
ICS 13.030
CSS Z 33

团 体 标 准
T/ACEF ×××—20××

低能 X射线术中放射治疗装置质量控制

检测规范

Specification for quality control testing on using Intraoperative low energy X-ray
radiotherapy equipment

（征求意见稿）

20××-×-×发布 20××-×-×实施

中华环保联合会 发 布





I

目  次

前言 ........................................................................................................................................................................ II

1 范围 .....................................................................................................................................................................1

2 规范性引用文件 .................................................................................................................................................1

3 术语和定义 .........................................................................................................................................................1

4 总则 .....................................................................................................................................................................2

5 低能 X射线术中放射治疗装置质量控制检测项目与检测方法 ................................................................... 2

附录 A（规范性）低能 X射线术中放射治疗装置设备质量控制检测项目与技术要求 ...............................4

附录 B（资料性）质量控制检测所需设备与用具 ............................................................................................ 5

参考文献 .................................................................................................................................................................6



II

前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

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专利的责任。

本文件由中国医学科学院放射医学研究所提出。

本文件由中华环保联合会归口。

本文件起草单位：中国医学科学院放射医学研究所
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低能 X射线术中放射治疗装置质量控制检测规范

1 范围

本文件规定了低能X射线术中放射治疗装置质量控制检测的一般要求、检测项目、检测方法及其技

术要求。

本文件适用于10 kV~100 kV X射线术中放射治疗装置的质量控制检测。

本文件不适用于近距离X射线放射治疗装置的质量控制检测。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 9706.208 医用电气设备 第 2-8部分：能来为 10 kV至 1 MV治疗 X射线设备的基本安全和基

本性能专用要求

GB 18871 电离辐射防护与辐射源安全基本标准

GBZ 130 放射诊断放射防护要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

低能 X射线术中放射治疗装置 Intraoperative low energy X-ray radiotherapy equipment

10 kV~100 kV的X射线在手术过程中进行放射治疗的设备。

3.2

施源器 source applicator

使一个或多个放射源进入目标位置的装置。

注：施源器可能包括防护屏蔽。

3.3

质量控制 quality control

通过对低能X射线术中放射治疗装置的性能检测、维护和在治疗过程中的辐射监测，以保证该装置

满足临床治疗需求的过程。

3.4
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半值层 source applicator

使X射线强度减弱到初始值的一半时所需要对应物质的厚度，是评价辐射剂量的重要指标之一。通

常用铝片的厚度来表述。

4 总则

4.1 一般规定

4.1.1 低能 X射线术中放射治疗装置新安装、移机及重大维修（例如更换球管）后应进行验收检测，

使用中应定期进行状态检测和稳定性检测。

4.1.2 验收检测和状态检测应委托有资质的技术服务机构进行，稳定性检测应由医疗卫生单位自身实

施检测或者委托有能力的技术机构进行。

4.1.3 质量控制检测项目与技术要求应满足表 A.1的要求，对功能不具备或不能满足检测条件的被检

设备的相应检测项目应在检测报告中加以说明。

4.1.4 质量控制检测所需仪器和材料应满足表 B.1的要求。检测仪器应根据有关规定进行检定或校准，

取得有效的检定或校准证书，检测结果应具有可溯源性。

4.1.5 检测报告的基本内容应包括：被检单位基本信息、设备信息、检测项目、必要的检测条件、检

测结果、相应标准要求及对检测指标的合格判定。

4.1.6 质量控制检测应有规范的检测记录，验收检测和状态检测还应有检测报告。

5 低能 X射线术中放射治疗装置质量控制检测项目与检测方法

5.1 辐射输出量

5.1.1 获取治疗机房内的温度和气压。

5.1.2 将静电计与平板电离室连接，进行温度和气压修正。

5.1.3 开启静电计，预热完成后进行调零操作。

5.1.4 选定该治疗机的常用施源器，将其连接到治疗机的 X射线出束口。

5.1.5 将施源器的出束口中心对准平板电离室中心，保持施源器边缘与平板电离室表面贴紧并固定。

5.1.6 设置治疗剂量 2Gy或按照预定的时间出束，在每档 X射线能量下测量并记录 3次读数。

5.1.7 表面水吸收剂量按公式（1）计算，并与标称值进行比较计算相对偏差。

airw
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/ 









 ................................................................. (1)

式中：

WD ——表面处水吸收剂量，Gy；

M ——经温度、气压修正后的平均数值；

kN ——空气比释动能校准因子；
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B——水表面反散射因子；

airw
en

,

/ 





 

 ——水空气质能吸收系数比。

5.2 累积辐射输出重复性

5.2.1 检测步骤同 5.1。

5.2.2 设置治疗剂量 2 Gy或按照预定的时间出束，在每档 X射线能量下测量并记录 5次读数。

5.2.3 辐射输出量 CV按公式（2）计算。

%100
4

)-(1 2
i   KK

K
CV ................................................................(2)

式中：

CV——变异系数；

K ——5 次出束测量值的平均值；

iK ——每次出束的测量值。

5.3 累积辐射输出线性

5.3.1 检测条件同 5.1。

5.3.2 选定该治疗机的参考施源器，在 100-1000 cGy的治疗剂量范围内，每间隔不小于 100 cGy，依

从小到大的顺序设置 5个累积辐射输出剂量值，，在每档 X射线能量下测量并记录 3次读数。

5.3.3 根据记录的测量读数计算出平均值，基于 5个不同剂量点的读数平均值用最小二乘拟合法求出

相应的线性关系式。

5.3.4 分析并给出每个点的剂量测量读数平均值与用最小二乘拟合法计算值的偏差，其最大线性偏差

不应超过 2.0%。

5.4 半值层（辐射质）

5.4.1 选择常用施源器，在未放置任何过滤衰减材料时按照预置剂量值（如 2 Gy）重复 3次出束照射，

记录剂量读数并计算平均值。

5.4.2 在焦点到平板电离室距离一半处放置铝片，记录相应铝片的标称厚度值，并在每一个标称厚度

值铝片过滤的条件下按照 5.4.1的预置剂量值重复 3次出束照射，记录剂量读数并计算平均值，直至测

得的空气比释动能值小于未加铝片时空气比释动能值的一半。

5.4.3 计算出对应 X射线能量的半值层。

5.5 泄漏辐射

5.5.1 同室质量控制过程中，使用便携式 X、γ辐射周围剂量当量(率)仪对射线源周围 5cm进行检测，

测量值经校准因子修正后各检测点周围剂量当量率应不大于 2.5 μSv/h。
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附 录 A
（规范性）

低能 X射线术中放射治疗装置设备质量控制检测项目与技术要求

低能 X射线术中放射治疗装置设备质量控制检测项目与技术要求应符合表 A.1的要求。

表 A.1 低能 X射线术中放射治疗装置检测项目与技术要求

序

号
检测项目

验收检测 状态检测 稳定性检测

检测条件 判定标准
检测条

件

判定标

准

检测条

件
判定标准 周期

1 辐射输出量
每档能量，每个

施源器
±3.0%内

常用能

量，参

考施源

器

±3.0%内
常用能

量，参

考施源

器

±3.0%内 每周

2 累积辐射输出重复性
每档能量，参考

施源器
≤1.0% ≤1.0% ≤1.0% 每月

3 累积辐射输出线性
每档能量，参考

施源器
±2.0%内 ±2.0%内 ±2.0%内 每月

4 半值层（辐射质） 每档能量 ±10.0%内
常用能

量

±10.0%

内

常用能

量
±10.0%内 每年

5 泄漏辐射

额定管电压所

对应的最大管

电流

≤2.5 μSv/h — — — — —



5

附 录 B
（资料性）

质量控制检测所需设备与用具

低能X射线术中放射治疗装置质量控制检测所需设备与用具见表B.1。

表 B.1 低能 X射线术中放射治疗装置质量控制检测所需设备与用具

编号 名称 规格

1 温度计 测量范围 0℃~50℃，最小分度值不大于 0.5℃，经校准的温度计。

2 气压表 测量范围 86kPa~106 kPa，最小分度值不大于 0.1kPa，经校准的气压表。

3 静电计 经校准的静电计。

4 平板电离室 0.02~0.8 cm3，经校准的平板电离室。

5 免冲洗胶片 ——

6 X、γ辐射周围剂量当量(率)仪 经校准的 X、γ辐射周围剂量当量(率)仪。

7 标准铝片 铝片纯度≥99.9%，吸收铝片厚度± 0.05 mm或± 1%。

8 钢直尺 经校准的钢直尺。
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