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[bookmark: _Toc8681][bookmark: _Toc13619]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，等。
本文件主要起草人：杨雨泽，翟贺争，武权，等。
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[bookmark: _Toc395187803]后装X射线近距离治疗装置质量控制检测规范
[bookmark: _Toc4200]　范围    
本文件规定了后装X射线近距离治疗装置质量控制检测的检测项目、检测方法及其技术要求。
本文件适用于后装X射线近距离治疗装置的质量控制检测。
[bookmark: _Toc14221]　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。
WS 262—2017				后装γ源近距离治疗质量控制检测规范
[bookmark: _Toc395187805][bookmark: _Toc9189]　术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc23252664][bookmark: _Toc481504299][bookmark: _Toc435177690][bookmark: _Toc435177494][bookmark: _Toc511393149]3.1　
后装X射线近距离治疗 X-ray source afterloading  brachytherapy
利用后装治疗机产生 X 射线，通过施源器或导管将 X 射线源送入人体内部或病变部位附近，对肿瘤组织进行照射治疗的一种放射治疗方法。
3.2
施源器 applicator
治疗时放置于人腔体、管道或组织间，供X射线源驻留或运动，并实施治疗的特殊器具。
[bookmark: _Toc19574]　总体要求
4.1新安装或配置的后装X射线近距离治疗装置应经验收检测合格后，方可投入使用；使用中应定期进行状态检测和稳定性检测。
4.2 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或者委托有能力的技术服务机构进行。
[bookmark: _Toc4394][bookmark: _Toc192434410] 质量控制检测项目与技术要求
后装X射线近距离治疗装置质量控制检测项目与技术要求应满足表1的要求。

表1 后装X射线近距离治疗装置质量控制检测项目与技术要求
	序号
	检测项目
	验收检测
	状态检测a
	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，参考施源器
	±3.0%厂家规定值内或建立基线值
	常用能量，参考施源器
	±3.0%内b
	—
	—
	—

	2
	辐射输出量重复性
	每档能量，参考施源器
	≤1.0%
	
	≤1.0%
	常用能量，参考施源器
	≤1.0%
	三个月

	3
	辐射输出量线性
	
	±2.0%内
	
	±2.0%内
	
	±2.0%内
	三个月

	4
	辐射输出量稳定性
	
	≤2.0%
	
	≤2.0%
	
	≤2.0%
	三个月

	5
	辐射束周向同性
	每档能量
	≤3.0%
	常用能量
	≤3.0%
	常用能量
	≤3.0%
	六个月

	6
	半值层
	每档能量，参考施源器
	建立基线值
	—
	—
	常用能量，参考施源器
	基线值±10.0%内
	六个月

	7
	源累计定位误差
	—
	±2 mm内
	—
	±2 mm内
	—
	—
	—

	8
	驻留时间误差
	驻留时间60 s
	±1 s内
	驻留时间60 s
	±1 s内
	—
	—
	—

	a状态检测的周期为一年。
b与基线值或厂家规定值比较。



[bookmark: _Toc12871][bookmark: _Toc192434411]质量控制检测方法
[bookmark: _Toc192434412]6.1 一般规定
6.1.1 质量控制检测所需主要检测仪器与材料应满足表2的要求。
6.1.2 检测仪器应根据有关规定进行检定或校准，检测结果应具有可溯源性。
表2 后装X射线近距离治疗装置质量控制主要检测仪器与材料
	序号
	名 称
	规 格

	1
	温度计
	测量范围0℃~50℃，最小分度值不大于0.1℃。

	2
	气压表
	测量范围70 kPa~106 kPa，最小分度值不大于0.1 kPa。

	3
	静电计
	经校准的静电计。

	4
	电离室
	经校准的电离室。

	5
	适配器
	具有适配电离室功能。

	6
	秒表
	经校准的秒表。

	7
	胶片
	免冲洗胶片。



1　 
2　 
3　 
4　 
5　 
6　 
6.1　 
辐射输出量
6.1.1　 将静电计与电离室连接，开启静电计，预热完成后进行调零操作。
6.1.2　 获取手术室内的温度和气压，对静电计进行温度和气压修正。
6.1.3　 后装X射线近距离治疗设备开机自检。
6.1.4　 设置X射线能量，选择并安装施源器，并将施源器底端垂直对准电离室中心。
6.1.5　 设置治疗剂量2 Gy或按照预定的时间出束3次，记录测量值并取平均值，建立基线值或与厂家设定值进行比较计算相对偏差。
[bookmark: _Toc13649]辐射输出量重复性
6.1.6　 检测步骤同6.2.1~ 6.2.4。
6.1.7　 设置治疗剂量2 Gy或按照预定的时间出束5次，并记录测量值。
6.1.8　 辐射输出量重复性CV按公式（1）计算。

		(1)
式中：
CV ——变异系数；

 ——5 次出束测量值的平均值；

——每次出束的测量值。
辐射输出量线性
6.1.9　 检测步骤同6.2.1~ 6.2.4。
6.1.10　 在100 cGy~1000 cGy的剂量范围内（每间隔不小于100 cGy）或设定不同出束时间（如5、10、15和20 s等），按从小到大的顺序设置5个辐射输出量，每个辐射输出量分别出束3次，记录测量值并取平均值。
6.1.11　 基于5个不同辐射输出量的测量平均值与设定值用最小二乘拟合法求出线性关系式。
6.1.12　 分析并给出每个辐射输出量的测量平均值与用最小二乘拟合法计算值的最大偏差。
辐射输出量稳定性
6.1.13　 检测步骤同6.2.1~ 6.2.4。
6.1.14　 设备进入准备状态后，设置出束时间30 s，出束3次，记录测量值并取平均值。
6.1.15　 在检测即将结束时，设置出束时间30 s，出束3次，记录测量值并取平均值。两次检测的时间间隔应不小于2 h。
6.1.16　 计算两次检测结果的相对偏差。
[bookmark: OLE_LINK2]辐射束周向同性
6.1.17　 将电离室插入适配器中，连接好静电计并预热。
6.1.18　 选择X射线能量，设定出束时间30 s。
6.1.19　 旋转适配器，每隔45°停留一次并测量30 s，记录8个角度的剂量率（或电流）数值，计算8个测量值与平均值的最大相对偏差。
半值层
6.1.20　 检测步骤同6.2.1~ 6.2.4。
6.1.21　 设定出束30~ 60 s，记录测量结果。
6.1.22　 验收检测时建立基线值，并记录测量条件；稳定性检测结果与基线值比较。
源累计定位误差
6.1.23　 通过放射治疗计划系统制定放射治疗计划，设定 10个点，点与点之间距离5 mm，每点驻留
3~5 s。
6.1.24　 采用胶片测量法，照射后的胶片经扫描仪扫描，用胶片软件测量并估算每点误差值，计算所有误差值的总和即为源累计定位误差。
驻留时间误差
6.1.25　 制定放射治疗计划，任意选择一个驻留位置，用秒表同时计时，测量时间 60 s。
6.1.26　 与放射治疗计划预定值进行比较，最大差值为驻留时间误差。


[bookmark: _Toc16886]参　考　文　献
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