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术中放射治疗用移动式电子加速器检定规程
编写说明
1、 制定的必要性
我国是人口大国，也是癌症高发国家，中国肿瘤医疗服务市场容量不断扩大。手术治疗是所有癌症患者首选的治疗手段，但手术切除肿瘤时，难免有肉眼看不见的癌细胞或手术难以切净的残留肿瘤病灶存在，这些是局部复发或转移的根源。术中放射治疗（IORT）就是手术切除肿瘤后，在伤口未缝合前直接对手术切开的肿瘤、残存肿瘤和肿瘤局部淋巴引流区域等部位直接实施单次大剂量的照射。术中放射治疗多采用电子线，能准确安全地对残癌或亚临床病灶进行高剂量照射，而不影响正常组织，相比于外放射治疗(EBRT)具有更短的放射治疗时间，这也减少了相关副作用，并提高了患者的治疗舒适度和生活质量。术中放射治疗对局部晚期胃癌病例具有肯定的优越性，而其他胰腺癌、胆道癌、浅表性膀胱癌、前列腺癌、肺和纵隔肿瘤、复发性脑瘤以及软组织肉瘤等术中放疗可获得显著的姑息性疗效，或根除微小病灶降低复发率。
目前国内并没有专门的计量技术法规对术中放射治疗移动式电子加速器计量性能提出要求，因此，本检定规程的制定正是为了解决实际问题而提出的，通过对电子束辐射质，辐射野的均匀性、对称性、与光野一致性等性能的测试，对保证放射治疗的有效性和安全性具有重要的意义。
2006年至今我国相继引进了术中放射治疗用移动式电子加速器，国内很多医疗机构已经计划或开始了早期肿瘤术中放射治疗。GBZ/T 257-2014主要规范了术中放射治疗装置的使用和场所屏蔽、进而确保相关人员的安全。GB 15213-2016及WS 674-2020针对肿瘤放射治疗用的大型固定式电子加速器的性能测试方法。随着术中放射治疗（IORT）的日益广泛应用与发展，国内迫切需要制定术中放射治疗用移动式电子加速器检定规程，达到确保相关产品的质量和运行安全的目的。
经与全国电离辐射计量技术委员会专家的相关技术沟通与协商，向原国家质检总局正式申请制订《术中放射治疗用移动式电子加速器检定规程》，该检定规程的制订工作也列入了2024~2025年的国家技术法规制修订计划。
2、 编写过程
根据国家市场监管总局的决定，成立“术中放射治疗用移动式电子加速器检定规程”制定工作组。工作组由中国测试技术研究院、北京协和医院、四川省肿瘤医院、北京市计量检测科学研究院和广西壮族自治区计量检测研究院组成，负责本规程的制定工作。人员如下：
中国测试技术研究院：杨建、吴川、任飞旭
北京协和医院：杨波
四川省肿瘤医院：康盛伟
北京市计量检测科学研究院：罗琛
广西壮族自治区计量检测研究院：陈胜标
本检定规程计量主要参照JJG 589-2008 医用电子加速器辐射源，GB 15213-2016 医用电子加速器性能和实验方法，IAEA TRS-398 外照射放射治疗的吸收剂量：基于水吸收剂量标准的剂量测定国际实践准则(Absorbed dose in external beam radiotherapy: An international code of practice for dosimetry based on standards of absorbed dose to water)，AAPM RPT_TG-72 利用移动电子直线加速器进行术中放射治疗(Intraoperative radiation therapy using mobile electron linear accelerators)等标准进行起草，初稿于2024年10月完成。经与电离辐射技术委员会和有关专家多次讨论该校准规范检定并进行内容修改并补充，计划于2024年11月完成征求意见稿并发送至电离辐射技术委员会全体委员在内的各位专家，广泛征求意见。
3、 检定规程名称和适用范围
本校准规范只适用术中放射治疗用移动式电子加速器的检定，不适用于kV级X射线移动式术中放疗系统。
因此，征求意见稿明确的本校准规范适用范围是：
放射治疗采用粒子种类——电子；
加速器可移动性——可移动，进出不同手术室进行放射治疗。
4、 [bookmark: _GoBack]编写依据
本规程引用下列文件：
JJG 589-2008 医用电子加速器辐射源
GB 15213-2016 医用电子加速器性能和实验方法
IAEA TRS-398 外照射放射治疗的吸收剂量： 基于水吸收剂量标准的剂量测定国际实践准则(Absorbed dose in external beam radiotherapy: An international code of practice for dosimetry based on standards of absorbed dose to water)
AAPM RPT_TG-72 利用移动电子直线加速器进行术中放射治疗(Intraoperative radiation therapy using mobile electron linear accelerators)
5、 内容说明
[bookmark: _Hlk52795250]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。
3术语和计量单位
定义了本规程中用到的相关名词术语。
4概述
简述术中放疗用移动式电子加速器的组成和作用。
5计量性能要求
给出了术中放疗用移动式电子加速器的主要计量性能要求。
6通用技术要求
给出了术中放疗用移动式电子加速器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。
对于术中放疗用移动式电子加速器，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、剂量示值的误差。
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
给出了电子束吸收剂量的计算方法。
11附录D
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《术中放射治疗用移动式电子加速器检定规程》制定的说明，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！
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