货物运输X射线安全检查仪校准规范编写说明
1、 任务来源
根据2019年国家市场监督管理总局下达了“关于国家计量技术规范制制定、修订及宣贯计划有关事项的通知”（计量函[2019]42号），浙江省计量科学研究院（现更名为“浙江省质量科学研究院”）牵头负责制定《螺旋断层治疗X射线辐射源检定规程》。
2、 规范制定必要性
TomoTherapy 螺旋断层放疗系统，又被称为“TOMO刀”，是一种先进的影像引导放疗设备。其360 度全角度照射概念、单次照射多达数万个子野数目、薄层照射理念，二元气动多叶光栅，实时IGRT 影像引导，独创的自适应计划等创新科技，是当前最先进的放疗设备之一。可以大大提高肿瘤病人的治愈率。
TOMO放射治疗系统是直线加速器与CT扫描联合的设计理念，TOMO放射治疗系统的成像和治疗采用同一放射源——兆伏级射线，在放疗的同时即可采集CT数据，使放射治疗和螺旋CT流畅结合。CT成像探测器会在放疗的同时收集穿透病人身体后的X线，从而推算出肿瘤实际吸收的射线能量，为以后的放疗剂量提供科学准确的参考数据。
TOMO刀属于治疗级医用辐射源，而国内TOMO刀相关标准只有WS 531-2017，但主要是对安全性能这一块比较详细，而对计量性能要求部分相对比较简单。
因此，无论从强制性管理还是从民生计量以及辐射安全各方面来说，制定这个检定规程都很有必要，且非常迫切的。
3、 编写过程
2019下半年，浙江省质量科学研究院接到起草任务后，成立了此规范制定起草小组，并邀请中国计量科学研究院参加共同完成起草工作，同时拟定了工作方案。
2020年初，规范起草人在前期工作的基础上展开进一步的文献调研、广泛开展对生产厂家和使用单位展开全面的调研工作，收集了大量的文献资料和使用单位的实际情况。
2020年至2023年上半年，处在疫情防控的关键时期，起草小组大量资源被调配到疫情防控的前线，优先保障医疗机构和相关部门设备的检定/校准，确保医疗设备的正常运转和医疗服务的提供，因此校准规范编写和实验被暂时搁置。
2023年下半年，起草小组重新进行了实验，确定了实验方法和标准器，从经济和可操作性考虑，确定治疗水平治疗剂量仪应满足JJF 1743-2019《放射治疗用电离室剂量计水吸收剂量校准规范》第5部分计量特性要求。射线束分析仪应为二维或三维水箱，最小步进距离不大于1.0mm，位置和位置重复的准确度值不大于1.0mm。。
4、 规范名称主要依据
《螺旋断层治疗X射线辐射源检定规程》的主要参考资料和依据：
JJF 1001  通用计量术语及定义
JJF 1035  电离辐射计量术语及定义
JJF 1059.1  测量不确定度评定与表示
GB 18871  电离辐射防护与辐射源安全基本标准
GB 15213  医用电子加速器性能和试验方法
JJG 589  医用电子加速器辐射源检定规程
WS531  螺旋断层治疗装置质量控制检测规范
IAEA TRS 398  外照射放射治疗水吸收剂量的测定（Absorbed Dose Determination in External Beam Radiotheraphy）
5、 规范的主要内容和主要技术关键
《螺旋断层治疗X射线辐射源检定规程》的主要内容和技术参数：
本检定规程主要是对螺旋断层治疗X射线辐射源的辐射质、辐射野的对称性、静态输出剂量重复性、静态输出剂量线性、静态输出剂量示值误差的检定。
5.1 [bookmark: _Toc172836585]治疗水平剂量仪
治疗水平剂量仪应是电离室型的剂量仪，主要技术指标应符合表1的要求。
表1 治疗水平电离室剂量仪的主要技术要求
	序号
	项目
	剂量仪

	1
	测量重复性
	0.5%

	2
	示值非线性
	±0.5%

	3
	长期稳定性
	±1.0%/年

	4
	漏电
	0.1pA或0.3mGy/min


5.2 射线束分析仪
射线束分析仪是测量辐射质、辐射野横向截面对称性、辐射野纵向截面对称性等计量性能的仪器，应为二维或三维水箱，最小步进距离不大于1.0mm，位置和位置重复的准确度值不大于1.0mm。
5.3 辐射质

螺旋断层治疗系统辐射源的辐射质由剂量比确定。检定结果与实际使用的数值的偏差不应超过3%
5.4 辐射野对称性
SSD距离设置为85cm，水模体表面光野选择为40cm×5cm或10cm×5cm，在射线束轴上水深5cm处垂直于射线束轴的横向上，在均整区内对称与射线束轴的任意两点吸收剂量的比值不应大于1.03。
SSD距离设置为85cm，水模体表面光野选择为40cm×5cm或10cm×5cm，在射线束轴上水深5cm处垂直于射线束轴的纵向截面上最大剂量点的50%剂量点的连线的宽度与其理论宽度值相差需小于2mm。
5.5 静态输出剂量线性
在常规治疗模式的吸收剂量（率）测量条件下，剂量检测系统的指示值线性最大偏差不超过2%。
5.6 静态输出剂量重复性
[bookmark: _Toc172836590]在常规治疗模式的吸收剂量（率）测量条件下，剂量检测系统的指示值的相对标准偏差不超过0.7%。
5.7 [bookmark: _Toc177486089]静态输出剂量示值误差
剂量监测系统的指示值与相应的吸收剂量测量结果的相对偏差应不超过3%。
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