
l

1(万 11.040.50

C 43

彩子

中华 人 民共和 国 医药行 业标 准

YY 0832.1一2011

X射线放射治疗立体定向及计划系统

  第1部分:头部X射线放射治疗

        立体定向及计划系统

Stereotactic and Plan system for radiotheraPy with X-rays一

Partl:Stereotactic and Plan system for radiotheraPy with

                  X-rays for head lesion

20 11一12一31发布 2013一06一01实施

赘
国家食品药品监督管理局    发 布



YY 0832.1一 2011

前 言

    YY 0832《X射线放射抬疗立体定向及计划系统》分为两个部分:
    — 第1部分:头部X射线放射治疗立体定向及计划系统;

    — 第2部分:体部X射线放射治疗立体定向及计划系统。

    本部分为YY 0832的第1部分。

    本标准按照GB/T 1.1一2。。9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/Sc/ 3)归口。

    本标准起草单位:北京市医疗器械检验所、中国人民解放军总医院、山东新华医疗器械股份有限

公司。

    本标准起草人:焦春营、王所亭、成希革。
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X射线放射治疗立体定向及计划系统

  第 1部分:头部X射线放射治疗

        立体定向及计划系统

范围

    YY 0832的本部分规定了头部X射线放射治疗立体定向及计划系统的适用范围、术语、性能要求

和试验方法。

    本部分适用于头部X射线放射治疗立体定向及计划系统(以下简称系统)。该系统与医用电子加
速器配合使用，对头颈部小病变区域进行立体定向放射治疗。

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 15213 医用电子加速器性能和试验方法

    GB 9706.5 医用电气设备 第2部分:能量为1 MeV至50 MeV医用电子加速器  专用安全要

求(GB 9706.5一2008，IEC 60601一2一1:1998，IDT)

    GB/T17857 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 放射治疗设备  坐标系、运动与刻度(GB/T 18987一2003，IEC 61217:1996，IDT)

    YY 0637 医用电气设备  放射治疗计划系统安全要求(YY 0637一2008，IEC 62083:2000，IDT)

3 术语和定义

GB 15213、GB 9706.5、GB/T 17857中界定的术语和定义适用于本文件。

4 要求

4.1 坐标系

    系统应采用GB/T 18987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。

4.2 随机文件

    随机文件中至少应包含下列内容:

    a) 系统采用的坐标系，以及该坐标系与GB/T 18987中定义的坐标系的关系;

    b) 配合使用的医用电子加速器(以下简称加速器)应符合GB 15213和GB 9706.5的要求;

    c) 配合使用加速器的能量范围;

    d) 准直器的参数，包括数目、编号、高度、两端面的标称尺寸;

    e) 装配准直器后配合使用加速器设置的辐射野尺寸;
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每个准直器在配合使用加速器等中心处沿两主轴方向上的辐射野尺寸;

每个准直器在配合使用加速器等中心处沿两主轴方向上的半影值;

配合使用的立体定向装置的参数、尺寸及相关信息;

为达到4.6要求所需配合使用加速器的等中心精度以及其他要求;

为达到4.8要求所需的影像参数以及影像是否满足治疗计划要求的验证方法。

f)

妇

h)

{:
4.3 辐射野尺寸偏差

应满足如下要求:

a) 在配合使用加速器等中心处，对标称尺寸小于20 mm的辐射野，每个辐射野尺寸与制造商公

    布的标称值之间的最大偏

b)套嚣磊藻霖罄算溉
】11】刀;

处 m 的 每个辐射 野尺寸与制造 商

不应大于2 mm。

4.4 辐射野的半影

应满足如下要求

于 4mm

泄漏辐射

1了】nl;

加速器 翼鑫液
刻

在配

在配

a)

b)

4.5 透过

    准直器

的1%。

蔽 曰区域 内 辐 射束 所喇 吸 收剂 量

4’6篡翼
等中心的

J心的

4.7 重复定位

分次治疗的重复娘位弋翩盖不应大于15mm

4.8 治疗计划软件性能

4.8.1 洽疗计划软件荆量计算

治疗计划软件计算的剂量值与实测剂量值之间的误差不应超过士5%。

4.8.2 治疗计划软件靶点位置计算误差

治疗计划软件计算的靶点重建位置误差不应大于1.5 mm。

4.83 面积重合率

    治疗计划软件计算的80%等剂量线所包围的面积与同等条件下胶片测量包围面积的重合率应大

于 90%。

4.9 治疗计划软件安全要求

系统中的治疗计划软件应符合YY 0637的要求。
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5 试验方法

5.1 坐标系

检查随机文件，应符合41的要求。

5.2 对随机文件的要求

检查随机文件，应符合4.2的要求。

5.3 辐射野尺寸偏差

按照下列方法进行

a) 选取安装一七 疗

等效水模划即落度
脚砚;直器，在过等中心并与车翻气
为5二m，胶片下面等效水模体厚度为

取配合使用加速器适用的能量和适当的剂量，又

以标定不同的吸收剂量所对应的胶片灰度值;

乏面内放置胶片，胶片卜面
飞率器机架和限束系统的
仁脚较低的剂量到较高的剂

用辐射胶 片的灰

应 曲

阿述条件
一剂量 响应
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式 中:

偏差，单位为毫米(mm);

加彭导等中心处测量的辐射野尺 为毫口是(mm)

口速 野少白厂单位为毫米(mm)。
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54 辐射野的半影

    使用5.3d)所述扫描的胶片图像，测量每一准直器所对应胶片沿辐射野两主轴方向上20%吸收剂
量点和80%吸收剂量点之间的距离，应符合4.4的规定。

5.5 透过准直器的泄漏辐射

按照下列方法进行:

a) 将测量模体表面置于正常治疗距离处，电离室探头置于所选能量最大吸收剂量深度并位于辐

    射束轴处。将加速器机架和限束系统的角度置于00，设置10cmx10cm的辐射野，选取配合

    使用加速器的最高适用能量和适当的剂量进行照射，测量该点的吸收剂量D。;

b) 安装最小尺寸的准直器，准直器开口至少用两个十分之一值层的》辐射吸收材料挡住。在正

    常治疗距离处，做胶片测量并评估准直器屏蔽区域内最大泄漏点的位置;

c) 在a)所述的相同测试深度下，使用电离室测量b)所评估的准直器屏蔽区域内最大泄漏点的吸
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    收剂量DL;
d) 按式(2)计算泄漏辐射，应符合4.5的规定。

△D一孕x:。。%
          直少。

，-.。.。⋯。·⋯。.....·..⋯ ⋯(2)

式中 :

一一透过准直器的泄漏辐射，%;

10 cmxlo cm辐射野时测得的吸收剂量，单位为戈(Gy);

— 使用最小尺寸准直器在屏蔽区域内测得的吸收剂量，单位为戈(Gy)。

胡
DO
从

5.6 辐射野中心与等中心的偏差

按照下列方法进行:

a) 将带有靶点的模拟装置固定在加速器治疗床上，将靶点放置在加速器等中心处，安装胶片支

    架，将胶片放置在垂直于加速器辐射束轴处;

b) 选取安装每一尺寸的准直器，选取配合使用加速器适用的能量和适当的剂量，通过转动加速器

    机架和治疗床，使胶片在表1给出的位置组合下分别曝光;

c) 曝光后冲洗胶片，将冲洗后的胶片通过扫描仪输人计算机，给出每一个准直器对应胶片所在平

    面的剂量分布，确定辐射野的几何中心和靶点的几何中心，两个中心之间的距离即为辐射野中

    心与等中心的偏差，取最大值，应符合4.6的规定。

表1 辐射野中心与等中心偏差的试验条件

试验条件

机架角度

治疗床角度

90。或 270. 1800

5.7 重复定位偏差

按照下列方法进行:

a) 将带有已知靶点的头部模体和分次重复定位装置一起固定在立体定向框架上，然后安装在加

    速器治疗床上;

b) 将靶点置于加速器等中心处，读取靶点相对于立体定向框架位置的坐标值(X。、YO、2。);

c) 将立体定向框架从加速器治疗床上拆下，并取出头部模体和分次重复定位装置;

d) 将头部模体和分次重复定位装置重新固定在立体定向框架上，然后再次安装在加速器治疗

    床上;

e) 将靶点置于加速器等中心处，再次读取靶点相对于立体定向框架位置的坐标值(戈、Y‘、乙);

f) 将b)重复3次，分别记录每次靶点相对于立体定向框架的坐标值(X‘、丫、乙);

9)将每次重复定位测量的靶点坐标值与完成a)和b)后第1次测得的坐标值相比较，按式(3)计

    算每次重复定位的偏差，第￡次测得的坐标值与第1次测得的坐标值之间的偏差△尺‘的最大

    值应符合4.7要求。

                        △双‘=了(X‘一X。)定+(矶一YO)’+(乙一20)“··········⋯ ⋯ (3)

    式 中:

    △尺;— 第￡次重复定位的偏差，单位为毫米(mm);

    X。— 第1次测量沿X轴方向的坐标，单位为毫米(mm);

    X‘— 第乞次重复定位后沿X轴方向的坐标，单位为毫米(mm);
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        YO — 第1次测量沿Y轴方向的坐标，单位为毫米(m二);

        Y‘— 第乞次重复定位后沿Y轴方向的坐标，单位为毫米(mm);

        20 — 第1次测量沿2轴方向的坐标，单位为毫米(mm);

        乙 — 第￡次重复定位后沿2轴方向的坐标“=1一4)，单位为毫米(mm)。

5.8 治疗计划软件性能

5.8.1 治疗计划软件剂且计算误差

    按照下列方法进行:

    a) 用于测量的电离室应满足测量条件的要求。使用头部模体，分别将模体中心点和两个偏中心

        点共3个参考点作为治疗靶点做3个治疗计划，在高剂量、低梯度区域内设定靶点的照射剂

        量，完成治疗计划设计;

    b) 将电离室插人模体，使其有效测量点与靶点重合;
    c) 分别将3个将靶点置于加速器等中心处，使用治疗计划中所采用的准直器和照射条件进行辐

        照，并测量3个靶点的吸收剂量;

    d) 按式(4)计算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

        4.8.1的要求。

△尸一旦妥里竺xl。。%
              厂。

(4)

        式 中:

        乙P— 实测吸收剂量值与治疗计划计算吸收剂量值的相对百分误差，%;

        尸。— 由治疗计划软件计算的靶点吸收剂量值，单位为戈(Gy);
        P‘— 靶点实测吸收剂量值(i=1一3)，单位为戈(Gy)。

5.8.2 治疗计划软件靶点位置计算误差

    按照下列方法进行:

    a) 将装有3个已知靶点的可成像头部模体固定到立体定向框架上，并一同装在影像扫描设备上，

        根据随机文件给出的为达到4.8.2要求的影像参数和成像方法进行扫描，以获得满足要求的

        影像;

    b) 将影像数据输人治疗计划软件，分别对3个靶点进行三维重建并计算出靶点的坐标;

    c) 分别将3个已知靶点置于加速器等中心处，读取靶点相对于立体定向框架的坐标，按式(5)计

        算治疗计划靶点的位置误差，3个靶点的位置最大误差应符合4.8.2的要求。

                                丛‘=办 凡，+乙矶，+乙2‘2 ··················一 (5)
        式中:

        △工‘— 治疗计划软件靶点位置计算误差，单位为毫米(mm);

        △X‘— X轴方向实际靶点位置与治疗计划软件重建靶点位置之间的偏差，单位为毫米(mm );

        △Y‘一 轴方向实际靶点位置与治疗计划软件重建靶点位置之间的偏差，单位为毫米(mm);

        △乙— 2轴方向实际靶点位置与治疗计划软件重建靶点位置之间的偏差，(诬二1~3)单位为

                毫米(mm)。

5.日.3 面积重合率

按照下列方法进行:

a) 根据随机文件给出为达到4.8.3要求所需的影像参数和成像方法，使用影像扫描设备对头部
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模体进行扫描，以获得满足要求的影像;

将影像数据输人治疗计划软件中，制定治疗计划并计算出胶片所在平面的剂量分布;

参照5.3a)和5.3b)中所述方法在所使用的测量模体中对胶片进行剂量标定;
将胶片置于模体中制定计划所在的平面，使用治疗计划中所采用的准直器和照射条件对胶片

进行曝光，完成后冲冼胶片;

将胶片通过扫描仪输人计算机。根据胶片剂量标定结果计算出胶片的等剂量线，对80%等剂
量线所包围的区域的进行配准对比，分别计算胶片测量80%等剂量线所包围区域的面积、治

疗计划计算80%等剂量线所包围区域的面积和两者的重合面积;

按式(6)计算面积重合率，应符合4.8.3的要求。

b)
 
c)
 
d)

e)

.。 5
凸乃= 军:-甲下二一--二不 入 IVV70 .“.........⋯ ⋯. “..“:. ““气0 少

        口r.1一Op一 Oc

式中:

△5— 面积重合率，%;

5，— 胶片测量80%等剂量线所包围区域的面积;

5，— 治疗计划计算80%等剂量线所包围区域的面积;
5。— 重合面积。

5.9 治疗计划软件安全要求

按照YY 0637的规定进行，应符合4.9的要求。
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