可用台面的粗略时间（以分为单位）。 

c) 在正常使用条件下，对于能够投射轻离子射束穿过台面的机架，随机文件应说明每一种可被置于

ERP 的台面，使轻离子无阻挡通过，例如，不存在金属支撑物、传感器、或厚度的大梯度变化。

对于双 C形臂型和叉型台面，当其臂处于最大外展位置时，应提供空白区域的长度和宽度。 

d) 随机文件应说明每一种可用台面的最大承重，以 kg为单位。 

e) 对于 C形臂型台面，随机文件应说明 C形臂的最大旋转角度，以 º为单位。 

13.2.3 台面相对于患者支撑装置的运动 

如果台面相对于患者支撑装置运动，随机文件应列出台面相对于患者支撑装置的每一种运动（平移和

旋转）的最大范围。 

13.2.4 纵向运动期间台面的位置偏差 

13.2.4.1 用户信息 

对于相对于患者支撑装置基座纵向运动的每一种可用台面，随机文件应包括： 

a) 台面表面偏离水平面的最大倾斜角；并且 

b) 靠近等中心或 ERP台面表面高度之间的最大差值，当台面： 

 负载 30kg，分布在长度，或整个台面长度范围，若台面长度小于 1m； 
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 负载制造商规定的最大载荷，分布在长度 2m 范围，或整个台面长度范围，若台面长度小于

2m； 

 作用于等中心或 ERP。 

最大差值应以 mm为单位给出。 

13.2.4.2 试验 

也见表 10。 

台面表面近似设置在等中心或 ERP高度。 

轴○5 或轴○6 （图 3）的角位置设置为零。 

台面的纵向位移，方向○11（图 3），设置为包含 ERP 的最小伸展位置。然后，台面加载 30kg，分布在

1m 范围；同时，台面的横向位移为零。即刻测量临近等中心或 ERP的台面表面的高度，并测量表面的倾斜

角度。 

用制造商规定的最大载荷对谈面加载，分布在 2m范围，作用于等中心或 ERP。设置纵向位移至最大伸

展位置。即刻重新测量临近等中心或 ERP的台面表面的高度，并重新测量表面的倾斜角度。 

计算并报告台面高度和倾斜角度的最大差值。 

如果轻离子 ME设备支持台面负载补偿，则可以使用每一试验负载的补偿进行试验。 

表 10—相对于患者支撑装置基座纵向运动期间台面表面位置和角度偏差测试条件 

角位置 

台面高度 负载 台面纵向位移 患者支撑装置等

中心旋转 
床面旋转

 

轴○5
a
 轴○6

a
 方向○9

a
  轴○11

a
 

0º 0º 与等中心或 ERP重合 30kg 
包含等中心或 ERP的最小伸

展 

0º 0º 
与等中心或 ERP重合 制造商规定的最大

载荷 

包含等中心或 ERP的最小伸

展 
a
见图 3。 

13.2.5 横向运动期间台面的位置偏差 

13.2.5.1 用户信息 

对于相对于患者支撑装置基座横向运动的每一种可用台面，随机文件应包括： 

 台面表面偏离水平面的最大旋转角度，并且 

 靠近等中心或 ERP的台面表面的高度之间的最大差值，当台面横向运动，方向○10（图 3）。 

最大角度应以 º为单位给出，并且高度的最大偏差应以 mm为单位给出。 

其值适用于患者支撑装置高度的整个范围，方向○9（图 3），当台面加载制造商规定的最大负载，分布

在 2m台面范围，或整个台面长度范围内，若台面长度小于 2m。 

13.2.5.2 试验 

台面的纵向位移，方向○11（图 3）设置为最大伸展，台面加载制造商规定的最大载荷，分布在长度 2m

范围，作用于等中心或 ERP，同时台面横向位移为零。 

台面推至按表 11试验组确定的位置。 

在这些位置等每一处： 

 用水平仪测量靠近等中心或 ERP的台面旋转角度并报告； 

 测量台面中线高度的偏差并报告。 

如果轻离子束 ME设备支持台面负载补偿，则可以使用每一试验负载的补偿进行试验。 
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表 11—相对于患者支撑装置基座横向运动期间台面表面位置和角度偏差测试条件 

角位置 

台面高度 台面横向位移 患者支撑装置等

中心旋转 
床面旋转

 

轴○5
a
 轴○6

a
 方向○9

a
 轴○10

a
 

0º 0º 最高 

最右 

中心 

最左 

0º 0º 等中心或 ERP下 100mm 

最右 

中心 

最左 
a 
见图 3。 

13.3 坐标系 

坐标系和标尺要么应符合 IEC 61217：2011，要么随机文件应说明转换到 IEC 61217：2011 坐标的方

法，若使用的设备不符合 IEC 61217。 

13.4 患者支撑装置的运动范围 

13.4.1 用户信息 

随机文件应列明患者支撑装置的每一钟可用的平移和旋转运动的最大范围。 

注：这些运动可以包括：纵向、横向、垂直、摆动、俯仰、翻转、等中心的、非等中心的，等等。 

对于带有台面的患者支撑装置，报告的运动应相对于 IEC固定坐标系、对台面适配器上的参考点给出。

如果患者支撑装置仅有一个可用的台面，并且不可拆卸，则参考点应位于台面表面的中线上。 

对于专用座椅型患者支撑装置，报告的运动应相对于 IEC固定坐标系、对座椅上的参考点给出。随机

文件应说明参考点的定义。 

13.4.2 患者支撑装置的等中心旋转 

13.4.2.1 用户信息 

随机文件应说明患者支撑装置等中心旋转轴偏离机架等中心的最大偏移，当台面负载 30kg，分布在

1m 范围，以及负载制造商规定的最大载荷分布在 2m范围，若长度不足 2m，则分布在整个台面范围。 

最大偏移应以 mm为单位给出。 

注：患者支撑装置被认为是等中心患者装置，若它能够使得在一系列运动之前台面上位于机架等中心的一个点，在运

动之后仍保持在机架等中心点上。 

13.4.2.2 试验 

放置一个指针在患者支撑装置上，位于确定的等中心位置（见 6.8）。用两个相互垂直的光学经纬仪、

X 射线管和成像装置、或等效装置观察指针的位置。患者支撑装置绕其等中心轴旋转通过它的整个角度范

围，或模拟等中心旋转，两个视图之间的三角测量法用于确定指针在每一个中间角位置处的偏移。对顺时

针和逆时针旋转报告找到的最大偏差。 

13.4.3 患者支撑装置横向运动的准确性 

13.4.3.1 用户信息 

随机文件应说明两点之间的运动位移的准确性。两点之间相距至少 200mm，位于 IEC 固定坐标系的每
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一个 Xf、Yf、Zf轴上。如果最大允许运动小于 200mm，则取最大允许运动。 

在每一个方向上要求的和测量的位移偏差应以 mm为单位给出。 

13.4.3.2 试验 

所有运动以等中心或 ERP的近似位置为中心。 

对于带有台面的患者支撑装置，患者支撑装置负载 30kg，分布在 1m范围，或者若小于 1m，分布在整

个台面范围，以及负载制造商规定的最大载荷分布在 2m 范围，若长度不足 2m，则分布在整个台面范围，

应进行重复测量和报告。 

对于专用座椅型患者支撑装置，参考点近似为等中心或 ERP的运动应进行试验并报告。 

对两种不同负载，座椅负载 30kg和座椅负载制造商规定的最大载荷进行试验并报告。 

13.4.4 患者支撑装置旋转运动的准确性 

13.4.4.1 用户信息 

随机文件应说明每一个可用的旋转运动要求的和实际角度之间的偏差。启动和停止角度至少相隔 6º，

或者如果最大允许的运动小于 6º，则为最大允许的旋转。 

在每一个方向上要求的和测量的旋转位置偏差应以 º 为单位给出。 

13.4.4.2 试验 

试验应在顺时针和逆时针两个方向上进行试验。 

对于带有台面的患者支撑装置，患者支撑装置负载 30kg，分布在 1m范围，或者若小于 1m，分布在整

个台面范围，以及负载制造商规定的最大载荷分布在 2m 范围，若长度不足 2m，则分布在整个台面范围，

应进行重复测量和报告。 

对于专用座椅型患者支撑装置，参考点近似为等中心或 ERP的运动应进行试验并报告。 
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图 1—非射程调制射野轻离子束参数示意图 

 

 

 

每张图的上方曲线为配送的物理剂量，每张图上的两个较小的曲线代表射程调制方案的最低和最高单

核能成份配送的深度剂量分布。最高单核能成份轻离子束射程（LIBRHEN）与最低单核能轻离子束射程

（LIBRLEN）之间的等效水深差，如每张图上双箭头所示，为标称调制宽度（NRMW）。 

 

图 2—轻离子束射程调制射野深度剂量分布参数示意图 

 



YY/T XXXX—XXXX/IEC 62667:2017 

 

33 

 

 

主要的 

轴 1      机架旋转，φg 

轴 4      限束装置系统旋转，θb 

轴 5      患者支撑装置等中心旋转，θs 

轴 6      台面非等中心旋转，θe 

轴 7      台面俯仰，ψt 

轴 8      台面翻转，φt 

方向 9    患者支撑装置垂直位移，Zs 

方向 10   台面横向位移，Xt 

方向 11   台面纵向位移，Xt 

方向 12   轻离子参考轴，Zg 

方向 13   患者支撑装置横向位移，Xs 

方向 14   患者支撑装置纵向位移，Ys 

方向 15   限束筒托架位移位移，Zb 

 

图 3—旋转机架 
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图 4—测量横向剖面曲线的深度 

 

 

图 5—沿主轴吸收剂量剖面曲线示意图 
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图 6a—方形辐射野内均整区域（阴影部分） 

 

 

图 6b—圆形辐射野内的均整区域（阴影部分） 

图 6—均整区域 
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附录 A 

（提示性） 

提供性能值的格式 

 

概述 

制造商                                                                          

轻离子束 ME设备型号命名                                                         

日期                                地点                                        

 

4.1 通用环境要求 

温度（℃）                                                                      

相对湿度                                                                        

大气压力（Pa）                                                                  

其他                                                                            

其他                                                                            

其他                                                                            

 

4.2 运输和贮存环境要求 

温度（℃）                                                                      

相对湿度                                                                        

大气压力（Pa）                                                                  

其他                                                                            

其他                                                                            

其他                                                                            

 

4.3 设施稳定性 

最大允许设施形变                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

 

5.2 预期参数 

射束参数预期组合                                                                
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6.1 轻离子种类 

通用名称 质子数 中子数 

   

   

   

   

   

   

   

 

6.2.1 单核能或轻离子束射程 

方法                                                                            

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

 

6.2.2 可用的单核能或轻离子束射程 

轻离子种类 
最小单核能（MeV/n）或最小轻

离子束射程（mm水） 

最大单核能（MeV/n）或最大

轻离子束射程（mm水） 
能级数 
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6.2.3 单核能或轻离子束射程保证方法 

主要                                                                            

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

 

备用                                                                            

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

 

备用                                                                            

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

 

 

6.2.4 单核能或轻离子束射程准确性 

             MeV/n或                mm水                                     

 

 

6.3.1 射束门控方法 

方法                                                                            

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

 

 

6.3.2 需要输入触发的射束门控 

信号                                                                            
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6.4.1 机架类型 

轻离子种类 可用的机架类型 单一设施每一种类型的最大数目 

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

 

 

6.4.2 机架配置 

类型 

最大和最

小角度

（º） 

重叠扇区最大

和最小角度（º） 

最小和最大单核能

（MeV/n）或轻离子射程 

（mm水） 

最大旋转

速度

（º▪s
-1
） 

最大角加

速度

（º▪s
-2
） 

最大角减

速度

（º▪s
-2
） 

急停后的

旋转（º） 

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

 

 

6.4.3 机架角度的显示 

准确性（以 0.1º 为单位）                                                          

 

 

6.5 限束筒托架 

限束筒托架参考点到等中心或设备参考点（ERP）最小距离（mm）                     

限束筒托架参考点到等中心或设备参考点（ERP）最大距离（mm）                     

显示准确性（mm）                 最小平移速度（mm▪s
-1
）                        

最大平移速度（mm▪s
-1
）                紧急停止距离（mm）                       
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6.6 轻离子束限束筒 

机架类型                                                                        

 

类型 限束筒 1 限束筒 2 限束筒 3 限束筒 4 限束筒 5 限束筒 6 限束筒 7 

通用名称        

ID        

形状        

轻离子束限束筒长度 

（mm） 
       

全伸出时从远端到等中心或

设备参考点（ERP）的距离 

（mm） 

       

允许的孔阑外部尺寸 

（矩形 mm×mm，圆形 mm） 
       

靠近远端 30mm处轻离子束限

束筒外形尺寸（矩形 mm×mm，

圆形 mm） 

       

远端处轻离子束限束筒外形

尺寸（矩形 mm×mm，圆形 mm） 
       

更换的大约时间 

（min） 
       

质量 

（kg） 
       

沿 Xb轴和 Yb轴最大轻离子束

辐照野的尺寸 

（mm×mm） 

       

 

 

6.7 可调节限束装置（BLD） 

所有可调节 BLD 

信息 限束筒 1 限束筒 2 限束筒 3 限束筒 4 

类型     

最大运动范围（Xb,Yb） 

（mm×mm） 
    

装置处的最大速度 

（mm/s） 
    

绕轻离子参考轴最大旋转角

度（º） 
    

绕轻离子参考轴最小旋转角

度（º） 
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除此之外，对矩形 BLD 

信息 限束筒 1 限束筒 2 限束筒 3 限束筒 4 

类型     

最大平行度角度偏差 

（º） 
    

最大垂直度度角度偏差 

（º） 
    

 

 

除此之外，对多元 BLD 

信息 限束筒 1 限束筒 2 限束筒 3 限束筒 4 

BLD 配置     

叶片末端形状     

元件数目（Xb,Yb）     

平行于 Xb,Yb元件的 

尺寸（mm，mm） 
    

平行于辐射头轴的叶片厚度

（mm） 
    

无叶片托架行程时机构上的

最大辐照野尺寸 

（mm，mm） 

    

叶片托架的行程 

（mm） 
    

装置上元件末端准确性 

（mm） 
    

装置上元件末端重复性 

（mm） 
    

最小、最大规定元件的速度

（mm/s, mm/s） 
    

装置上叶片读数分辨率 

（mm） 
    

同时使用装置的能力     

后备式可调 BLD准则     

可调节的或可更换的 BLD下

方平均相对吸收剂量 
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6.8 等中心 

方法                                                                            

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

轻离子种类 扫描模式 轻离子限束筒 
最大位移 

（mm） 

    

    

    

    

    

    

 

6.9.1 辐射头中横向扩展装置（LSD）的类型和次序 

机架类型                                                                        

次序 LSD类型 LSD子类型 

LSD 1   

LSD 2   

LSD 3   

LSD 4   

LSD 5   

LSD 6   

 

 

6.9.2 横向扩束可用的扫描模式 

机架类型                                                                        

 

扫描模式 1  

扫描模式 2  

扫描模式 3  

扫描模式 4  
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6.9.3 可用的均匀扫描方式 

机架类型                                                                        

 

方式  

ID 
方式 形状 

过扫描距离（Xb,Yb）

（mm, mm） 

到达优于±3%均整度的

最小剂量（Gy） 

与束流门控的

兼容性 

1      

2      

3      

4      

5      

6      

 

 

6.9.4 扫描束可用的扫描方式同步类型 

机架类型                                                                        

 

同步模式 1  

同步模式 2  

同步模式 3  

同步模式 4  

同步模式 5  

同步模式 6  
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6.9.5 虚拟源轴距（VSAD） 

机架类型                                                                        

 

横向扩展装置

（LSD） 

散射野直径（若适

用）（mm） 

轻离子 

限束筒 
扫描模式 

Xg方向最小 VSAD 

（mm） 

Yg方向最小 VSAD 

（mm） 
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6.10.2 最大辐照时间 

 

轻离子类型 
最高单核能

（MeV/n） 

最高单核能最长时间

（min） 

最低单核能

（MeV/n） 

最低单核能最长时间

（min） 

     

     

     

     

     

     

     

 

6.10.3 不同室间辐照的切换时间 

切换时间                              （s） 

 

6.10.4 在公用参考点（ERP）的辐射头之间辐照的切换时间 

切换时间                              （s） 

 

6.10.5 两个单核能能级之间的切换时间 

转换到任意单核能的时间                              （s） 

 

6.10.6 两种轻离子类型之间的切换时间 

切换时间                              （s） 

 

6.10.7 终止和中断辐照的时间 

终止时间                              （s） 

中断时间                              （s） 

 

6.10.8 重新启动辐照的时间 

重新启动时间                              （s） 

 

6.10.9 从待机启动的时间 

启动时间                              （s） 
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6.10.10 关机时间 

关机时间                              （s） 

 

6.11 维护 

为了保持轻离子 ME设备功能特性所需的描述预防性检查、维护和校准程序的信息所在附加文件的名称： 

                                                                                

 

7.1 剂量监测计数和剂量监测计数率范围 

 

射束配送模式 剂量监测计数范围 剂量监测计数率范围 
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7.3 MU 输出的重复性 

轻离子辐照的吸收剂量与剂量监测计数比值 R的最大变异系数 s。 

轻离子

类型 

单核能

（MeV/n） 

射束配送

模式 
LSD 组合 

最小 MU率 s

（%） 

最小 MU率的最

大偏差（%） 

最大 MU 率 s

（%） 

最大 MU率的最

大偏差（%） 
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7.4 MU 输出的线性 

在下列剂量监测技术和剂量监测计数率范围内，测量的辐射探测器响应与被测量的剂量监测计数 U和线性

系数 S之积的最大偏差： 

轻离子类型 
单核能

（MeV/n） 
扫描模式 LSD组合 

最小 MU率的最大偏差

（%） 

最大 MU率的最大偏差

（%） 

      

      

      

      

      

      

      

      

 

7.5 对于调制扫描射束通量监测的离轴响应 

在射束通量监测所有离轴位置 的最大和最小值之间的最大差值。 

轻离子类型 声称的最大差值（%） 
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7.6 角位置对 MU输出的影响 

在机架全部角位置范围内 的最大和最小值之间的最大差值。 

轻离子类型 声称的最大差值（%） 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

7.7.1 MU输出的日稳定性 

模拟患者治疗 8h时间内 的最大差值                              （%） 

 

7.7.2 MU输出的周稳定性 

整个一周 最高和最低值之间的最大差值                              （%） 
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8.1 非射程调制射野深度剂量分布 

包含深度剂量数据集的附加文件名称                                                

                                                                                

机架类型                                                                        

 

轻离子

类型 

轻离子束

限束筒 

单核能或轻离子束射程

（MeV/n）或（mm水） 

头峰剂

量比 

尾峰剂

量比 

远端80%深度-远端20%

深度之间的差值 

（mm水） 

远端 90%深度-远端50%

深度之间的差值 

（mm水） 

  最小     

  (最小+最大)/2     

  最大     

  最小     

  (最小+最大)/2     

  最大     

  最小     

  (最小+最大)/2     

  最大     

  最小     

  (最小+最大)/2     

  最大     
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8.2.1 类型和在辐射头中射程调制装置的次序 

机架类型                                                                        

 

次序 

从 RMD到等中心或设备

参考点（ERP）的距离 

（mm） 

RMD类型 RMD子类型 RMD插入方法 

RMD 1     

RMD 2     

RMD 3     

RMD 4     

 

 

8.2.2 离散射程调制装置 

机架类型                                                                        

 

名称 

标称射程调制宽度

（NRMW） 

（mm） 

最大单核能

（MeV/n） 

最小单核能

（MeV/n） 

适用的最大辐射野尺寸 

（mm×mm） 
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8.2.3 可编程射程调制装置 

使用可编程射程调制装置配送可编程调制射野的过程描述。 

                                                                                

                                                                                

                                                                                

                                                                                

机架类型                                                                        

 

名称 
最大标称射程调制宽

度（NRMW）（mm水） 

最小标称射程调制宽度

（NRMW）（mm水） 

最大单核能

（MeV/n） 

最小单核能

（MeV/n） 

最大辐射野尺寸 

（mm×mm） 
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8.3 射程调制射野深度剂量分布 

RMD 

ID 

轻离子种

类 

单核能

(MeV/n) 
轻离子束限束筒 

轻离子束射程 

(mm水) 

标称射程调制宽度（NRMW）

(mm水) 
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RMD 

ID 

轻离子种

类 

单核能 

(MeV/n) 
轻离子束限束筒 

轻离子束射程 

(mm水) 

标称射程调制宽度（NRMW）

(mm水) 
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8.4.1 一次完整的辐照轻离子束射程稳定性 

轻离子种类 
单核能 

(MeV/n) 

偏差 

 (mm水) 

 最大  

 (最大+最小)/2  

 最小  

 最大  

 (最大+最小)/2  

 最小  

 最大  

 (最大+最小)/2  

 最小  

 最大  

 (最大+最小)/2  

 最小  
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8.4.2 机架旋转对轻离子射程的影响 

轻离子种类 轻离子束限束筒 单核能(MeV/n) 
机架角度 

(º) 

偏差 

(mm水) 

  最大 角度 1  

  最大 角度 2  

  (最大+最小)/2 角度 1  

  (最大+最小)/2 角度 2  

  最小 角度 1  

  最小 角度 2  

  最大 角度 1  

  最大 角度 2  

  (最大+最小)/2 角度 1  

  (最大+最小)/2 角度 2  

  最小 角度 1  

  最小 角度 2  

  最大 角度 1  

  最大 角度 2  

  (最大+最小)/2 角度 1  

  (最大+最小)/2 角度 2  

  最小 角度 1  

  最小 角度 2  
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9.1.2 轻离子射野的均整度 

机架类型                    扫描模式                     LSD组合               

 

轻离子种

类 

轻离子束限

束筒 
单核能(MeV/n) 

机架角度

(º) 
深度 

水平最大和最小

偏差(%) 

垂直最大和最小

偏差(%) 

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  最大 0 远端 90%   

  最大 90 近端 90%   

  最大 90 调制中心   

  最大 90 远端 90%   

  最大 270 近端 90%   

  最大 270 调制中心   

  最大 270 远端 90%   

  (最大+最小)/2 0 近端 90%   

  (最大+最小)/2 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 远端 90%   

  (最大+最小)/2 90 近端 90%   

  (最大+最小)/2 90 调制中心   

  (最大+最小)/2 90 远端 90%   

  (最大+最小)/2 270 近端 90%   

  (最大+最小)/2 270 调制中心   

  (最大+最小)/2 270 远端 90%   

  最小 0 近端 90%   

  最小 0 调制中心   

  最小 0 远端 90%   

  最小 90 近端 90%   

  最小 90 调制中心   

  最小 90 远端 90%   

  最小 270 近端 90%   

  最小 270 调制中心   

  最小 270 远端 90%   
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轻离子种

类 

轻离子束限

束筒 
单核能(MeV/n) 

机架角度

(º) 
深度 

水平最大和最小

偏差(%) 

垂直最大和最小

偏差(%) 

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  最大 0 远端 90%   

  最大 90 近端 90%   

  最大 90 调制中心   

  最大 90 远端 90%   

  最大 270 近端 90%   

  最大 270 调制中心   

  最大 270 远端 90%   

  (最大+最小)/2 0 近端 90%   

  (最大+最小)/2 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 远端 90%   

  (最大+最小)/2 90 近端 90%   

  (最大+最小)/2 90 调制中心   

  (最大+最小)/2 90 远端 90%   

  (最大+最小)/2 270 近端 90%   

  (最大+最小)/2 270 调制中心   

  (最大+最小)/2 270 远端 90%   

  最小 0 近端 90%   

  最小 0 调制中心   

  最小 0 远端 90%   

  最小 90 近端 90%   

  最小 90 调制中心   

  最小 90 远端 90%   

  最小 270 近端 90%   

  最小 270 调制中心   

  最小 270 远端 90%   
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轻离子种

类 

轻离子束限

束筒 
单核能(MeV/n) 

机架角度

(º) 
深度 

水平最大和最小

偏差(%) 

垂直最大和最小

偏差(%) 

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  最大 0 远端 90%   

  最大 90 近端 90%   

  最大 90 调制中心   

  最大 90 远端 90%   

  最大 270 近端 90%   

  最大 270 调制中心   

  最大 270 远端 90%   

  (最大+最小)/2 0 近端 90%   

  (最大+最小)/2 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 远端 90%   

  (最大+最小)/2 90 近端 90%   

  (最大+最小)/2 90 调制中心   

  (最大+最小)/2 90 远端 90%   

  (最大+最小)/2 270 近端 90%   

  (最大+最小)/2 270 调制中心   

  (最大+最小)/2 270 远端 90%   

  最小 0 近端 90%   

  最小 0 调制中心   

  最小 0 远端 90%   

  最小 90 近端 90%   

  最小 90 调制中心   

  最小 90 远端 90%   

  最小 270 近端 90%   

  最小 270 调制中心   

  最小 270 远端 90%   
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9.1.3 轻离子射野的对称性 

机架类型                    扫描模式                     LSD组合               

 

轻离子种

类 

轻离子束限

束筒 
单核能(MeV/n) 

机架角度

(º) 
深度 

水平对称性 

(%) 

垂直对称性 

(%) 

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  最大 0 远端 90%   

  最大 90 近端 90%   

  最大 90 调制中心   

  最大 90 远端 90%   

  最大 270 近端 90%   

  最大 270 调制中心   

  最大 270 远端 90%   

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

   (最大+最小)/2 0 近端 90%   

  (最大+最小)/2 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 远端 90%   

  (最大+最小)/2 90 近端 90%   

  (最大+最小)/2 90 调制中心   

  (最大+最小)/2 90 远端 90%   

  (最大+最小)/2 270 近端 90%   

  (最大+最小)/2 270 调制中心   

  最小 0 近端 90%   

  最小 0 调制中心   

  最小 0 远端 90%   

  最小 90 近端 90%   

  最小 90 调制中心   

  最小 90 远端 90%   

  最小 270 近端 90%   

  最小 270 调制中心   

  最小 270 远端 90%   
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轻离子种

类 

轻离子束限

束筒 
单核能(MeV/n) 

机架角度

(º) 
深度 

水平对称性 

(%) 

垂直对称性 

(%) 

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  最大 0 远端 90%   

  最大 90 近端 90%   

  最大 90 调制中心   

  最大 90 远端 90%   

  最大 270 近端 90%   

  最大 270 调制中心   

  最大 270 远端 90%   

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 近端 90%   

  (最大+最小)/2 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 远端 90%   

  (最大+最小)/2 90 近端 90%   

  (最大+最小)/2 90 调制中心   

  (最大+最小)/2 90 远端 90%   

  (最大+最小)/2 270 近端 90%   

  (最大+最小)/2 270 调制中心   

  最小 0 近端 90%   

  最小 0 调制中心   

  最小 0 远端 90%   

  最小 90 近端 90%   

  最小 90 调制中心   

  最小 90 远端 90%   

  最小 270 近端 90%   

  最小 270 调制中心   

  最小 270 远端 90%   
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轻离子种

类 

轻离子束限

束筒 
单核能(MeV/n) 

机架角度

(º) 
深度 

水平对称性 

(%) 

垂直对称性 

(%) 

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  最大 0 远端 90%   

  最大 90 近端 90%   

  最大 90 调制中心   

  最大 90 远端 90%   

  最大 270 近端 90%   

  最大 270 调制中心   

  最大 270 远端 90%   

  (最大+最小)/2 0 近端 90%   

  (最大+最小)/2 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 远端 90%   

  (最大+最小)/2 90 近端 90%   

  (最大+最小)/2 90 调制中心   

  (最大+最小)/2 90 远端 90%   

  (最大+最小)/2 270 近端 90%   

  (最大+最小)/2 270 调制中心   

  (最大+最小)/2 270 远端 90%   

  最小 0 近端 90%   

  最小 0 调制中心   

  最小 0 远端 90%   

  最小 90 近端 90%   

  最小 90 调制中心   

  最小 90 远端 90%   

  最小 270 近端 90%   

  最小 270 调制中心   

  最小 270 远端 90%   
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9.1.4 均匀扫描或散射束横向半影 

机架类型                    扫描模式                     LSD组合               

 

轻离子种

类 

轻离子束限

束筒 
单核能(MeV/n) 

机架角度

(º) 
深度 

水平 

 (mm) 

垂直 

 (mm) 

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  最大 0 远端 90%   

  最大 90 近端 90%   

  最大 90 调制中心   

  最大 90 远端 90%   

  最大 270 近端 90%   

  最大 270 调制中心   

  最大 270 远端 90%   

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 近端 90%   

  (最大+最小)/2 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 远端 90%   

  (最大+最小)/2 90 近端 90%   

  (最大+最小)/2 90 调制中心   

  (最大+最小)/2 90 远端 90%   

  (最大+最小)/2 270 近端 90%   

  (最大+最小)/2 270 调制中心   

  (最大+最小)/2 360 远端 90%   

  最小 0 近端 90%   

  最小 0 调制中心   

  最小 0 远端 90%   

  最小 90 近端 90%   

  最小 90 调制中心   

  最小 90 远端 90%   

  最小 270 近端 90%   

  最小 270 调制中心   

  最小 270 远端 90%   
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轻离子种

类 

轻离子束限

束筒 

单核能 

(MeV/n) 

机架角度

(º) 
深度 

水平 

 (mm) 

垂直 

 (mm) 

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  最大 0 远端 90%   

  最大 90 近端 90%   

  最大 90 调制中心   

  最大 90 远端 90%   

  最大 270 近端 90%   

  最大 270 调制中心   

  最大 270 远端 90%   

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 近端 90%   

  (最大+最小)/2 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 远端 90%   

  (最大+最小)/2 90 近端 90%   

  (最大+最小)/2 90 调制中心   

  (最大+最小)/2 90 远端 90%   

  (最大+最小)/2 270 近端 90%   

  (最大+最小)/2 270 调制中心   

  (最大+最小)/2 360 远端 90%   

  最小 0 近端 90%   

  最小 0 调制中心   

  最小 0 远端 90%   

  最小 90 近端 90%   

  最小 90 调制中心   

  最小 90 远端 90%   

  最小 270 近端 90%   

  最小 270 调制中心   

  最小 270 远端 90%   
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轻离子种

类 

轻离子束限

束筒 
单核能(MeV/n) 

机架角度

(º) 
深度 

水平 

 (%) 

垂直 

 (%) 

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  最大 0 远端 90%   

  最大 90 近端 90%   

  最大 90 调制中心   

  最大 90 远端 90%   

  最大 270 近端 90%   

  最大 270 调制中心   

  最大 270 远端 90%   

  最大 0 近端 90%   

  最大 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 近端 90%   

  (最大+最小)/2 0 调制中心   

  (最大+最小)/2 0 远端 90%   

  (最大+最小)/2 90 近端 90%   

  (最大+最小)/2 90 调制中心   

  (最大+最小)/2 90 远端 90%   

  (最大+最小)/2 270 近端 90%   

  (最大+最小)/2 270 调制中心   

  (最大+最小)/2 360 远端 90%   

  最小 0 近端 90%   

  最小 0 调制中心   

  最小 0 远端 90%   

  最小 90 近端 90%   

  最小 90 调制中心   

  最小 90 远端 90%   

  最小 270 近端 90%   

  最小 270 调制中心   

  最小 270 远端 90%   
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9.2.1 扫描斑点位置、斑点尺寸及形状 

包含 2D横向注量剖面曲线的附加文件名称                                           

                                                                                

轻离

子种

类 

单核能

(MeV/n) 

机架角

度(º) 

X位置最

大偏差

(mm) 

Y位置最

大偏差

(mm) 

X位置平

均偏差

(mm) 

X位置平

均标准偏

差(mm) 

Y位置平

均偏差

(mm) 

Y位置平

均标准偏

差(mm) 

X方向

FWHM 偏差

(mm) 

Y方向

FWHM偏差

(mm) 

 最大 0         

 最大 90         

 最大 180         

 最大 270         

 最大 重叠         

 (最大+最

小)/2 

0         

 (最大+最

小)/2 

90         

 (最大+最

小)/2 

180         

 (最大+最

小)/2 

270         

 (最大+最

小)/2 

重叠         

 最小 0         

 最小 90         

 最小 180         

 最小 270         

 最小 重叠         

 最大 0         

 最大 90         

 最大 180         

 最大 270         

 最大 重叠         

 (最大+最

小)/2 

0         

 (最大+最

小)/2 

90         

 (最大+最

小)/2 

180         

 (最大+最

小)/2 

270         

 (最大+最

小)/2 

重叠         
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轻离

子种

类 

单核能

(MeV/n) 

机架角

度(º) 

X位置最

大偏差

(mm) 

Y位置最

大偏差

(mm) 

X位置平

均偏差

(mm) 

X位置平

均标准偏

差(mm) 

Y位置平

均偏差

(mm) 

Y位置平

均标准偏

差(mm) 

X方向

FWHM 偏差

(mm) 

Y方向

FWHM偏差

(mm) 

 最小 0         

 最小 90         

 最小 180         

 最小 270         

 最小 重叠         

 最大 0         

 最大 90         

 最大 180         

 最大 270         

 最大 重叠         

 (最大+最

小)/2 

0         

 (最大+最

小)/2 

90         

 (最大+最

小)/2 

180         

 (最大+最

小)/2 

270         

 (最大+最

小)/2 

重叠         

 最小 0         

 最小 90         

 最小 180         

 最小 270         

 最小 重叠         
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10.1 推荐的例行质量保证试验 

包含描述任何例行保证试验详细资料信息的附加文件名称                              

                                                                                

 

 

10.2 配送小剂量的射束特性和剂量系统性能 

最小剂量监测计数                                                                

最大剂量监测计数                                                                

 

 

11 规定体积的辐照时间 

机架类型                                                                        

 

轻离子 

种类 

单核能

(MeV/n)  
扫描模式 

横向扩展装置（LSD）

组合 
轻离子束限束筒 

10×10×10 

(s) 

20×20×5 

(s) 
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12.1 限束筒托架伸出指示器 

最大差值                                mm 

 

12.2 多元 BLD 元件位置的指示 

最大差值                                mm 

 

12.3.2 患者入射面上轻离子参考轴的指示 

机架角度 

(º) 

BLD角度 

(º) 

最大差值 

(mm) 

0 0  

0 45  

180 180  

90 90  

0 90  

270 90  

重叠角度 0  

 

12.3.3 患者远侧轻离子参考轴的指示 

机架角度 

(º) 

最大差值 

(mm) 

0  

90  

180  

270  

重叠角度  
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12.4 光野指示器的指示 

机架角度 

(º) 

最大差值 

(mm) 

0  

90  

180  

270  

重叠角度  

 

13.2.2 可更换的台面 

ID 类型 
大约更换时间 

(min) 

阻挡射束区域 

(min×mm) 

最大承重 

(kg) 
C形臂旋转角度(º) 

      

      

      

      

      

      

      

      

 

13.2.3 台面相对于患者支撑装置的运动范围 

纵向(mm) 横向(mm) 垂直(mm) 
摆动 

(º) 

俯仰 

(º) 

翻转 

(º) 
等中心的 偏心的 
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13.2.4 纵向运动期间台面的位置偏差 

ID 
最大俯仰角度 

 (º) 

最大高度差值 

(mm) 

使用的补偿 

（是/否） 

    

    

    

    

    

    

 

 

13.2.5 横向运动期间台面的位置偏差 

ID 
最大翻转角度 

 (º) 

最大高度差值 

(mm) 

使用的补偿 

（是/否） 

    

    

    

    

    

    

 

13.4.1 患者支撑装置的运动范围 

纵向(mm) 横向(mm) 垂直(mm) 摆动(º) 俯仰(º) 翻转(º) 等中心的 偏心的 
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13.4.2 患者支撑装置的等中心旋转 

患者支撑装置等中心旋转轴偏离机架等中心的最大位移。 

                     mm，30kg 负载 

                     mm，最大负载 

 

13.4.3 患者支撑装置横向运动的准确性 

运动 
重量 

(kg) 

Xf 距离

(mm) 

Yf距离

(mm) 

Zf距离

(mm) 

最大 Xf偏差

(mm) 

最大 Yf偏差

(mm) 

最大 Zf偏差

(mm) 

Xf 30       

Xf 最大       

Yf 30       

Yf 最大       

Zf 30       

Zf 最大       

 

13.4.4 患者支撑装置旋转运动的准确性 

运动 
重量 

(kg) 

俯仰运动

(º) 

翻转运动

(º) 

等中心 

运动(º) 

偏心的 

运动(º) 

最大俯仰

偏差(º) 

最大翻转

偏差(º) 

最大等中心

偏差(º) 

最大偏心

偏差(º) 

俯仰 30         

俯仰 最大         

翻转 30         

翻转 最大         

等中心的 30         

等中心的 最大         

偏心的 30         

偏心的 最大         
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