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    本部分的全部技术内容为强制性。

    YY 0831《T射束立体定向放射治疗系统》分为两个部分:

    — 第1部分:头部多源7射束立体定向放射治疗系统;
    — 第2部分:体部多源7射束立体定向放射治疗系统。

    本部分为YY 0831的第1部分.
    本部分按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

    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/TC 10/SC3)归口。

    本部分起草单位:北京市医疗器械检验所、深圳市海博科技有限公司、玛西普医学科技发展(深圳)
有限公司、深圳市圣爱医学科技发展有限公司、深圳市尊瑞科技有限公司。

    本部分主要起草人:章兆园、张新、宋连有、陈静、朱伟群、徐涛、郑铁、刘光武。
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Y射束立体定向放射治疗系统

第 1部分:头部多源Y射束立体

      定向放射治疗系统

范 围

    YY 0831的本部分规定了头部多源7射束立体定向放射治疗系统的适用范围、术语、定义、要求和

试验方法 。

    本部分适用于头部多源7射束立体定向放射治疗系统(以下简称系统)，该系统同时使用多个s0Co
密封放射源(可以是运动的，也可以是静止的)对头部病变区域进行聚束照射。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB 9706.1一2。。7 医用电气设备 第1部分:安全通用要求
    GB 9706.15一2008 医用电气设备 第 1一1部分:安全通用要求  并列标准:医用电气系统安全

要求

    GB 9706.17一2009 医用电气设备 第2部分:7射束治疗设备安全专用要求

    GB/ T17857一1999 医用放射学术语(放射治疗、核医学和辐射剂量学设备)
    GB/T 18987一2。。3 放射治疗设备  坐标系、运动与刻度

    YY 0637一2012 医用电气设备  放射治疗计划系统的安全要求

3 术语 和定义

GB/T 17857一1999界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

定位参考点 reference local挂ation point

系统中，当系统处于预定辐照位置时，治疗床及立体定位装置的标定点，用于指示系统的定位中心。

3.2

(聚)焦点 f加us

系统中，所有射束轴线的交点。

(聚)焦平面 fOCus plane

系统中，通过焦点并垂直于坐标轴的特定平面。

3.3

3.4
聚焦野 focused fields议e

系统中，在三维焦平面内受照物体规定深度处，由50%的等剂量曲线所限定的区域。
3.5

聚焦野剂t梯度 dose gradlent of fOCused field

系统中，在焦平面内沿坐标轴线在聚焦野边缘的剂量梯度，用剂量分布曲线20%一80%之间的距
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4.1 坐标系

    系统应采用GB/T 18987一2。。3中对坐标系、运动与刻度的要求。如果采用了其他坐标系，应按

4.Za)的要求在随机文件中说明。
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焦点标称吸收荆t率

  什二玄蜻播田县十蔡佳哪亦佳占行晋.初努浪森球形模体80 mm深度处水中的吸收剂量率润

应小于3Gy/min;
，。， 玄仿县，k.往鲜的搜占嘛曲和[备立与县士盛偿野的焦点吸收荆量率之比不应小于0.7

4.4 聚焦野尺寸

    系统的聚焦野尺寸应满足如下要求:
    a) 系统应配备聚焦野标称尺寸不大于6mm的准直器，该聚焦野测量尺寸与标称尺寸的偏差二

        应大于1 mm;
    ‘、 好不妊合户廿十千‘。，非小千10 mm的盛佳野.每个班焦野的测量尺寸与标称尺寸的偏盛
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不应大于1.5 mm;

对于标称尺寸大于或等于10 mm并小于20 mm的聚焦野，每个聚焦野的测量尺寸与标称尺

寸的偏差不应大于2 mm;
对于标称尺寸大于或等于20 mm的聚焦野，每个聚焦野的测量尺寸与标称尺寸的偏差不应大

于 2.5 mm;

聚焦野的标称尺寸不应大于30 mm.

4.5 聚焦野剂t梯度

系统的聚焦野剂t梯度应满足如下要求:

a)标称聚焦野尺寸小于或七笋州
b) 对于标称聚焦野尺吐J户厂10 mm 井

焦野荆t梯度不应大于 6mm;

刁止亡或等于20 nl斋铀魂焦野，每个聚焦野荆且梯度不应

大于8 mm;

对于标称弓
大于 10 创防

尺力芡手20 mm并小于或等于30 mm 个聚焦野荆t梯度不应
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4.9 安全要求

系统应满足(1址70八匕2007、GB 9706.15一2005、oB 9706.17)两9、石产0637一2012的要求.

5 试验方法

坐标 系

检查随机文件，应符合4.1的要求.

随机文件
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检查随机文件，应符合4.2的要求。

5.3 焦点标称吸收剂.率

5.3.1用于测量的电离室和剂量仪应满足测量条件的要求。将直径160 mm的专用球形模体(以下简

称“专用模体”，见附录A)安装在定位支架上，模体中心位于定位参考点，插人电离室，使其有效测量点

与模体中心重合。将专用模体随治疗床送人预定辐照位置，使用最大聚焦野，开启辐照系统进行辐照，

辐照时间为t分钟，读取剂量计读数，计算焦点处相应于水中的吸收剂量D。焦点处在水中吸收剂量率

                                                                                3
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D按式(l)计算:

六 D
J少 二二二 —

        t

..。。.。。.。。.。。·····⋯ ⋯ (1)

式 中:

D— 测量时刻最大聚焦野水中焦点吸收剂量率，单位为戈每分(G刃min);

D— 最大聚焦野模体内焦点处水吸收剂量，单位为戈(Gy);

t— 辐照时间，单位为分(min)。

利用式(2)将测量时刻水剂量率转换到初装源日期的剂量率，应满足4.3.1的要求:

D。=D ·eo‘，卜.1，，1. “。。二。.。。.。。.。····⋯ ⋯ (2)

式 中:

    D。— 初装源时刻的焦点剂量率;

    △t— 初装源的日期与测量日期之间的时间间隔;

    TI/2— 放射源衰变的半衰期。对于s0C。，TI/:=5.27年二1 926天。

5.3.2 使用能够满足最小聚焦野测量要求的探测器(例如半导体探测器)和剂量仪，按照5。3.1的方法

在相同时间段(例如1 min)内分别测量最大和最小聚焦野专用球形模体内焦点处剂量计读数D~和

D*。利用式(3)计算最小聚焦野的焦点吸收剂量率与最大聚焦野的焦点吸收剂量率之比，应满足

4.3.2的要求。

ouF=华
          刀~

:。·。。·。。·。。““。”·⋯ ⋯ (3)

式 中:

OUF— 最小聚焦野的焦点吸收剂量率与最大聚焦野的焦点吸收剂量率之比;

D， — 使用最小聚焦野时专用球形模体内焦点处剂量计读数，
D.二— 使用最大聚焦野时专用球形模体内焦点处剂量计读数.

5.4 聚焦野尺寸

5.4.1 灰度一剂t定标

    在胶片的灰度一剂量响应曲线允许的试验区间内，辐照一系列胶片。根据辐照的剂量值和对应胶片

的灰度值使用合适的数学模型，绘制所使用辐射胶片的灰度一剂量响应曲线.

5.4.2 聚焦野胶片辐照

按以下操作步骤分别测量聚焦野尺寸与标称值的最大偏差:

a) 选择一组治疗使用的准直器，在至少两个焦平面上测量，

b) 将尺寸适合聚焦野尺寸测量的胶片放人专用模体中心的位置，使胶片处于某个焦平面上;

c) 将专用模体随治疗床送人焦点位置，开始辐照.照射剂量应在所使用胶片的灰度一剂量响应曲

    线的适当响应区域内;

d) 重复b)，使胶片处另外一个焦平面上，重复c)的辐照操作;

e) 更换准直器，重复b)一e)试验，完成每组聚焦野的照射，

f) 对胶片进行处理。

5.4.3 聚焦野尺寸计算

按以下步骤进行聚焦野尺寸计算:
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a) 使用扫描仪扫描胶片，分辨率不小于300DPI，分别将5.4.2的聚焦野胶片扫描;

b) 利用5.4.1的灰度一剂量响应曲线，将胶片灰度转换为相应的剂量值，绘制三个坐标轴方向的

    剂量分布曲线;

c) 分别找出每张胶片定位参考点位置的剂量，定义该剂量值为该张胶片的100%剂量值;

d) 测量聚焦野中心三个坐标轴方向的吸收剂量分布曲线50%位置之间的宽度作为聚焦野尺寸

    并与其标称值相比较，求出其最大偏差，单位用mm表示;

e) 利用式(4)计算聚焦野尺寸偏差:

                                  叮 =}FO一F，1 ··············”··“·“·⋯(4)
    式中:

    OF— 聚焦野尺寸偏差;

    F，— 胶片测量的聚焦野尺寸;

    PO — 标称聚焦野尺寸。

计算的聚焦野尺寸偏差应符合4.4的要求.

5.5 聚焦野剂t梯度

    参照5.4.3的方法，测量吸收剂量分布曲线20%~80%位置之间的距离，测量的结果应符合4.5
的要求 。

5.6 定位参考点偏差

5.6.1 辐照胶片

使用胶片，按照以下方法测量定位参考点与焦点之间的距离:

a) 把焦点测量专用工具(见附录A)固定在立体定位装置的特定位置上，并使其中心处于定位参

    考点处;

b) 把胶片装人焦点测量专用工具暗盒内，使胶片处于垂直于某个坐标轴平面的位置，按压焦点测

    量专用工具的压针，在胶片上扎一个孔，随治疗床把焦点测量专用工具送人预定聚焦位置进行
    辐照 ;

c) 更换焦点测量专用工具暗盒内的胶片，使胶片处于垂直于b)中测试胶片平面的平面位置，重

    复b)的扎孔和辐照等操作，
d) 对最小聚焦野重复三次进行胶片辐照。

5.62 定位参考点偏差计算

按以下步骤进行定位精度计算:

a) 利用5.4的胶片处理方法，计算胶片50%剂量值;

b) 绘制50%剂量曲线，测量该曲线分别沿三个坐标轴方向5。%剂量线的中心点到定位参考点之

    间的距离△X:、。yl、△2、，
c) 利用式(5)计算焦点与定位参考点之间的距离:

                            乙，=了△川十△Y{十△斌 ·····”····“”·”·”·”一(5)
    式中:

    乙: — 焦点与定位参考点之间的距离，单位为毫米(mm);

    △XI— X轴方向50%剂量线的中心点到定位参考点之间的距离，单位为毫米(mm);

    △y、— y轴方向50%剂量线的中心点到定位参考点之间的距离，单位为毫米(mm);

    △2，— 2轴方向50%剂量线的中心点到定位参考点之间的距离，单位为毫米(mm)。
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    查阅随机文件，且最小聚焦野每次辐照的胶片计算结果应符合4.6的要求。同时应报告△X，、

合y，、△2，。

5.7 荆t计算综合误差

    用于测量的电离室应满足测量条件的要求.使用专用模体(见附录A)，设定参考点的照射剂量，完

成治疗计划设计。将电离室插人模体，使其有效测量点与参考点(见附录A)重合。将专用模体送人照

射预定位置，使用治疗计划中所采用的准直器和照射条件进行辐照。使用各聚焦野，分别将模体中心点

和二个偏中心参考点共三个参考点作为治疗靶点做三个治疗计划。根据治疗计划结果，执行治疗计划
并分别测量三个参考点上的吸收剂量，治疗计划软件计算的吸收剂量值与实测吸收剂量值之间的误差

最大值应符合4.7的要求。

    计算三个参考点的吸收剂量，按式(6)计算相对偏差:

△尸一旦妥竺竺xl。。%
              」尸。

·..·..·..·..·..···⋯ ⋯. (6)

式中:

△尸— 焦点计划剂量与实测剂量的相对偏差，%;
尸。— 模体中心的计划剂量(即焦点计划剂量)，单位为戈(Gy)

尸1— 实际测量的模体中心吸收剂量，单位为戈(Gy)。

5.8 治疗计划参考点的位置误差

    根据随机文件给出的为达到治疗计划软件三维图像重建精度所需的影像参数要求，将装有三个位

置已知靶区的可成像头部模体固定到立体定位装置中，一同装在影像系统上扫描，以获得满足要求的影

像.将影像数据输人治疗计划系统，计算出三个靶区的坐标。

    分别计算出X、Y、2三个方向上三个靶区中心的位置坐标，按式(7)计算治疗计划软件三维图像重

建位置偏差:

                                乙:二了△X蛋十△Y羞+△2轰 ··········“·”··”···⋯⋯(7)

    式 中:

    乙: — 实际靶区中心与治疗计划软件重建靶区中心之间的距离，单位为毫米(mm);

    △X:— X轴方向实际靶区中心与治疗计划软件重建靶区中心之间的距离，单位为毫米(mm);

    △Y.— Y轴方向实际靶区中心与治疗计划软件重建靶区中心之间的距离，单位为毫米(mm);

    △2，— 2轴方向实际靶区中心与治疗计划软件重建靶区中心之间的距离，单位为毫米(mm)。

    查阅随机文件，三个靶区中心的重建位置最大误差计算结果应符合 4.8的要求。同时应报告

△凡 、△y，、△22。

5.9 安全要求

    按GB 9706.1一2007、GB 9706.15一2008、GB 9706.17一2009、YY 0637一2012规定的方法进行。



YY 0831.1一2011

                          附 录 A

                    (资料性附录)

试验专用球形模体和焦点测.专用工具的材料、结构及尺寸

A.1 头部多源立体定向放射治疗系统试验专用球形模体(见图A.1)

A 1.1 模体材料

系统试验专用球形模体使用聚苯乙烯或有机玻璃制成.

单位为毫米

图A.1 专用球形模体测t参考点(模拟治疗靶点)位置示意图(参考点1位于球模中心，

            参考点2距离球模中心30mm，参考点3距离球模中心50mm)
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A.1.2 模体尺寸

  专用球形模体为直径160mm球体，由两个半球及连接件组合而今严竺登中闻夏邹，用于抽
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