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引    言

    如果钴一60远距离治疗机不能按照要求进行辐照或者该设备的设计不能满足医用电气设备安全标

准，就可能使患者受到损害。如果设备本身的屏蔽或者治疗室的屏蔽不符合标准，设备附近的人员可能

会受到损害。

    本标准的要求作为制造商在设计、制造钴一60远距离治疗机时的依据。



    钴一60远距离治疗机

1  范围

    本标准规定了钴一60远距离治疗机(以下简称治疗机)的型式和基本性能参数、技术要求、试验方
法、检验规则等内容。

    本标准适用于钴一60远距离治疗机，该机主要供医疗单位作放射治疗用。

2规范性引用文件

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

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

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

    GB 9706．1  医用电气设备  第1部分：通用安全要求(GB 9706．1—2007，IEC 60601—1：1988，

IDT)

    GB 9706．17  医用电气设备  第2部分：7射束治疗设备安全专用要求(GB 9706．17—1999，

idt IEC 60601—2—11：1997)

    GB／T 18987放射治疗设备坐标系、运动与刻度

    YY 0076金属制件的镀层分类、技术条件

3术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准。

3．1

    辐射头radiation head

    具有贮存放射源和发出辐射束等功能的机构。

3．2

    半影penumbra
    由于放射源是非点源，有一定体积，且辐射野内射线的散射和有用射线通过准直器的厚度不一致，

使确定的辐射野边沿附近有一个剂量由大到小的渐变区域，这个区域称为半影。

4型式与基本参数

4．1  治疗机的型式：回转式或升降式。

4．2治疗机应包括以下主要部分：

4．2．1  回转式

    包括以下主要部分：

    a)  机架；

    b)  回转臂；

    c)  辐射头；

    d)准直器；
    e)  平衡锤；

    f)  底座；

    g)治疗床。



4．2．2升降式

    包括以下主要部分：
    a)机架；

    b)辐射头；

    c)  准直器；

    d)升降架；
    e)  底座；

    f)  治疗床。

4．3基本参数
4．3．1  辐射头

  基本参数为：

  a)源皮距：不得小于600 ram；

  b)辐射野尺寸：在源皮距为800 mm时，最大辐射野不得小于200 mm×200 mm；最小辐射野不
    得大于40 mm×40 mm；

    c)  辐射头回转角度范围：回转式不小于一90。～+90。；升降式不小于45。；

    d)准直器绕辐射束轴转动范围：不得小于一90。～+90。。
4．3．2机架

  基本参数为：

  a)  回转式治疗机回转角度不得小于360。；

  b)升降式治疗机机架上、下移动范围不得少于800 mm。

4．3．3治疗床
4．3．3．1  回转式治疗机治疗床

  基本参数为：

  a)床面水平自转：≥120。；
  b)床体旋转：≥土90。；

  c)  床面纵向移动范围：≥600 mm；

  d)床面横向移动范围：≥200 mm；
  e)床面升降范围：≥300 mm。

4．3．3．2升降式治疗机治疗床
  基本参数为：

  a)床面纵向移动范围：≥1 000 mm；

  b)床面横向移动范围：≥600 mm；
  c)床面升降范围：≥300 mm。
  注：治疗床的各个运动部位必须备有锁紧装置。

5技术要求

5．1  治疗机等中心位置的误差不大于土2 mm。
5．2经修整的半影宽度不得超过10 mm。

5．3准直器绕其轴心线作自回转时，轴心偏差不得超过2 mm。
5．4准直器绕其轴心线作自回转时，光野边界的偏差不得超过2 mm。
5．5光野边界与辐射野边界之间的偏差不得超过2 mm。

5．6辐射野内有用射线空气比释动能率的不对称性应小于5％。

5．7辐射头应符合下列要求：



    a)  辐射头运动应灵活自如，使用时应能在任意位置定位，回转角度指示的误差为土1。；

    b)  放射源抽屉在“关束”位置与“出束”位置的往复运动中不得有卡刹现象。

5．8辐射野的显示：应能显示辐射野的尺寸，显示的尺寸与辐射野尺寸的误差不得超过±2 mm。
5．9源皮距的显示：应备有显示源皮距的装置(如光距尺)显示距离与实际距离误差不得超过土2 mm。

5．10治疗床在承受30 kg和135 kg负载后，治疗床高度变化必须小于5 mm。

5．11  噪声  在正常工作状态下，从装置发出的噪声应不大于70 dB(A计权)(不包括3 s以内的非持
续性噪声和周期性噪声)。

5．12外观应符合下列要求：
    a)治疗机外型应整齐美观，表面平整光洁、色泽均匀，不得有伤斑、裂缝等缺陷；

    b)  整机主要电镀件应符合YY 0076的有关要求。

5．13标尺刻度应符合GB／T 18987—2003中第3章中的要求。
5．14  电气安全应满足下列要求：

  a)应符合GB 9706．1的要求；

  b)应符合GB 9706．17的要求。

6试验方法

6．1  外观

    以目力观察，应符合5．12的要求。

6．2  尺寸

    以相应精度的通用或专用量具检验。
6．3试验条件

    除非在随机文件中另有说明，必须符合以下条件：
    a)环境温度范围：+10℃～40℃；

    b)相对湿度范围：30％～75％；

    c)大气压力范围：70 kPa～106 kPa。
6．4仪表精度

    仪表精度应符合以下条件：

    a)  型式试验用的仪表不低于O．5级；

    b)验收检验用的仪表不低于1级。
6．5等中心位置的误差

    按附录A中“等中心位置的检验方法”进行，结果应符合5．1的要求。

6．6经修整的半影宽度
    在等中心位置用100 mmXl00 mm的辐射野，当放射源位于出束位置时，用直径小于10 mm的探

测器测量辐射野两主轴上有用射线的空气比释动能率，绘出空气比释动能率随距离变化的曲线，从
80％～20％的空气比释动能率之间的距离表示经修整的半影宽度。

    测试结果应符合5．2的要求。
6．7准直器束轴

    将一张坐标纸放在垂直于束轴的平面上，使光野十字线的投影与纸上十字线重合，回转臂在垂直和
水平方位两种状态，转动准直器，记录投影与纸上十字线偏离的距离。
    测试结果应符合5．3的要求。

6．8光野边界偏差
    将一张坐标纸放在垂直于束轴的平面上，使光野十字线的投影与纸上十字线重合，回转臂在垂直和

水平方位两种状态，转动准直器，记录投影边界与纸上100 mmXl00 mm野的边界偏离的距离。



  测试结果应符合5．4的要求。

6．9光野与辐射野边界之间偏差

    用半影区宽度的测试方法进行，将剂量曲线上50％剂量点所确定的边界与光野所确定的边界进行

比较，测出光野与辐射野的偏差。

    测试结果应符合5．5的要求。
6．10辐射野内有用射线空气比释动能率不对称性

    将放射源置于“出束”位置，取常用源皮距和100 mmXl00 mm的辐射野，以辐射野中心为圆心，在

30 mm为半径的圆周上任选等距离的6个点，用胶片法或其他仪器测量该6点的空气比释动能率，分

别求出对称点之间的偏差。

    用式(1)计算不对称性数值：

    式中：

    L。一不对称性，％；

    E,--6点的平均值，单位为戈每分(Gy／rain)；

  瓦ax一  对称点测量值之差的最大值，单位为戈每分(Gy／min)。

  测试结果应符合5．6的要求。

6．1 1  辐射头
    当到达正常状态时，每隔2 rain作一次送源模拟试验，在100次送源中不应有卡刹或中途停留现

象，并观察“出束”位置与“关束”位置的指示灯工作是否正常。

    测试结果应符合5．7的要求。
6．12显示

6．12．1辐射野的显示

  试验方法如下：

  a)  使用数字指示装置确定辐射野；
  b)  将X射线摄影胶片放在正常治疗距离处，在胶片后放置至少相当于5 cm厚的体模材料；

  c)胶片上覆盖相当于厚10 cm的体模材料，以对应标准测试深度；

  d)  曝光后，由黑度计确定50％吸收剂量点的位置；
  e)  将测出的辐射野边长与数字指示的边长相比较。

  测试结果应符合5．8的要求。

6．12．2源皮距的显示

    在正常治疗距离±25 cm或指示装置的工作范围以内(取二者中范围较小者)，用直尺测量参考平
面与该装置的指示位置之间的距离，以此确定指示位置至辐射源的实际距离，与装置的指示值相比较。

    测试结果应符合5．9的要求。
6．13治疗床

    试验方法如下：

    a)  使床面处于等中心高度；
    b)将床面、床体置零；

    c)床的纵向位移取能包括等中心点的最小范围，从床面伸展端开始在床上1 m范围内均布

    30 kg重物，同时床的横向位移为零；
    d)在靠近等中心的地方测量床面的高度；
    e)  床面纵向位移取最大范围，在床上2 m范围内均布135 kg的重物，其重心作用在等中心点；

    f)  在靠近等中心的地方测量床面的高度。



    计算步骤d)和f)两次测量值之间的差值，应符合5．10的要求。

6．14噪声

    距设备表面1 m，距地面1．5 m处用声级计“A”级计权网络进行测量，按最大噪声值计算。测试结

果应符合5．11的要求。

6．15  电气安全

  试验方法如下：

  a)按照GB 9706．1要求的方法进行；

  b)按照GB 9706．17要求的方法进行。

  测试结果应符合5．14的要求。

7检验规则

    钴一60治疗机的安全性能检验分出厂检验和型式检验，型式检验又分为一般类型的型式检验和特
殊类型的型式检验。

    一般类型的型式检验是指产品注册检验、周期检验。

    特殊类型的型式检验是指安全认证等类型的检验。

7．1  出厂检验

7．1．1治疗机必须逐台提交验收，并按表1的项目进行检验。

7．1．2按表1检验项目检验，在A类中有一项不合格；B类中有二项不合格；C类中有三项不合格或

B类中有一项，C类中有二项不合格则判出厂检验不合格。出厂检验不合格时允许返修并重新进行

检验。

表1

    检验项目     A类不合格     B类不合格     C类不合格

    外观、标志     5.12,8.1,8.2,8.3

    机械性能
    5.1,5.3,5.4,5.7,5.9，

    5.10,5.11,5.13

    电气性能     5.14

    辐射性能     5.2,5.5,5.6

    安全防护     GB 9706.17

7．2型式检验

    型式检验按本标准的技术要求及基本参数中的要求逐条进行检验。

7．2．1  有下列情况之一时，一般应进行型式检验：

    a)  新产品或老产品转厂生产的试制定型鉴定；
    b)  正式生产后，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时；

    c)  连续正常生产时，应每年进行一次检验；

    d)产品长期停产后，恢复生产时；
    e)  国家质量监督机构提出进行型式检验的要求时。

7．2．2型式检验数量为3台，每两年进行一次。按技术要求及基本参数中的要求逐条进行检验，有一

项不合格，判被试样品型式检验不合格。被试样品型式检验不合格时，可在该批产品中加倍抽样，重新

进行该项检验，如加倍检验仍不合格，则判该批产品型式检验不合格。此时应查明原因，采取措施，彻底

清除不合格因素，直至通过型式检验，同时对该批所有产品采取相应措施。



8标志、包装、运输、贮存

8．1在适当位置必须固定一块铭牌，铭牌上应有下列标志：
    a)制造厂名称、地址；
    b)产品名称和型号；
    c)  允许的最大装源活度值；
    d)放射源抽屉需有放射危险标志；
    e)  电源电压、电流、频率和相数；
    f)  产品出厂编号；
    g)  出厂日期。
8．2包装箱上应有下列标志：
  a)制造厂名称；
  b)产品名称和型号；
  c)产品出厂编号；
  d)净重、毛重；
  e)体积(长×宽×高)；
  f)  出厂日期；
  g)“小心轻放”、“不可倒置”、“防潮”、“由此吊起”、“重心点”等字样，应保证不因雨水或历时较久
    后模糊不清。
8．3每台产品应附有检验合格证，使用说明书和装箱清单各一份，检验合格证上应有下列标志：
  a)制造厂名称；
  b)产品名称和型号；
  c)  检验日期；
  d)检验员代号。
8．4包装后的治疗机应能适应各种运输工具运输。
8．5包装后的产品应贮存在温度为一10℃～+40℃，相对湿度不超过80％，无腐蚀性气体和通风良
好的库房内。



    附  录  A

  (规范性附录)
等中心位置的检验方法

A．1  有用线束等中心位置的检验

    取两张慢感光胶片，用避光纸密封，编上号码，第一步，作y方向(参见图A．1a)和图A．1b)中的
y轴所指方向)的等中心位置的检验：
    将第1张胶片放在等中心位置，胶片平面与回转臂轴线垂直(与X轴垂直)，胶片平面位于y—Z平
面内，将沿x轴方向的一对准直器块开启，沿y轴方向的一对准直器块尽量关闭，使准直器形成一条宽
约30 mm～40 mm的窄长缝。
    然后将放射源送到“照射”位置，回转臂在O。、40。、80。、120。、160。、200。、240。、280。、320。、360。作9个
方向转动，依次对胶片曝光，曝光后胶片上的影像如图A．1c)所示，这个图形称为“星点环”(star shot)。
它是有用射线在y—z平面内的等中心几何图像，这个图像的最大尺寸减去辐射野窄长缝宽度即为等
中心位置的误差。
    第二步，作x轴方向的等中心位置的检验：将X轴方向的一对准直器块尽量关闭，沿y轴方向的
准直器块尽量打开，准直器形成一条与上述垂直的一条窄长缝(ZOY平面内)，将放射源送到“照射”位
置，把第2号胶片放在等中心位置且平行于回转臂轴线(即XOZ平面内)。然后按第1号胶片方法，对
第2号胶片作9个方向的辐射，胶片上的影像如图A．1d)所示。这就是有用射线在x轴方向上的等中
心。这个像的宽度减去辐射野(窄长缝)宽度即为等中心位置的误差。

图A．1



    图A．1(续)

A．2快速机械等中心位置的检验

    沿有用射线中心轴(Z轴)安放一个机械指针，沿水平方向(X轴)安放一个尖端直径不大于2 mm
的指示杆。把指针的高度调到恰好为SAD一2(mm)。当辐射头带着指针旋转时。指针针尖与指示杆的
顶端的距离便可以测量出来。在Y--Z方向，两者的差不得超过4 mm，在X轴方向应不大于2 mm。
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