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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替GB/T19046—2003《医用电子加速器验收试验和周期检验规程》。
本标准与GB/T19046—2003相比,主要技术变化如下:

a) 增加了第3章术语和定义。

b) 第4章和第5章增加了下述新技术的性能和试验方法:
———调强放射治疗(IMRT);
———立体定向放射治疗(SRT)/立体定向外科(SRS);
———电子成像装置;
———多元限束装置。

c) 第7章增加了“电子加速器工作寿命内周期检验的建议频次”。
本标准使用重新起草法参考IEC/TR60977:2008《医用电气设备 医用电子加速器性能导则》编

制,与IEC/TR60977:2008的一致性程度为非等效。

IEC/TR60977:2008第3章中建议的性能指标已被国家标准GB15213—2016《医用电子加速器 
性能和试验方法》采用,并编入该标准的第5章。考虑到与国家标准GB15213—2016的相对应关系,
本标准与IEC/TR60977:2008相比,作了如下编辑性修改:

a) 修改了标准的名称,以示与GB15213—2016的区别;

b) 第1~5章的章条名称和编排顺序基本上与GB15213—2016一致;

c) 删除了IEC/TR60977:2008第3章以及第4章和第5章的部分内容。
为了便于比较,在资料性附录C中列出了本标准章条号与IEC/TR60977:2008以及GB15213—

2016章条号的对照一览表。
考虑到标准的可操作性,本标准与IEC/TR60977:2008相比,作了如下技术性修改:

a) 对第4章性能要求中的技术指标作了适当的修改和补充;

b) 删除了“电子辐射的最大吸收剂量比”“电子辐射野的光野指示”“治疗床旋转轴的平行度”;

c) 增加了规范性附录A“验收试验项目选择参考”和规范性附录B“周期检验项目选择参考”;

d) 增加了辐射防护的安全要求:“电子辐照中的杂散X-辐射”和“X辐照中的相对表面剂量”(见

4.2);

e) 增加了GB15213—2016中与本标准内容相关的图示。
这些技术性差异在资料性附录D中分别予以说明。
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。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准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/TC10/SC3)归口。
本标准起草单位:北京市医疗器械检验所。
本标准主要起草人:焦春营、章兆园。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB/T19046—2003。
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医用电子加速器
验收试验和周期检验规程

1 范围

本标准规定了医用电子加速器验收试验和周期检验的性能要求、试验方法、试验条件和检验周期。
本标准适用于医用电子加速器初次安装后,制造方、使用方和第三方共同进行的验收试验,以及设

备正常工作中,使用方进行的周期检验。
本标准适用于医疗事业中以放射治疗为目的、能产生 X-辐射和电子辐射、标称能量为1MeV~

50MeV的医用电子加速器。
本标准适用于配备有等中心机架的医用电子加速器,对非等中心设备的性能和试验方法亦可参照

执行。

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。

GB9706.5—2008 医用电气设备 第2部分:能量为1MeV至50MeV电子加速器 安全专用

要求

GB15213—2016 医用电子加速器 性能和试验方法

GB/T17857 医用放射学术语

3 术语和定义

GB9706.5—2008、GB15213—2016、GB/T17857界定的术语和定义适用于本文件。

4 性能要求

4.1 剂量监测系统

4.1.1 重复性

重复性S 用变异系数表征,对于X-辐射和电子辐射,在同一辐照条件下,剂量监测计数与吸收剂量

测量值之比的变异系数不应大于0.5%。
重复性S,由式(1)所给出的变异系数确定:

S=
1
R ∑

n

i=1

(R-Ri)2

n-1 ×100% …………………………(1)

  式中:

R ———由式(2)确定的比值Ri的平均值;

Ri———第i次测量所得到的剂量监测计数与吸收剂量测量值的比值;

n ———测量次数。
1
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