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编制说明

 医用电子加速器辐射源检定规程编写说明
1、 修订的必要性
医用加速器是生物医学上的一种用来对肿瘤进行放射治疗的粒子加速器装置。医用带电粒子加速器是用人工方法借助不同形态的电场，将各种不同种类的带电粒子加速到更高能量的电磁装置，常称“粒子加速器”，简称为“加速器”。医用电子加速器辐射源主要应用于各大医院放射治疗科，是肿瘤及癌症治疗最重要的手段之一，作为对癌症患者实施放射治疗的辐射源，可输出不同能量的高能X射线或者电子束。
[bookmark: _GoBack]针对其输出剂量的测量，2000年IAEA发布了IAEA TRS 398 《Absorbed dose determination in external beam radiotherapy》，后根据测量技术的发展以及治疗水平剂量计的市场情况等，于2024年初发布了最新版本，推荐校准机构由水吸收剂量校准电离室，医院用该校准因子计算加速器的水吸收剂量，该方法计算公式简单，不确定度小。目前我国已经建立了水吸收剂量基准，具备了水吸收剂量的复现和量传能力，因此亟需JJG 589-2008的基础上做出修订，采用398报告中水吸收剂量的测量方法。
针对辐射野的相应指标要求，包括辐射野的均匀性、对称性、与光野一致性等要求，2008年版本规程发布至今，相关国家标准中的指标要求也有改动，因此有必要修订这些内容。
2、 任务来源
2020年国际市场监管总局下达的《市场监管总局办公厅关于<2020年国家计量技术规程制定、修订及宣贯计划>的通知》（市监计量函[2020] 38号），由北京市计量检测科学研究院负责起草修订《 医用电子加速器辐射源检定规程》。
3、 起草工作组的组成
根据国际市场监管总局的决定，成立“医用电子加速器辐射源检定规程”修订工作组。工作组由北京市计量检测科学研究院、中国计量科学研究院和哈尔滨市计量检定测试院组成，负责本规程的修订工作。人员如下：
北京市计量检测科学研究院：罗琛、范耀东
中国计量科学研究院：王坤、
哈尔滨市计量检定测试院：吴月明
4、 编写过程
本规程中三个重要的检定项目——剂量示值的重复性、剂量示值的线性、剂量示值的误差，都需要计算吸收剂量，吸收剂量的计算方法由国际原子能机构（IAEA）发布的推荐性文件IAEA TRS 398 外照射放射治疗水吸收剂量的测定（Absorbed Dose Determination in External Beam Radiotherapy）给出，该文件也是本规程的重要引用文件。修订项目原定于2021年4季度完成报批，但是在接收修订任务后，修订起草小组得知，该文件已启动修订程序，吸收剂量的计算方法将有重要改动。因此，为了使本规程发布实施后与国际保持一致，避免“发布即不适用”，修订起草小组暂停报审工作。2024年2月，IAEA TRS 398文件发布新版本，修订起草小组重启修订工作，于7月完成征求意见稿，吸收剂量的计算方法，包括计算公式、设备要求、测量条件等内容都与新版内容相一致。
《医用电子加速器辐射源检定规程》由北京市计量检测科学研究院负责，与中国计量科学研究院和哈尔滨市计量检定测试院共同起草。
2020年4月任务下达之后，规程起草人在前期工作的基础上展开进一步的文献资料调研，至2020年9月形成校准规程的初稿，2024年2月，IAEA TRS 398文件发布新版本，修订起草小组重启修订工作，随后进行一系列实验，验证测量方法的合理性与可行性，于2024年7月形成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。根据反馈的意见和建议，起草小组经过讨论、修改，形成检定规程的送审稿。本规程经全国电离辐射计量技术委员会审定通过，起草小组按照审定会的修改意见修改完善，完成检定规程的报批稿。
5、 采用的标准
参照JJF 1002—2010《国家计量检定规程编写规则》、JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》、JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》的要求编写，以科学、客观、合理、适用为原则，明确医用电子加速器辐射源的主要计量性能和检定方法。
《医用电子加速器辐射源检定规程》的修订采用的主要标准如下：
JJF 1035-2006 电离辐射计量术语及定义
JJF 1743-2019放射治疗用电离室剂量计水吸收剂量校准规程
GB 15213-2016 医用电子加速器性能和试验方法
GB/T 19046-2013医用电子加速器验收试验和周期检验规程
IAEA TRS 398 外照射放射治疗水吸收剂量的测定（Absorbed Dose Determination in External Beam Radiotherapy）
6、 修订的内容
1范围
规定了本规程适用范围。
2引用文件
列出了本规程所以引用的参考文献的有效版本。将IAEA TRS 277以及381报告替换为IAEA TRS 398。
3术语和计量单位
定义了本规程中用到的相关名词术语。增加了辐射质修正因子。
4概述
简述医用加速器辐射源的组成和测量原理。
5计量性能要求
给出了医用加速器辐射源的主要计量性能要求。X射线和电子束剂量重复性要求由0.7%改为0.5%。
6通用技术要求
给出了医用加速器辐射源检测所需的通用技术要求。
7计量器具控制
给出了检定用设备的技术要求，包括治疗水平剂量计、射线束分析仪、温度计和气压计。
对于医用加速器X辐射源，检定项目包括辐射质、辐射野的均整度、辐射野与光野的重合、辐射野的对称性、剂量示值的重复性、剂量示值的线性、剂量示值的误差；对于医用加速器电子束辐射源，检定项目包括辐射质、辐射野的均整度、辐射野的对称性、剂量示值的重复性、剂量示值的线性、剂量示值的误差。
修改了X射线和电子束下的吸收剂量计算方法。
8附录A
给出了检定证书内页格式。
9附录B
给出了检定结果通知书内页格式。
10附录C
给出了常用电离室的辐射质修正因子的常用数据表格。
以上就是对《医用电子加速器辐射源检定规程》修订的说明，本规程调研、制订及征求意见的过程中，得到了相关领导的大力支持；还有好多同事和同行以及有关专家在规程的起草过程中提出了大量合理、中肯的建议，并给予了具体的帮助，在此一并表示衷心的感谢！



《医用电子加速器辐射源检定规程》修订起草小组
2024年7月30日            
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