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编写说明

一、任务来源

根据国家市场监督管理总局办公厅文件《关于下达2020年国家计量技术规范制定、修订及宣贯计划的通知》（市监计量[2020]38号），河南省计量测试科学研究院作为主要起草单位，中国计量科学研究院、中国测试技术研究院和郑州颐和医院等作为参加起草单位，共同起草《非等中心立体定向放射治疗X射线辐射源》国家计量检定规程。

二、编写依据和意义
1、编写依据

JJF 1001《通用计量术语及定义》、JJF 1002《国家计量检定规程编写规则》、JJF 1059.1《测量不确定度评定与表示》、JJF 1035《电离辐射计量术语及定义》及GB/T 17857《医用放射学术语》等共同构成支撑本规程制定工作的基础性系列规范。

本规程编写过程中主要参考了JJG 589—2008《医用电子加速器辐射源检定规程》、JJG 912—2010《治疗水平电离室剂量计检定规程》、NCC/T-RT 016—2023《机器人立体定向放射治疗系统质量保证实践指南》、WS 667—2019《机械臂放射治疗装置质量控制检测规范》等国内技术文件及IAEA TRS.277《光子和电子束的吸收剂量测定》、IAEA TRS.398《外照射放射治疗吸收剂量的测定：基于水吸收剂量标准的国际剂量学实践规范》（2024版）、IAEA TRS.483《外照射中静态小野剂量学：国际参考剂量和相对剂量测定实践规程》、Report of AAPM TG 135《机器人放射外科设备的质量保证》等国际技术文件。

2、编写意义

非等中心立体定向放射治疗X射线辐射源（简称射波刀）是集计算机技术、肿瘤实时追踪技术和直线加速器放射治疗技术为一体的新型肿瘤治疗系统，采用非共面非等中心治疗方式，能够实现多方位任意角度照射，具有精度高、剂量大、分割次数少、无创伤等优点，用于全身各种良、恶性实体肿瘤的治疗,尤其对靠近脊髓、脑干以及活动肿瘤有明显优势。
射波刀主要由直线加速器、机器人机械臂、影像系统、呼吸追踪系统、准直器、治疗床和计算机网络集成与控制系统等组成。在使用直线加速器进行肿瘤放射治疗过程中，两组正交的影像系统以45°交叉拍摄患者病灶靶区，快速成像后与TPS中的两幅DRR原始图像对比，凭骨质标志自动判读靶区由于病人呼吸在6个维度上引起的误差，自动引导机械臂或治疗床做6维方向的移动或转动，验证和修正照射靶区体位，实现动态图像引导下对肿瘤的精准照射治疗。

射波刀与传统的直线加速器有很大的不同：采用非共面非等中心治疗方式，直线加速器无均整器，出射6 MV的X射线，准直器为固定直径的圆形准直器，源轴距为80cm，并配有影像系统和呼吸追踪系统等。射波刀的计量检定项目、计量性能要求、检定用标准器和检定方法等与普通加速器有很大区别，JJG 589—2008《医用电子加速器辐射源检定规程》不适用于射波刀的检定。
射波刀由美国Accuray公司生产，2006年国内首装G3型射波刀，至目前最新S7型射波刀已进驻国内。物理师参照Report of AAPM TG 135《机器人放射外科设备的质量保证》、厂家提供的技术文件等文件进行质量控制。目前没有完善的计量技术文件，为了保证量值传递的准确可靠，保障射波刀的精准定位和精准放疗，从而有效提高癌症治疗效果，保护患者的生命安全，亟需制定射波刀计量检定规程。
三、编写过程
在接到任务后成立了规程起草小组，拟定了工作方案，进行了任务分工。经过充分调研、资料查阅，依托河南省计量测试科学研究院、中国计量科学研究院、中国测试技术研究院对治疗水平剂量计和医用加速器的计量检定经验，以及郑州颐和医院、河南省肿瘤医院等医院的射波刀使用、质控经验，起草小组于2023年8月完成检定规程的初稿。经过多次试验验证、会议讨论及专家咨询，对初稿进行了10余个版本的修改更新，最终于2024年7月形成射波刀检定规程的征求意见稿，向全国电离辐射计量技术委员会委员和相关专家征求意见。
四、编写要点
1、关于适用范围

本规程适用于非等中心立体定向放射治疗X射线辐射源的首次检定、后续检定和使用中检查。
2、关于概述

按照JJF 1002-2010《国家计量检定规程编写规则》的要求，对射波刀结构组成、工作原理及用途进行了简要说明。为了直观了解其组成和工作原理，给出了射波刀组成和布局示意图。

3、检定项目及计量性能要求

在“通用技术要求”部分，对射波刀的外观及标志、电气机械及安全防护性能、激光灯和影像中心位置等通用技术提出了必须要达到的要求。
征求意见稿中总共有8个检定项目，分为3大类。“静态追踪偏差”和“动态追踪偏差”属于治疗过程中综合位置精度的检定；“均整度”“对称性”“半影宽度”为射线质量的检定；“X射线辐射质”“剂量示值误差”“剂量输出重复性”属于射线质及射线绝对剂量的检定。

1）E2E测量是通过使用内部包含模拟靶区和正交放置胶片的专用模体模拟临床放射治疗过程，从扫描模体制定放疗计划（起始端）到完成照射（结束端）（E2E），用于检测射波刀每种追踪模式的总体位置偏差。静态追踪偏差是指在六维颅骨追踪、金标追踪或脊柱追踪方法下进行的E2E测量。动态追踪偏差是指在同步呼吸追踪或肺追踪模式下进行的E2E测量。

2）离轴比OAR定义：测量深度处，离开辐射野中心轴一定距离的点剂量与中心轴点剂量的比值。从离轴比曲线中，可以计算出射线束的均整度、对称性和半影宽度。PDD反映纵向的剂量分布特点，OAR反映横向的剂量分布特点。
3）X射线辐射质由组织模体比
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或剂量比D20/D10确定，其测量条件分别为SCD=80cm，Φ60 mm准直器和SSD=80cm，Φ60 mm准直器。

TRS 277和TRS 398报告均以剂量比D20/D10（SSD＝100 cm，FSZ=10 cm×10 cm）或组织模体比
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（SCD＝100 cm，FSZ=10 cm×10 cm）来确定光子束的辐射质。射波刀的最大照射野为在SCD=80 cm时直径60 mm的圆形野，剂量校准就是在上述条件下，加速器输出1 MU剂量时，最大剂量点处（约1.5 cm深度）剂量为1 cGy。为了得到绝对吸收剂量，需要进行等效方野尺寸转换，并通过标准方野数据得到等效辐射质，具体方法检附录B。表3和表4分别列出了射波刀辐射质和Sw,air的关系、常用电离室
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值与射波刀辐射质的关系，射波刀的
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值在（0.62~0.67）之间。
征求意见稿中给出了通过空气比释动能校准因子和通过水吸收剂量校准因子的绝对剂量测量方法，分别对应TRS 277和TRS 398报告，检定人员依据所用标准剂量仪的溯源情况进行选择。

4、关于附录

附录A给出了射波刀检定过程中需要用到的模体的相关信息，包括球方、头部和颈部模体、圆顶模体及胸部模体。附录B给出了等效方野尺寸转换及等效辐射质计算的方法。附录C“检定原始记录（推荐）格式”及附录D“检定证书和检定结果通知书内页（推荐）格式”，是为统一原始记录和证书出具格式而制定的，基本符合实验室认可和计量标准考核的要求。
五、实验数据结果说明
我们对郑州颐和医院、河南省肿瘤医院和河南科技大学第一附属医院等单位的射波刀进行了多次试验，试验数据见试验报告。试验数据及试验时间证明，本规程制定的检定项目、计量特性要求、计量标准器、检定方法等具有很强的可操作性，技术要求合理，方法可行、可靠，能够对射波刀计量性能进行有效评价。

六、总结
1、本规程与相关法律、法规、规章及相关标准协调一致，没有冲突。本规程积极采用国际技术文件。本规程水平为国内先进水平。

2、制定本规程既考虑了现有情况，又从技术进步所带来的新的技术问题出发，并力求在较小的检定工作量与较可靠的检定结果间寻求合适的平衡点。 

3、由于我们经验和能力所限，还有许多不当之处，希望各位委员、专家提出宝贵意见，共同把射波刀检定规程编写得更加完善和科学。
4、在本规程的制定过程中，起草小组依据相关标准、相关资料和试验数据，本着科学合理、易于操作和普遍适用的原则，制定完成了射波刀检定规程。本规程制定以实际情况为出发点，体现科学性、合理性、实用性。努力使规程的检定项目、技术要求及检定方法与国家（行业）标准、技术规范相符合。

《非等中心立体定向放射治疗X射线辐射源检定规程》起草小组

2024年7月
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