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前  言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件修改采用IEC TR 62926:2019《医用电气系统 — 实时自适应放射治疗用自适应外照射放射

治疗系统的安全集成和操作指南》起草，文件类型由IEC技术报告调整为我国的国家标准化指导性技术

文件。

本文件与IEC TR 62926：2019的技术差异及其原因如下：

——关于规范性引用文件,本部分做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反映在2“规范性引用文件”中。

 用修改采用国际标准的 GB9706.1 代替 IEC60601-1(见 2 及相关条文)；

 用等同采用国际标准的 GB/T 42062 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用代替 ISO 14971

(见 2 及相关条文)

 增加引用了修改采用国际标准的 GB9706.201 代替 IEC60601-2-1(见 2 及 4)；

 增加引用了修改采用国际标准的 GB9706.205 代替 IEC60601-2-5(见 2 及相关条文)；

 增加引用了修改采用国际标准的 GB9706.233 代替 IEC60601-2-33(见 2 及相关条文)；

 增加引用了修改采用国际标准的 GB9706.244 代替 IEC60601-2-44(见 2 及相关条文)；

 增加引用了修改采用国际标准的 GB/T 18987 代替 IEC61217(见 2 及相关条文)；

 增加引用了修改采用国际标准的 YY9706.102 代替 IEC60601-1-2(见 2 及相关条文)；

 增加引用了修改采用国际标准的 YY9706.108 代替 IEC60601-1-8(见 2 及相关条文)；

 增加引用了修改采用国际标准的 YY9706.264 代替 IEC60601-2-64(见 2 及相关条文)；

 增加引用了修改采用国际标准的 YY9706.268 代替 IEC60601-2-68(见 2 及相关条文)

 增加引用了修改采用国际标准的 YY0637 代替 IEC 62083(见 2 及相关条文)

 增加引用了 GB/T 42061 医疗器械 质量管理体系用于法规的要求代替 ISO 13485(见 2 及

相关条文)

 增加引用了YY/T 0664医疗器械软件 软件生存周期过程代替IEC 62304(见 2及相关条文)

 增加引用了 YY/T 1711 放射治疗用门控接口代替 NEMA RT 1:2014 (见 2 及相关条文)

 增加引用了 IEC 60788:2004 医用电气设备 术语定义汇编(见 2及相关条文)

 增加引用了 IEC 60601-2-1:2020 医用电气设备 第 2-1 部分：能量为 1MeV 至 50MeV 电子

加速器基本安全和基本性能专用要求(见 2 及 3)

 增加引用了 IEC 62336:2015 医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用(见 2 及相关条文)

 增加引用了 IEC 62570：2014 磁共振环境下医疗装置和其他物件的安全标记标准实施规

程(见 2 及相关条文)

 增加引用了 IEC 60747-14-4:2011 半导体器件 分立器件 第 14-4 部分:半导体感应器(见

2及相关条文)

 增加引用了 YY/T 1437 医疗器械 GB/T 42062 应用指南(见 2及相关条文)

 增加引用了 ISO/TS 10974:2018 患者带有有源植入性医疗器械用核磁共振成像的安全性

评定(见 2 及相关条文)

https://www.sogou.com/link?url=hedJjaC291Pl05MTlF1Zk2XH0kc1pIdiaJvZ76qWFCjCcVEUgEccvrX60Wx2UKkv9J1-djo4EF9Pxgaq5oYfMCiMDV0j5BA25vCarsSYPeUTuZomoVTD_w..
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 增加引用了 ASTM F-2761:2013 医用器械与医用设备 以病人为中心的综合临床环境（ICE）

第 1 部分通用要求与概念模式(见 2及相关条文)

本文件做了下列编辑性改动：

——修改了国际标准的前言；

——删除了国际标准的参考文献。

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。

本部分由国家药品监督管理局提出。

本部分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。

本部分起草单位：

本部分主要起草人：
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引  言

与以前相比，使用外照射设备（EBE）进行放射治疗的最新发展是可以更精确和准确地将剂量输送

到靶区，同时也在更高程度上保护了周围的关键结构。在模拟剂量分布时，放射治疗计划系统（RTPSs）

中的患者解剖模型越来越多地使用三维或四维容积图像。当治疗期间靶区和危及器官（OARs）的四维位

置和形状与做治疗计划时靶区和OARs的四维位置或形状相匹配时，可以实现预期的剂量分布。无论是从

放射治疗的短期还是长期来看，患者的解剖和相关生理结构均会因呼吸、心脏运动和消化运动而发生持

续变化。其中包括靶区的位置、方向的改变和形变。

在放射治疗过程中，以及在每个分次期间，考虑解剖或生理结构的变化，是现代放射治疗中的一个

重要问题。例如，肺部肿瘤可以表现出平移和旋转变化，这些变化可能导致靶区的欠剂量和OARs的过

剂量。目前已经开发了一些技术，通过实时调整治疗以适应肿瘤运动来降低这些风险。可以通过引导外

照射设备（EBE）在靶区平移运动期间执行射束保持、通过使用机器臂患者定位装置重新定位患者、通

过倾斜或移动辐射头、通过动态调整EBE的多叶准直器（MLCs），或通过在扫描模式下改变轻离子束

设备的扫描野来实现。

在自适应放射治疗照射期间，监测患者的解剖或生理结构，并允许在整个治疗过程中基于监测到的

信息改变治疗参数（见自适应放射治疗的定义），自适应放射治疗越来越多地用于确保在治疗分次中

传输随靶区的变化而需要的预期吸收剂量分布。有许多不同类型的运动监测设备（MDE）用于监测治

疗分次中的器官变化。其中一些使用成像技术，例如基于X射线的图像引导放射治疗、超声波设备和磁

共振设备，而另一些使用替代装置。使用替代装置的设备示例包括空气流量计、应变计、红外传感器、

光学体表扫描设备和磁场传感器。在某些情况下，多个MDEs可与单个EBE相结合，来监测治疗分次中

多个器官的运动。

当自适应放射治疗包括使用MDE对靶区位置和形状进行治疗分次中监测时，MDE和EBE之间的协

同对于在正确的时间应用治疗参数变化至关重要。运动协同功能（MCF）确保有关位置和形状的信息

与治疗计划恰当关联，选择治疗参数，并向EBE发送自适应指令。MDE、EBE和MCF的集成和操作对

于治疗分次中靶区变化的患者安全地进行自适应放射治疗至关重要。EBEs、MDEs和MCFs有许多可能

的组合。每一个都可以独立地完成功能，也可以作为另一个的一部分进行集成。由于每个功能都可以是

医用电气设备（MEE）的一个独立部件，并且由于本文件中讨论的安全性取决于EBEs、MDEs和MCFs
的安全集成和操作，因此这种组合将作为医用电气系统进行处理。一个自适应外照射放射治疗系统

（AEBRS）由这三个主要设备和各自的功能组成。

AEBRS的MCF部分可以是软件或可编程医用电气系统，并且宜符合YY0664或GB9706.1的要求。

MDE可以是不符合GB9706.1的组件或系统。

图1给出了AEBRS典型信息流的概念。
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图 1 AEBRS 信息流的概念

本文件提供了实时自适应放射治疗用AEBRS的安全集成和操作指南。由于对靶区形变的实时监测目

前仍在研究中，因此本文件仅考虑刚性靶区治疗分次中的平移和旋转。靶区的形变不予考虑。

本文件涵盖的系统，其配置由图2表示，该图表示了在一个AEBRS中可能使用多个MDEs。

图 2 系统配置示例

现有标准未涉及一些用于图像或数据采集和运动协同的设备。因此，将各种设备集成到AEBRS中会

产生一些安全方面的问题，并宜予以考虑，而现有标准并未涵盖这些问题。基于上述考虑，宜制定指南，

以降低将医用电气设备和其他各种设备（包括非医用电气设备）集成到AEBRS中使用所产生的风险，如

图1和图2所示。

本文件讨论了风险分析期间要考虑的潜在风险，并为AEBRS的安全集成和操作提供了建议。由于并

非所有设备都有IEC/ISO标准，或者现有标准可能不涵盖AEBRS中使用的部分设备，因此本文件还为AEBRS

中的单个设备提供了指南。这些指南旨在加强而不是取代可能已经存在的要求。

关于现有标准，YY9706.268包含了AEBRS中基于X射线的MDE的要求。YY9706.268中的要求和建议通

常也适用于AEBRS中不是基于X射线的成像设备的MDE（例如：光学、超声或磁共振成像设备）。例如，

针对电气、机械和辐射危害的防护要求，或针对X-IGRT延迟的要求，即从图像采集开始到MDE传输输出

信号之间的时间，也适用于非X射线成像设备，集成用于治疗分次中移动刚性靶区的AEBRS的制造商或责

任方在AEBRS中使用非X射线成像设备作为MDE，也宜使用YY9706.268作为指南。
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最后，本文件涵盖了AEBRS的安全问题，而没有假设具体的临床步骤。与临床环境中的任何测试一

样，责任方宜为其设备设计测试时应考虑其临床工作流程和实践。
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医用电气系统 - 实时自适应放射治疗用自适应外照射放射治疗系

统的安全集成和操作指南

1 范围

本文件给出了可用于治疗分次中移动的刚性靶区的自适应外照射放射治疗系统（以下简称：AEBRS）

的安全集成和操作指南，系统所需设备可来自一个或多个制造商。本文件特别给出了以帮助确保患者、

操作者、其他人员和附近敏感设备的安全集成和操作的指南。在本文件中，“系统”一词在下文中用于

指AEBRS。

本文件规定了制造商或责任方的安全指南，这些制造商或责任方将AEBRS集成用于治疗分次中移动

的刚性靶区。如果责任方集成了AEBRS，则其将履行制造商的角色，并在本文件中被称为制造商。

本文件包括用于治疗分次中移动的刚性靶区AEBRS的参考模型和风险分析中至少要考虑的危害。

虽然靶区和危及器官（OARs）在运动过程中可能会形变，但对靶区形变的自适应不在本文件的范围

内。本文件的范围仅限于治疗分次中表现出平移和旋转运动的刚性靶区。虽然本文件讨论了技术危害，

但提醒责任方在确定临床可用性和审查治疗参数变化时始终要基于临床判断。

本文件没有具体说明本文提到的每个危害的危害降低措施，但是，第4章和第5章中给出了一些降低

措施作为示例。本文件中的所有指南均应按照通用标准GB9706.1-2020执行，特别注意GB9706.1-2020

中的4.2。

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，仅所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。

GB 9706.1-2020 医用电气设备-第1部分：基本安全和基本性能的通用要求

GB 9706.201-2020 医用电气设备 第2-1部分：能量为1MeV至50MeV电子加速器基本安全和基本性能

专用要求

GB 9706.205-2020 医用电气设备 第2-5部分:超声理疗设备的 基本安全和基本性能专用要求

GB 9706.233-2020 医用电气设备 第2-33部分:医疗诊断用磁共振设备的基本安全和基本性能专用

要求

GB 9706.244-2020 医用电气设备 第2-44部分:X射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能

专用要求

GB/T 18987-2015 放射治疗设备 坐标系、运动与刻度

YY 9706.102-2021 医用电气设备 第1-2部分:基本安全和基本性能的通用要求 并列标准:电磁兼

容 要求和试验

YY 9706.108-2021 医用电气设备 第1-8部分:基本安全和基本性能的通用要求 并列标准:通用要

求,医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南

YY 9706.264-2022 医用电气设备 第2-64部分：轻离子束医用电气设备的基本安全和基本性能专

用要求

YY 9706.268-2022 医用电气设备 第2-68部分 电子加速器、轻离子束治疗设备和放射性核素射束
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治疗设备用的X射线图像引导放射治疗设备的基本安全和基本性能专用要求

YY 0637-2013 医用电气设备-放射治疗计划系统的安全要求

GB/T 42062-2022 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

GB/T 42061-2022 医疗器械 质量管理体系用于法规的要求

YY/T 0664-2020 医疗器械软件 软件生存周期过程

YY/T 1711-2020 放射治疗用门控接口

IEC 60788:2004 医用电气设备 术语定义汇编

IEC 60601-2-1:2020医用电气设备 第2-1部分：能量为1MeV至50MeV电子加速器基本安全和基本性

能专用要求

IEC 62336:2015 医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用

IEC 62570：2014 磁共振环境下医疗装置和其他物件的安全标记标准实施规程

IEC 60747-14-4:2011 半导体器件.分立器件.第14-4部分:半导体感应器

YY/T 1437-2023 医疗器械GB/T42062应用指南

ISO/TS 10974:2018 患者带有有源植入性医疗器械用核磁共振成像的安全性评定

ASTM F-2761:2013 医用器械与医用设备 以病人为中心的综合临床环境（ICE） 第1部分通用要求

与概念模式

3 术语和定义

除下列术语和定义外，GB 9706.1和IEC/TR 60788:2004给出的术语和定义适用。

3.1

自适应指令 ADAPTATION INSTRUCTION

为治疗参数自适应生成的指令

3.2

自适应放射治疗 ADAPTIVE RADIOTHERAPY

在放射治疗中，可以监视患者的解剖结构和生理学特征，并基于被监视的信息，在治疗过程中允许

治疗参数变化。

注：图像引导放射治疗（IGRT）是自适应放射治疗的一种形式。

3.3

射束门控 beam gating

根据射束门控信号提供的状态，允许或禁止辐照和相关设备移动。

（来源：YY9706.264，201.3.204）

3.4

射束门控信号 beam gating signal

为射束门控而产生的信号

示例：示例包括呼吸肺活量计、心电图仪、光学探测器等。

（来源：YY9706.264，201.3.205）

3.5

射束保持 beam HOLD

辐照时MEE将治疗辐照输出降至最低的状态（接近于辐照关闭）

注 1：射束保持与MEE变为射束关闭状态时的辐照中断不同

https://www.sogou.com/link?url=hedJjaC291Pl05MTlF1Zk2XH0kc1pIdiaJvZ76qWFCjCcVEUgEccvrX60Wx2UKkv9J1-djo4EF9Pxgaq5oYfMCiMDV0j5BA25vCarsSYPeUTuZomoVTD_w..
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注 2：射束保持是辐照的一个子状态，目的是快速过渡到预期的治疗辐照输出

注 3：常用于门控、IMRT等。

（来源：IEC60601-2-1:2020，201.3.206）

3.6

外照射设备 EXTERNAL BEAM EQUIPMENT

EBE

使用电子加速器、轻离子束设备或放射性核素束治疗设备进行外照射的设备

注 1：

（来源：YY 9706.268，201.3.207）

3.7

辐照 IRRADIATION

使生命体或物质受到辐射

注 1：在放射学中，将生命体或物质暴露于电离辐射。

注 2：电离辐射的例子包括：X射线、伽玛射线、电子、中子和轻离子。

（来源：YY 9706.268，201.3.207）

3.8

延迟 LATENCY

事件开始及其影响之间的时间间隔

（来源：IEC60601-2-1:2020，201.3.229）

3.9

制造商 MANUFACTURER

对ME设备的设计、制造、包装或标记,对ME系统的组装,或对ME设备或ME系统的改动负责的自然人

或法人,不论这些活动是由其还是代表其的第三方执行。

注 1：GB/T 42061 定义下的“标记”为书写、印刷或图示物:

——粘贴在医疗器械包装箱或包装物上；或

——随附于医疗器械。

这些材料包括医疗器械的铭牌、技术说明书和使用说明书,但与运输文件无关。在本部分中,该材料被描述为标

记与随附文件。

注 2：“改动”包括对已在使用的 ME 设备或 ME 系统做出重大更改。

注 3：在一些仲裁中,如果责任方参与了上述的活动,则其可被认为是制造商。

（来源：GB 9706.1，3.55）

3.10

运动协同功能 MOTION COORDINATION FUNCTION

MCF

评估和整合由一个或多个MDEs提供的信息，以获得和调整治疗参数的功能

注 1：MCF可以包括一个预测模型、一项生成自适应指令功能以及一项用于评价自适应指令有效性和可照射性的功

能。

3.11

运动探测设备 MOTION DETECTION EQUIPMENT

MDE

获取数据以监测患者解剖或生理结构变化的设备

注：这包括靶区的位置、方向和形变的变化，以及患者摆位或体表定位的变化。
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3.12

多叶准直器 MULTILEAF COLLIMATOR

MLC

能够定义不规则形状辐射野的多元件限束装置（BLD）
注：单个元件的位置可以是静态的，也可以在辐照期间动态改变。

注：（来源：IEC60601-2-1:2020，201.3.230）

3.13

预测模型 PREDICTION MODEL

基于来自一个或多个MDES的信息预测变化（如患者解剖或生理的变化）的算法

注：这包括预测靶区的位置、方向和形变的变化。

3.14

辐射头 RADIATION HEAD

能射出辐射束的结构件。

（来源：YY 9706.264，201.3.232）

3.15

实时自适应放射治疗 REAL-TIME ADAPTIVE RADIOTHERAPY

在整个治疗辐照过程中，监测患者的解剖或生理，并基于该信息，允许在整个治疗辐照过程中自主

调整治疗参数，而无需操作者干预的放射治疗 。

3.16

治疗参数自适应 TREATMENT PARAMETER ADAPTATION

根据监测到的变化（如患者解剖或生理的变化）改变治疗参数

示例：射束门控和追踪是治疗参数自适应的例子。

3.17

X-IGRT 延迟 X-IGRT latency

从启动图像采集到X-IGRT设备输出信号给EBE的时间

注 1：EBE 声明其从接收信号到提供所请校正的延迟时间。

注 2：X-IGRT 延迟包括硬件延迟和软件延迟。

注 3：网络传输时间受到多个用户提供的因素影响，因此安装后每台设备各不相同。所以网络传输时间不包括在

X-IGRT 延迟时间中。

（来源：YY 9706.268，201.3.234, 修改注 1中, "校正" 修改为"所需校正"。）

4 用于治疗分次中运动刚性靶区的 AEBRS 的通用安全指南

4.1 本文件所指的靶区

治疗分次中靶区平移、旋转和形变对传输剂量分布的影响不仅取决于（靶区平移、旋转和形变）变

化的程度，还取决于靶区的大小和形状以及周围组织的变化。例如，旋转的小球状靶体积（例如：棒球

形状）的剂量分布将不会随着旋转角度的增加而发生太大变化，而对于一个长而窄的圆柱形靶区（例如：

雪茄形状），如果沿其长轴垂直的方向旋转，剂量分布可能会有显著的变化。

在没有实时容积成像技术的情况下，很难探测到单个分次治疗过程中的靶区平移、旋转和形变。但

是，可以通过将4D容积计划图像与来自相关替代探测器（例如具有植入的基准标记的正交2D成像、肺活
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量计、腹压带或患者体表扫描设备）的信息相结合来预测靶区的变化。目前，通过容积成像实时监测形

变的研究仍在进行中。所以，本文件不涉及这方面。

责任方宜了解平移、旋转和形变的影响以及针对患者群体容许的临床耐受性，并选择适当的传感器、

软件和其他MEES的组合。本文件涉及与这些组合集成相关的安全问题，但不涉及临床应用。

4.2 AEBRS 的系统配置、现有标准和本文件之间的关系

4.2.1 概述

制造商应设法解决AEBRS中设备集成产生的风险，并且应根据现行标准（如适用）进行处理。

无论AEBRS的系统配置如何，GB9706.1及其并列标准均应适用。AEBRS集成的设备可由现有的专用标

准涵盖。这些专用标准的示例有：对于EBE为GB 9706.201和YY 9706.264，对于MCF或者MCF和MDE的组合

为YY 9706.268，对于MDE为YY 9706.233和GB 9706.244。

本文件为执行GB9706.1-2020和GB9706.1-2020中的第4.2条和第14条提供了进一步的指导。

AEBRS的制造商应要求任何被集成的MEE制造商，提供（设备）互操作性的适用条件和可接受性要求。

降低AEBRS风险是集成方的责任，应通过提供完整的9706系列标准测试报告来证明。

AEBRS的合规性可以参考集成设备现有标准的相应条款或子条款。

注 1：一个由 9706 系列中专用标准所涵盖的 MEEs 的示例是：当评估使用轻离子束设备作为 EBE 和使用 X射线成像

设备作为 MDE 的 AEBRS 相关的风险时，YY 9706.264 适用于 EBE，YY 9706.268 适用于 MDE 和 MCF。

注 2：一个由 9706 专用标准未涵盖的 MEE 的示例是：当评估使用 3D相机作为 MDE 的 AEBRS 的与相关的风险时，9706

系列中的任何标准都没有涉及后者。

附件A至附件C给出了4.3.2中解释的AEBRS的风险管理的示例。

4.2.2 AEBRS的典型配置、其与现有标准和本文件的关系

4.2.2.1 概述

下述条款给出了AEBRS的典型配置及其与现有标准和本文件的关系。每个图中的虚线表示该段落

和图中引用的标准所涵盖的功能或设备。本文件通过一系列示例涵盖整个系统。

4.2.2.2 与运动探测设备（MDE）标准的关系

图3给出了集成有专用标准的MDE的AEBRS示例（例如：对于MRI为YY 9706.233，对于X-IGRT为
YY 9706.268）。

图 3 集成有专用标准的 MDE 的 AEBRS

图4给出了集成专用标准未涉及的MDE（例如：体表引导运动监测设备）的AEBRS的示例。
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图 4 集成专用标准未涉及的 MDE 的 AEBRS

4.2.2.3 有 MCF 接口的 MDE 与标准的关系

图5给出了一个有MCF接口的MDE的示例。图中给出了一个集成MCF的X-IGRT设备的示例。涉及

X-IGRT的专用标准是YY 9706.268。

图 5 集成有与 MCF 接口的 MDE 的 AEBRS

4.2.2.4 带 MCF 接口的 EBE 与标准的关系

图6给出了一个有MCF接口的EBE示例。该图给出了与MCF连接的电子加速器或轻离子束ME设备。

涉及电子加速器设备的标准是GB 9706.201，涉及轻离子束ME设备的标准是YY 9706.264。
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图 6 集成有与 EBE 接口的 MCF 的 AEBRS

4.2.2.5 与 MCF 和 EBE 之间接口指南的关系

图7给出了MCF和EBE之间的接口。该图是一个带有门控接口的示例。现有涵盖门控接口的指南是YY/T

1711。

图 7 在 MCF 和 EBE 之间带有门控接口的 AEBRS

4.2.2.6 具有信息流的典型系统用于治疗分次中移动刚性靶区的 AEBRS 通用参考模型

用于治疗分次中移动刚性靶区的自适应外照射放射治疗系统（AEBRS），由一个外照射设备（EBE）、

一个运动监测设备（MDE）和一个运动协同功能（MCF）组成。MDES获取用于监测刚性靶区治疗分次中

运动的数据或使用适当替代装置；MCF根据MDE提供的信息进行治疗参数自适应，并向EBE发送自适应指

令；EBE相应地向患者实施治疗。图1给出了AEBRS的概念和信息流。AEBRS的典型系统配置如图2所示。

在图8中，使用图2的典型系统配置给出了功能和信息流。



GB/Z XXXXX—XXXX

8

图 8 AEBRS 的功能和信息流

AEBRS可以包含多个运动监测设备（MDE）。MDEs获取用于监测刚性靶区治疗分次中移动的数据，或

使用可估计靶区在三维空间中的位置（既包括平移，也包括旋转）的适当替代装置。该位置信息由MCF

进行处理。本文件不涉及靶区的形变。

MCF包括预测模型、生成自适应指令的功能以及用于评估自适应指令的有效性和可实施性的功能。

MCF可以评价和整合来自多个MDEs的信息。所选的自适应指令将发送给EBE。

预测模型基于来自MDE的信息和预测模型生成的先前信息，对刚性靶区的旋转和平移位置的变化进

行预测。

预测模型的预测结果用于生成自适应指令。

生成的自适应指令的有效性和可实施性需要进行评估。在治疗参数自适应中选择有效的自适应指

令，并发送给EBE用于治疗照射。

EBE通过根据MCF输出的自适应指令应用新的治疗参数来执行治疗照射方案。

4.2.3 典型 AEBRS 参考模型

4.2.3.1 概述

AEBRS的MCF执行的功能可以分为门控功能或追踪功能。分别如图9和图10所示。

4.2.3.2 射束门控系统模型
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图 9 治疗分次中移动刚性靶区的射束门控系统

图9给出了AEBRS参考模型的示例——治疗分次中移动刚性靶区的射束门控系统。在治疗之前，将表

示每个呼吸时相的内部基准标记的位置和刚性靶区之间关系的配置参数加载到MCF中。MDE获取内部基准

标记的正交2D成像，基准标记的3D位置由MDE传输到MCF。在MCF中，预测模型基于MDE的信息预测刚性靶

区的位置变化。预测模型的输出用于生成自适应指令，在这种情况下，自适应指令是射束门控信号。

使用治疗前确定的基准标记3D位置允值的阈值来评估生成射束门控信号，有效的射束门控信号将发送给

EBE。作为响应，EBE执行射束保持或射束恢复。

4.2.3.3 射束追踪系统模型

图 10 治疗分次中移动刚性靶区用射束追踪系统

图10给出了治疗分次中移动刚性靶区用射束追踪系统的参考模型示例。在治疗之前，将与每个呼吸

时相的内部基准标记的位置和刚性靶区的位置相关的配置参数加载到MCF中。MDE1中的红外相机监测
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到的体表运动用于确定呼吸时相。MDE 2中的成像设备监测到的内部基准标记的运动用于确定刚性靶区

的位置。这些数据从MDE 1和MDE 2传送到MCF。预测模型对来自MDE 1和MDE 2的同步数据创建的刚

性靶区的位置变化（包括旋转和平移）相关性模型进行预测。预测模型的输出用于生成自适应指令，在

这种情况下，自适应指令是射束追踪指令。在对射束追踪指令进行评估之后，将有效的射束追踪指令发

送到EBE。EBE应用治疗参数进行治疗照射。实际使用的治疗参数，如射束方向，从EBE发回给MCF进
行验证。

4.3 AEBRS 的风险管理

4.3.1 概述

本文件为治疗分次中移动刚性靶区用AEBRS的风险管理过程（在 GB/T 42062中定义）提供了指南。

附件A给出了自适应治疗功能所需考虑的最小危害集。

由于AEBRS的风险管理通常需要责任方和用户的相互了解，因此责任方和用户即使没有参与AEBRS

集成，也宜查看并采用本指南。

集成AEBRS的制造商宜确定AEBRS风险可接受性的标准。AEBRS的风险管理宜通过人员（这些人员应

该有分析和检查MDE、MCF和EBE集成的能力）职责和权限的分配来进行。

AEBRS的风险管理过程包括风险分析、风险评价、风险控制、总体剩余风险可接受性评估，以及编

制整个系统的风险管理报告（按照GB/T 42062定义进行）。

当AEBRS的一部分不是医用电气设备，并且该部分没有作为AEBRS一部分集成到另一个医用电气设备

中时，其他现有安全标准可能不包括非医用电气设备。在这种情况下，AEBRS的风险管理宜涉及整个系

统，包括作为AEBRS一部分的非医用电气设备。

4.3.2 AEBRS 风险分析

AEBRS风险分析的目标是识别危害，并估计MDE、MCF和EBE组合产生的风险。

根据GB/T 42062的4.2和4.4以及YY/T 1437，制造商宜维护风险可接受性标准，这些标准是其风险

管理政策的一部分。

注 1：在做风险分析时，4.2 中的参考模型可以扩展用于描述 AEBRS 的配置，其有助于防止在风险分析中忽视基本

要素。

集成AEBRS的制造商宜识别并记录AEBRS的预期用途和合理可预见的误用，以及可能影响AEBRS安全

性的定性和定量特性及其限制范围。

集成AEBRS的制造商宜识别AEBRS中的危险。仅考虑由MDE、MCF和EBE组合构成AEBRS引起的危险。

由于不同的AEBRS之间存在各种MDE、MCF和EBE的组合模式，因此宜针对每个AEBRS对每种AEBRS的危

险或危险情况进行识别。宜为每个AEBRS估计危险或危险情况的风险，包括由此产生的危害的概率和严

重程度。

注 2：即使使用相同的 MDE 和 EBE，AEBRS 之间的 MCF 也可能不同。例如，在一个 AEBRS 中门控窗可以是基于呼吸时

相的，而在另一个 AEBRS 中门控窗可以是基于呼吸幅度的。

4.3.3 风险评价

对于每个已识别的危险或危险情况，集成AEBRS的制造商应使用风险管理计划中定义的标准来决定

是否需要降低风险。该过程应独立于每台设备的风险评价进行。

4.3.4 风险控制
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集成AEBRS的制造商应意识到，当需要降低风险时，应对AEBRS进行风险控制。如果风险控制是切

实可行的，则制造商应将AEBRS设计为本质上是安全的。如果这不切实可行，那么在AEBRS中某个地方设

置屏障或警报等保护措施是合适的。最低限度的保护措施是AEBRS有关的书面警告或禁忌指示。

4.3.5 综合剩余风险的可接受性评价

无论是否考虑医疗收益，应持续迭代上述过程直到风险降低到 AEBRS风险管理计划中确定的可接

受水平。

4.3.6 风险管理报告

集成AEBRS的制造商应对AEBRS风险管理过程进行检查，检查结果应在产品商业销售前和临床应用前

记录并形成风险管理报告。

在风险管理计划中，应将检查职责分配给对AEBRS具有适当权限的人员。

4.3.7 AEBRS 风险管理示例

以下是AEBRS风险分析中经常识别到的典型危险类型：辐射危险、电磁危险、机械危险和电气危险。

AEBRS特有的辐射危险与该系统的功能有关，该功能是外照射放射治疗对患者解剖或生理结构变化

的适应性。

用于治疗分次中移动靶区的AEBRS的主要危险导致的最常见风险是靶区的欠剂量或超剂量，或OARs

和周围正常组织的超剂量。

注 1：附录 B和附录 C给出了 AEBRS 风险管理的示例。

注 2：鱼骨图（Ishikawa 图）是一种有效的方法，可以创建失效模式列表，并识别 MDE、MCF 和 EBE 组合作为危害

来源时产生的危险或危险情况。附件 B给出了 AEBRS 鱼骨图的示例。

对于AEBRS，在下述阶段可能会产生危险：

1) 设计阶段

2) 制造阶段

3) 使用阶段

4) 维护阶段

在设计阶段和制造阶段，如果责任方的IT网络的某些部分用于通信，则责任方和制造商应参与风险

管理过程。由于责任方的AEBRS操作者经常参与AEBRS的使用阶段和维护阶段，因此责任方应意识到风

险并加以控制。有关该系统集成的进一步指南可参见ASTM F-2761。

5 用于治疗分次中移动靶区的 AEBRS安全集成需要考虑的设计要素指南

5.1 通用要求

以下子条款描述了用于治疗分次中移动刚性靶区的AEBRS具体安全指南。这些指南主要针对集成

AEBRS的制造商，以确保用于治疗分次中刚性靶区移动的AEBRS安全集成和操作。

5.2 AEBRS 专用指南

5.2.1 AEBRS 配置

集成AEBRS的制造商应定义系统所需要的性能。

集成AEBRS的制造商应选择合适的设备设计AEBRS以保证系统按预期进行辐照。

设备的选择和设计标准应基于：
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a) MDE 数据采集的规格；

b) 所有 AEBRS 组件的输入和输出数据接口规范；

c) MDE 硬件与辐照的兼容性（包括 MDE 的功能性和可穿透性）；

d) MDE 硬件与磁场和射频辐射的兼容性（如适用）；

e) MDE 视野的要求应足够用于所有的治疗照射条件。

AEBRS的配置和性能的正确性应通过系统基本性能的测试来进行确认。

随附文件中制造商应说明所需的性能，以及验证功能正确所需测试和条件。

预期配置的说明、配置正确性的确认，以及检查每件设备功能的结果都应在随附文件中进行描述。

注：例如，随附文件应包含MDE性能可能因EBE配置而降低（例如：光路阻塞）的声明。

5.2.2 联锁

如果某个功能持续不受控制会造成不可接受的风险，制造商应考虑使用联锁。

作为AEBRS组成部分的联锁功能应通过制造商确定的方法来进行检查。

该方法应记录在随附文件中。

注 1：可以通过制造或模拟数据、失效信号、正常信号或看门狗信号的关闭来检查联锁。

随附文件应包含所有联锁的说明。

随附文件应定义和描述失效等级以及每个失效等级的中断或终止过程。

在下述情况下，如果持续操作会造成不可接受的风险，应要求产生联锁信号，如果

——监测到来自多个MDE的时间戳或位置数据不一致，

——MCF中（各种）功能之间的任何信号超出可接受范围，或

——反馈信号超出可接受的范围。

注 2：在 MCF 中，（各种）功能之间传递的信号是来自预测模型和自适应指令生成器的信号。

5.2.3 坐标系统

用于AEBRS设备的所有输入或输出数据的坐标系应一致，以确保EBE的辐照正确进行。

AEBRS的制造商应使用GB/T 18987提供的坐标系，并在随附文件中作相应说明。

MDE(S)和MCF的坐标系应与EBE的坐标系相同。否则，制造商应定义并验证EBE、MCF和MDE坐标系之

间的转换。用户可能用到的任何坐标系应在随附文件中进行说明。

如果用户可以在两个或多个MDES之间进行配置或选择，制造商应考虑由配置或选择带来的任何可能

的危险。

5.2.4 各设备之间的通讯

5.2.4.1 连接

如果AEBRS的风险管理要求责任方对MDE、MCF和EBE之间的通信进行保护，则应在随附文件中进行描

述。

所有连接都应能具有唯一识别和标记。如果操作者或者患者之间可触及的连接存在的混乱可能导致

不可接受的风险，则应提供适当的（机械的或软件的）按键控制。

5.2.4.2 MDE 数据采集

当需要计算描述刚性靶区位置的数据时，其算法应在随附文件中进行描述。

MDE数据采集的频率和条件以及治疗前和治疗期间靶区位置的计算应由制造商确定，并在随附文件

中进行描述。
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注：靶区位置的计算可以通过使用靶区本身或基准标记的一个或多个图像数据集来进行。例如，可以根据从不同角

度拍摄的2幅kV X射线图像来计算基准标记的3D位置。

5.2.4.3 同步数据

AEBRS应为每个MDE、MCF和EBE使用一个通用计时器。数据同步方法应在随附文件中进行定义。

注：计时器可以是相对，也可以是绝对的，例如，一个真实时钟。

AEBRS中任何MDES获取的数据应与时间戳一起发送给MCF。

5.2.4.4 数据传输

在AEBRS中，传输至设备或从设备传来的数据应使用验证无误的传输通信协议。应检查MDE和MCF之

间数据传输的一致性、正确性和完整性，并检查MCF和EBE之间传输的数据。

制造商应声明定义一致性、正确性和完整性的准则。制造商应在随附文件中声明检查一致性、正确

性和完整性所采取的方法。

从MDE发送到MCF中的预测模型的数据应根据制造商定义的预先确定的限值进行检查。从预测模型发

送到MCF中的自适应指令生成器的数据应根据制造商定义的预先确定的限值进行检查。从自适应指令生

成器发送到MCF中评估/选择功能的输出数据应根据制造商定义的预先确定的限值进行检查。从MCF发送

到EBE的信号应在制造商规定的可接受范围内。当信号超出可接受范围时，至少AEBRS的一个组件应该提

供相应的信息。

5.2.4.5 冗余

AEBRS组成设备之间的通信冗余可以通过使用有线或无线通信线路的多条路径来实现，其中主要线

路和备用线路的设计应支持同等的通信要求。

如果在AEBRS组成设备之间使用了冗余通信方法，在随附文件中应进行描述。

如果未采用冗余通信方法，应在随附文件中描述这一决定的依据。

5.2.4.6 数据传输协议

制造商应定义通过各个接口传输的每个信号所使用的通信协议，包括系统控制的命令信号、状态检

查和联锁信号。随附文件中应对这些协议进行描述。

5.2.5 MDE，MCF 和 EBE 的相互作用

应识别MDE、MCF和EBE之间的电、磁和电磁发射及其相互作用，以确保AEBRS的安全。相互作用分类

如下：

a) MDE、MCF 或 EBE 的一部分到其他部分的电干扰、磁干扰或电磁干扰；

b) MDE 与 MCF 或 EBE 的相互作用产生的电离辐射，或 EBE 与 MCF 或 MDE 的相互作用产生的电离辐

射；

c) 机械相互作用，包括从 MDE 到 MCF 或 EBE，或从 EBE 到 MCF 或 MDE 的声学噪声；

对于a），GB 9706.1 和YY 9706.102（EMC）可应用于AEBRS进行安全和相关测试。对于b），可采

用YY 9706.268和GB 9706.201或YY 9706.264。对于c），可采用GB 9706.1。

YY 9706.233提供了评估静态磁场、脉冲磁场和射频辐射对其他设备影响的测试方法，该方法为电

磁兼容性测试导则。ISO TS 10974中提供了存在MRI场的情况下测试医疗设备性能的导则。

根据IEC 62570，标有“MR环境或MR安全”的设备用于AEBRS时，可能需要额外的风险分析。

5.2.6 每个设备的状态检查
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随附文件中应说明每件设备的状态检查信号规范，包括所需频次。

每次MCF允许EBE启动辐照之前，应立即检查包括AEBRS的每台设备和通信线路的状态。应按照制造

商确定的频次定期检查每件设备和包括AEBRS的通信线路的状态。

注：检查联锁状态的频次可能因每件设备的不同而有所不同。

5.2.7 故障状态判断

随附文件应描述故障的标准、重复尝试的次数以及故障通知的要求。

如果监测到AEBRS集成的任何一件设备的故障（从设备接收来的故障信号、没有接收到预期的正常

信号，或者监测到设备没有响应），应向操作者显示故障或警告信息，并将报警信号发送给EBE，以终

止或中断辐照，见YY 9706.108中所述。

注：例如，原因可能是通信线路断开、看门狗失效、MDE或MCF故障，或AEBRS中的联锁软件故障。

5.2.8 AEBRS 有关的延迟

5.2.8.1 概述

至少下述两种情况下，AEBRS有关的延迟会影响用于患者治疗分次中的解剖或生理结构变化的AEBRS

的安全操作。这些情况可能发生在门控系统中，也可能发生在追踪系统中（分别见图9和图10）。

情况A：在辐照期间：

1）治疗分次中刚性靶区的移动。

2）MDE探测到刚性靶区的运动。

3）MCF预测到靶区的位置，验证到实际位置和预测位置之间存在位移，得出了其差值大于阈值。

4）MCF向EBE发出一个信号停止辐照。

5）EBE接收一个信号停止辐照。

6）辐照停止或者暂停。

情况B：暂停辐照时：

1）治疗分次中刚性靶区的移动。

2）MDE探测到刚性靶区的运动。

3）MCF预测到靶区的位置，验证到实际位置和预测位置之间存在位移，得出了其差值小于阈值。

4）MCF向EBE发出一个信号重启辐照。

5）EBE接收一个信号重启辐照。

6）辐照重启。

每个事件消耗的时间以及两个事件之间的时间可能会随着MDE、EBE和MCF的组合以及操作系统和网

络的类型而变化。患者分次治疗中变化的剂量分布也将随着的相应变化。

注 1：延迟是错误可能的来源。错误示例如下：对于门控，射束开/关信号可能在错误的呼吸时相发出；对于追踪，

指示射束方向的信号可能将射束引导到偏离靶区的位置。

制造商应评估在A和B两种情况下，在分次治疗中由解剖或生理的变化引起的剂量分布变化。评估结

果应记录在随附文件中。

在情况A和情况B期间，患者剂量分布的变化程度也受到分次治疗中幅度和周期变化的影响。

此外，制造商可能无法确定与MDEs、EBEs和MCFs组合的AEBRS相关的延迟。由于用户或责任方提供

的网络的不同，对AEBRS延迟的贡献可能也因安装情况的不同而不同。

对于用于患者治疗分次中解剖或生理结构变化的AEBRS的安全集成和操作，应使用对整个AEBRS中相

关的延迟影响的评估方法来解决这些问题。

附录D中描述了用于这种方法的工具示例，即动态模体。
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随附文件应给出评估延迟影响的方法。

注 2：例如，延迟影响包括移动靶区和移动射束（例如，IMRT、VMAT、轻离子点扫描）之间的相互作用。

制造商应按照附录 A中 A.3中的 AA.13检查延迟是否会发生变化。

5.2.8.2 延迟影响的确定

建议将用于模拟治疗分次中解剖或生理结构变化的患者的动态模体作为工具来评估AEBRS中的延迟

影响。然而，如果有其他方法可以在不使用动态模体的情况下评估与AEBRS相关的延迟影响，可以使用

替代方法。附录D描述了一个简单的动态模体。

原则上，与AEBRS有关的延迟影响宜在现场测试。

然而，如果有其他方法来评估与AEBRS有关的延迟影响，这些方法可以代替现场测试。与AEBRS及其

评估有关的延迟影响应由制造商定义其可接受范围，并宜随附文件中进行描述。与AEBRS有关的延迟影

响的评估宜在制造商定义的可接受范围内。

制造商应在风险管理中考虑在治疗过程中延迟降级产生的可能影响。

通常，即使使用了动态模体，在5.2.8.1中描述的情况A和情况B中，步骤2和步骤4之间或步骤2和步

骤5之间的时间的影响只能在没有步骤1和步骤2之间或步骤5和步骤6之间的时间影响的情况下进行测

试。在这种情况下，应在随附文件中明确说明已评估了与步骤1至步骤6的与AEBRS相关的延迟。应提供

一份与AEBRS相关的延迟不确定性的声明。

随附文件中应声明测试的类型（无论是通过动态模体还是其他方法）

应评估移动靶区和移动射束（如IMRT、VMAT、轻离子点扫描）之间相互作用的影响。

5.2.9 AEBRS 典型验证项目

宜对AEBRS进行适当的集成验证试验。对于这些试验，宜使用动态模体，它可以模拟患者治疗分次

中解剖或生理结构变化。附录D给出了一个简单的动态模体的示例。典型验证项目如下：

a) 当使用门控或追踪时，对治疗分次中解剖或生理变化的患者的计划剂量分布和传输剂量分布进

行比较。

b) 评估治疗分次中解剖或生理结构变化的患者的运动的预测模型准确性

c) MCF 的性能。

d) 端到端试验，包括运动探测、治疗参数自适应、治疗计划和治疗传输

5.2.10 AEBRS 的验证

测试内容宜由独立的临床用户进行确定。

5.3 运动协同功能的专用指南

5.3.1 预测模型

如果出现下列情况，制造商宜提供在MCF中出现的预测模型：

——靶区的运动与其替代装置的运动有关，或者

——对AEBRS集成设备之间的通信延迟与设备的内部延时，需要对其进行补偿以产生对患者的正确

辐照。

如果预测模型不是专用的，则应在随附文件中对其进行描述。宜显示预测模型和获取的位置数据之

间的偏差，以便与制造商定义的、预先确定的限值进行比较。

在确定预测模型时，宜考虑设备之间通信的总延时和包括AEBRS设备的内部延时。
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注：替代装置可以用于MDE对运动的探测。

5.3.2 门控和追踪

5.3.2.1 门控

当MCF的自适应指令发生器提供射束门控信号时，EBE产生的辐照应由射束门控信号控制。这些信

号可以组成射束恢复信号或射束保持信号。射束门控信号应符合EBE的要求。射束门控信号应在MCF确

定的时序内传送。

在下列情况下EBE应终止辐照：

——如果收到射束保持信号后经过的时间超过制造商规定的允许经过时间标准；

——如果由MDE提供的数据来评估得出的刚性靶区位置与其在自适应指令发生器给出的辐照时序的

预测位置不一致。

注 1：MDE 监测治疗分次中刚性靶区的移动或使用其他适当的替代装置。有关基于 MDE 数据评估的刚性靶区位置的

信息，参见 5.2.1 中的描述。

随附文件宜对描述射束恢复和射束保持的射束门控信号的信息进行描述。

注 2：射束停止信号或射束重启信号组成了用于轻离子束治疗的射束门控信号。

5.3.2.2 追踪

宜向操作者或软件提供如下验证信息：

——在辐照前和辐照期间，基于MCF中的自适应指令预测的刚性靶区位置与根据MDE获取的数据

评估的位置之间偏差的可接受范围，或

——在辐照前和辐照期间，基于治疗前提供的数据预测的刚性靶区位置与根据MDE获取的数据估

计的位置之间的偏差的可接受范围。

当根据MDE获取的数据估计的靶区位置超出可接受范围时，操作者应手动或通过预编程软件自动

终止辐照。
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AA

附 录 A

（资料性附录）

自适应治疗功能需要考虑的最小危险集合

A.1 概述

与AEBRS使用相关的危害包括与单个设备相关的危险，以及与系统集成相关的危险。GB/T 42062、

GB9706.1对AEBRS制造商应考虑的危险类别进行了规定。AEBRS增加了治疗分次中监测靶区位置和形状的

功能。本附录关注的危险与常规放射治疗中出现的下述危害种类相关：

a）肿瘤的增殖，

b）正常组织功能丧失，

c）致癌事件。

这些危害种类与以下危险相关：

1）实施的治疗性辐照超出临床预期（包括边缘）照射，

2）治疗计划与治疗时的解剖结构不匹配，

3）无法实施治疗性辐照。

本附录根据AEBRS自适应治疗功能的参考设计识别相关的危险情况。对于这些危险情况，本附录提

供了指导性的问题，供制造商在实际设计中识别故障模式时考虑。

在本附录中，“吸收剂量”可解释为代表临床预期计划的预置监测单元，而不是患者体内的实际吸

收剂量。其关系通常需要提前计算，并在自适应治疗之前由医生批准（例如：在制定治疗计划期间）。

本附录未考虑与机械和电气影响有关的危险和危险情况。有关更多的内容，请参阅GB/T 42062中的

表C.1。本附录也不包括单个设备的危险以及由于预期用途的改变而增加的潜在风险。对于正在开发的

AEBRS的具体设计，AEBRS制造商有责任考虑这些方面的内容。

A.2 自适应治疗功能的参考设计

第4章提供了AEBRS配置的示例，包括三种类型的设备，MDE、MCF和EBE，以及用于门控和追踪的自

适应治疗控制子功能的使用。本附录从功能分解的角度进一步详细说明了参考设计，见图A.1。AEBRS

的制造商宜为MDE、EBE和/或MCF的附加硬件的最终设计和功能部署提供理由。

这里，未显示的是自适应治疗的必要先决条件，如4D先验数据和状态依赖性治疗计划的可用性和有

效性。

AEBRS的风险评估，应至少考虑与自适应治疗控制功能和参考设计相关的危险情况，如下所列。在

每个危险情况的后续子条款中提供了每种危险情况下的进一步指导性问题。
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图 A.1 AEBRS 中门控和追踪功能用自适应治疗控制的功能分解

在图A.1中，给出的是三种已知的设备种类，即MDE、MCF和EBE。硬件或设备的实际功能分配取决于

所选MDE(S)的服务质量和处理能力。在实际设计中，可能会有每个子功能的下一级功能。

A.3 危险情况概述

应考虑以下AA.1至AA.16的危险情况，以下条款在评估危害及其风险的可能原因时提供了更多的指

导，并确定了由制造商识别的重大危险情况导致风险的降低措施。本文件为降低措施的实施提供了进一

步指南。

AA.1 治疗计划与所选患者不匹配

至少考虑以下情况：

（a）治疗计划中的患者数据不完整或错误地输入到MCF

（b）与MCF中的（4D）治疗计划相关的患者数据与当前正在接受治疗的患者在EBE中记录的患者数

据不匹配（或未对照检查）

（c）前几次治疗过程（分次）中累计的吸收剂量没有连同患者数据进行正确管理

（d）MCF选择了前期或后期治疗过程（分次）的治疗计划

AA.2 预测模型与所选患者不匹配

至少考虑以下情况：

（a）先前4D运动数据中的患者数据与治疗计划不一致

（b）来自MDE（如果可用）的患者数据与MCF上的患者数据不匹配

（c）无法唯一识别运动探测数据或运动替代装置

AA.3 不同功能之间的坐标系不匹配
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至少考虑以下情况：

（a）由于系统配置的差异，当前和先前的4D运动数据和运动替代装置不匹配

（b）MDE采集和运动替代装置参数计算和/或预测模型之间的数据，缺乏唯一的描述性方向数据

（c）所有软件组件未使用约定的RT坐标系

（d）对于任何相关的患者方向（头先/脚先、俯卧/仰卧/卧位），MDE和EBE以及MCF子功能之间的

坐标转换不一致

AA.4 子野吸收剂量未正确累积

至少考虑以下情况：

（a）从吸收剂量累计装置到MCF的连接失败

（b）EBE未实现MCF要求的剂量传输

（c）对传输的吸收剂量（空间分布）与门控/追踪指令的书面记录不准确或不充分

AA.5 累积子野吸收剂量显示分次吸收剂量超标

考虑以下情况：

（a）（每日）分次超量后应触发分次终止和重新进行计划

AA.6 对于当前患者状态和EBE配置（位置/MLC能力），剩余子野无法实现分次吸收剂量

至少考虑以下情况：

（a）自适应指令的生成和/或验证未能模拟和评估为当前分次（经历）照射吸收剂量所需的一整套

子野计划

（b）来自已经照射的自适应分次的日志信息不足以计算完成治疗所需的剩余分次的吸收剂量。

AA.7 患者状态监测数据流中断，分次无法完成或者基于错误数据完成

至少在以下情况下，考虑MCF如何能够复原：

（a）MCF在不评估其时间戳的情况下，作用于可用的运动替代装置参数

（b）运动替代装置参数模块提供了基于过时的或无效数据的时间戳数据

（c）由于硬件或软件故障，缺少MDE数据。典型的重新配置时间可以是几分钟（软件重新启动）到

几天（硬件损坏）

AA.8 MDE视野被其他设备遮挡或损坏

至少考虑以下情况：

（a）评估所有阻碍或损害视野的情况，如所有规定射束方向（尤其是追踪）上的模体、MDE数据接

收设备（例如：MRI RF线圈）。

AA.9 运动替代装置参数计算失败

至少在以下情况下，考虑MCF如何能够复原：

（a）MDE数据质量受到损坏，例如：由于EMC、ESD（静电放电）或图像中非预期的对比度或伪影、

本底照明差异（对于摄像机）、皮带丢步、数据缓冲区溢出或帧丢失

（b）算法在延迟方面的不确定性

（c）MDE数据流在帧速率或空间分辨率方面的不同

（d）MDE信号极性与所需极性相反（例如：由于“自定义连接器”的连接问题）
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AA.10 4D运动模型元数据和运动替代装置参数之间匹配较差

至少考虑以下情况：

（a）基于相对（差分）传感器的标定实验中的4D运动模型数据，与治疗期间来自绝对传感器的数

据进行比较，反之亦然

（b）选择了错误的运动状态（例如：吸气与呼气边缘监测）

（c） 治疗期间模型和运动替代装置的主运动方向灵敏度的差异（例如：前-后位移对比脚部-头部

位移）

（d）运动替代装置参数上的时间戳可能无法反映采集时间，尤其是在如果MDE没有时钟（例如：带

模拟滤波器的皮带）的情况下

AA.11 预测错误：4D运动模型和治疗计划（子野）不匹配（几何上的）

至少考虑以下情况：

（a）计划和运动监测数据不匹配，例如：由于“私有的”（非标准DICOM的）几何图像属性

（b）先前和实际运动数据使用了不同“视野”，这影响了预测模型

（c）视野中的图像失真，在先前数据和实际数据之间不相同

（d）实际运动模式或靶区位置，不是预测模型或治疗计划的一部分

（e）植入的内部标记（或其子集）选择不正确

（f）根据植入的标记或监测到的解剖边缘的3D模型计算不正确

AA.12 运动模式或靶区偏离（子野）计划

至少考虑以下情况：

（a）校准设置和治疗之间的呼吸特性差异，或在分次期间的变化（胸壁对膈肌；浅层对深层；规

则对不规则）

（b）MDE监测到的肿瘤消退或水肿或内脏器官移位，显示了当前患者状态和治疗计划之间的差异

（c）在（未监测出）突然运动（咳嗽、纵隔打嗝）的情况下，阻止辐照，（这种运动）比MCF/EBE

的整体系统延迟快得多

AA.13 运动监测和经确认治疗指令的可用性之间的相位延时/延迟过长

至少考虑以下情况：

（a）计算运动替代装置参数时间戳（带有后期计算的时序，而不是带MDE采集的时序）

（b）MDE、MCF和EBE之间缺乏共享时钟。

注：MDE没有实际时钟或时钟同步功能。

（c）MDE和4D模型的时序，以及自适应指令的生成是不确定的

（d）用于在子野照射前立即确认患者状态所用运动替代装置参数计算，在没有注意到解剖位置（结

构上）相对于计划偏移的情况下引入了相位延时

AA.14 MCF和EBE之间的连接不起作用

至少考虑以下情况：

（a）MCF和EBE之间的门控功能极性反转（由于逻辑或接线错误）

（b）导致错误的治疗射束分布的追踪指令

（c）与EBE的通信不以安全的方式失败。（例如：一些数据被破坏，导致临床重大错误，而不仅仅

是停止治疗）
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AA.15 EBE没有响应MCF请求启动/停止照射

至少考虑以下情况：

（a）应请求的射束照射，而不是已经实现的（测量的）射束照射（即，在根据原始计划进行自适

应或根据先前自适应后的当前照射状态进行自适应之间可能存在混淆），MCF依赖于自适应指令和“计

划完成标准”，

（b） MCF不输出与建模预期持续时间和患者状态监测相关的门控停止信号

AA.16 测量单位存在差异

至少考虑以下情况：

（a）几何计量单位的差异，尤其是公制与美制

（b）坐标系原点的差异

（c）应用自适应运动顺序的差异（尤其是对于不具有互换性的6D转换）

（d）处方MU和原始计划中的预期吸收剂量之间的溯源性缺失
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BB

附 录 B

（资料性附录）

使用 X 射线成像设备作为 MDE，具有门控功能的 AEBRS 风险分析示例

B.1 AEBRS的配置示例

在本附录中给出的示例中，AEBRS包括一个MDE、一个由MCF提供的门控功能和一个作为EBE的质子束

治疗系统。MDE由两组安装在质子束治疗系统机架上的诊断X射线成像设备组成。AEBRS的MCF提供门控功

能，该功能的软件安装在一台工作站上。MDE、MCF和EBE应正确互连，以实现自动门控。在辐射期间AEBRS

独立于治疗计划系统和记录与验证系统运行。

MCF使用描述内部基准标记运动的数据作为刚性靶区运动的替代装置。MCF使用该数据提供信号，以

中断质子束的照射或继续向工作站照射辐射（射束保持或射束重启）。工作站与EBE通信，并将指令发

送给EBE。工作站向操作者始终显示这个系统模式。

操作者通过按下工作站上的“门控使能按钮” 使用或禁用自动门控。操作者通过监控工作站上的

显示，判断是否在治疗辐照期间的任何时间中断、继续或终止该功能。

B.2 过程概览

将几个基准标记预先植入到刚性靶区周围。植入标记后，基于使用计算机体层摄影设备获取图像进

行治疗计划的设计，在每个呼吸时相，标记的位置和的刚性靶区之间的关系作为每次治疗前配置参数中

的“标记信息”加载到工作站中，在治疗辐照之前加载治疗参数（如患者信息、射野信息、机架角度和

床角度）。

MDE每秒30次向工作站发送两组诊断X射线图像。

在MCF的预测模型中，使用模板图像和实时模式匹配算法，自动监测2D图像中一个或多个基准标记

物的投影。在呼气相位，在0.1s内计算内部替代标记的三维位置。

在MCF的指令生成功能中，当标记物的坐标超出其沿x、y或z轴计划位置2mm时，生成中断治疗辐照

的指令。当标记物的坐标在其沿x、y和z轴的计划位置2mm以内时，生成不中断治疗辐照的指令。

在MCF的指令评估/选择功能中，如果标记物的模型匹配的识别分数或3D计算的确定性分数被评估为

低于阈值，则生成中断治疗辐照的指令。

B.3 危险情况和风险鱼骨图

附录A列出了与AEBRS相关的危险情况。AEBRS的风险分析也可以采用风险鱼骨图来指导，以对事件、

故障模式、危险和危害之间的关系进行可视化。在本附录B中，制作了AEBRS的一个特定危害的风险鱼骨

图。图B.1显示了使用AEBRS对治疗分次中移动刚性靶区对非预期位置进行质子辐照产生了危害的鱼骨

图。根据4.2.3中的AEBRS参考模型以及附录A中列出的危险情况，对危险情况和危险进行了可视化。每

个相应的类别和故障模式见附录C.2。

可以单独制作其他危险的鱼骨图，如无法传输质子辐照，这可能会导致肿瘤增殖的危害；成像时间

的延长可能导致致癌事件的危害，或单独的机械危险。
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图 B.1 AEBRS 的风险鱼骨图

在识别上述故障模式后，应在风险分析中评估危险和危害的严重性和概率。

B.4 故障模式和影响分析（FMEA）

以下是一个AEBRS的故障模式和影响分析（FMEA）示例，该AEBRS具有带门控功能的MCF和带两套X

射线成像设备的MDE。示例仅给出了AEBRS特有的部分FMEA，风险评估和风险控制不在附录B的范围内。
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表 B.1 使用 X 射线成像设备作为 MDE、门控功能作为 MCF 和质子束治疗机作为 EBE 的 AEBRS 的

故障模式和影响分析（FMEA）

设备和软件 功能
故障

模式

故障影响 实施缓解措施前

设计

要求

风险控制方法
措施细节（风险减少

的方法）
实施缓解措施后

备注

现象 危险（影响）

危害的

严重

程度

危害的

频率

风险

等级
设计 标记 序号 要求

危害的

严重

程度

危害的

频率

风险

等级

MDE和

MCF之间的

通信

数据传

输

电缆断

开

不能通信 没有图像

数据发

送失败

不能从MDE

到MCF发送

数据

非必要的 X

射线曝光

联锁故

障

无法通过报

警的方式通

知MDE的故

障

非必要的 X

射线曝光

加载配置参

数

加载患

者的特

定配置

参数

更新治

疗参数

失败

患者信息更

新失败

质子辐照到

非预期位置

射野信息更

新失败

计划中的机

架角度更新

故障

非必要的 X

射线曝光

计划中的治

疗床角度更
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新失败

加载标

记物信

息失败

没有加载门

控标记

非必要的 X

射线曝光

门控的替代

标记物不正

确

质子辐照到

非预期位置

MCF1：预测 对MDE

的指

令：启

动 X射

线透视

无法输

出 X射

线曝光

信号到

继电器

（X射

线控制

面板）

无法启动透

视

没有图像

对MDE

的指

令：停

止 X射

线透视

无法输

出 X射

线关闭

信号到

继电器

（X射

线控制

面板）

无法停止透

视

非必要的 X

射线曝光

使用来

自MDE

（X射

线透

视）的

数据处

理失败

图像变差 非必要的 X

射线曝光

数据处

理延迟

无法在有限

的时间内生

成图像

非必要的 X

射线曝光
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数据进

行图像

处理

累积定

时器

定时器

检查失

败

无法自动停

止 X射线系

统

非必要的 X

射线曝光

模式匹

配

内部基

准标记

物的识

别失败

无法找到内

部标记物

非必要的 X

射线曝光

内部基

准标记

物的区

分失败

当植入多个

标记物时，内

部标记物的

选择不正确

质子辐照到

非预期位置

计算内

部替代

标记物

的 3D

位置

使用两

个二维

图像计

算标记

物的三

维位置

失败

标记物的三

维位置计算

不正确

非必要的 X

射线曝光

指示呼

气位置

呼气位

置指示

失败

无法监测到

基线偏移

质子辐照到

非预期位置

MCF2：指令

生成

反转 在硬件

或软件

中的指

不辐照时辐

照，辐照时不

辐照

质子辐照到

非预期位置
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令反转

延迟 门控指

令生成

中的延

迟

不辐照时辐

照，辐照时不

辐照

质子辐照到

非预期位置

MCF3：指令

评估/选择

反转 MCF中

的硬件

或软件

反转故

障

不辐照时辐

照，辐照时不

辐照

质子辐照到

非预期位置

延迟 门控指

令评估/

选择中

的延迟

不辐照时辐

照，辐照时不

辐照

质子辐照到

非预期位置

MCF和 EBE

之间的通信

数据传

输

电缆断

开

无法发送门

控信号

无法提供治

疗(可能是

不必要的 X

光照射）

电路短

路

无法发送门

关闭信号

质子辐照到

非预期位置

联锁故

障

无法终止或

中断辐照

质子辐照到

非预期位置
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B.5 风险分析

图B.2给出了风险分析以及如何分析危险情况，以确定GB/T 42062中定义的危害概率。

图B.2用于识别危害的严重程度和频率，并表征风险等级以及在降低危险前后对风险等级的接受程

度。

图B.2用于表B.1和表C.1中的示例。

危害严重程度

类别 严重程度 定义

I 灾难性的 死亡

II 危重 重伤

III 严重 轻伤

IV 轻度 轻微受伤

—— 可忽略

危害频率

水平 频率 参考

A 经常 ≥100/年
B 有时 ≥10-1/年
C 偶然 ≥10-3/年
D 很少 ≥10-5/年
E 非常少 ＜10-5/年

—— 不适用

风险等级

严重程度

频率

I II III IV ——

A 1 3 7 13 ——

B 2 5 9 16 ——

C 4 6 11 18 ——

D 8 10 14 19 ——

E 12 15 17 20 ——

—— —— —— —— —— ——

风险水平的接受

水平 风险 接受 风险缓解

H 1-9 不接受 必要的

M 10-17 有条件的 最低合理可行

（ALARP）
L 18-20 接受 不必要

图 B.2 风险分析表
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CC

附 录 C

（资料性附录）

使用两个不同的 MDE，具有追踪功能的 AEBRS 的风险分析示例

C.1 AEBRS的配置示例

AEBRS配置示例包括一个定义为MDE1的红外体表成像设备、一个定义为MDE2的诊断X射线成像设备、

一个作为MCF的追踪功能以及一个作为EBE的医用电子加速器。AEBRS的MCF提供追踪功能，该功能的软件

安装在工作站上。应合理配置MDE、MCF和EBE，以便进行自动追踪。在辐射期间AEBRS独立于治疗计划系

统和记录与验证系统运行。

MDE1使用红外设备来获取用于监测腹部体表的运动的数据，对刚性靶区的运动进行评估；MDE2使用

诊断X射线成像设备来监测内部基准标记的运动，对刚性靶区的运动进行评估。两个MDE将信息发送到工

作站中的MCF（追踪功能）。工作站与EBE通信，发送指令中断或继续向EBE传输治疗辐射（射束保持或

射束恢复）。工作站向操作者始终显示这个系统模式。

操作者通过按下工作站上的“追踪使能按钮”使用或禁用自动追踪。操作者通过监控工作站上的显

示，判断是否在治疗辐照期间的任何时间中断、继续或终止该功能。

C.2 故障模式和影响分析（FMEA）

危险情况如附录A所示。事件、故障模式、危险和危害之间的关系如附录B所示。这些不在附录C中

给出。

表C.1给出了上述C.1中所述AEBRS的故障模式和影响分析（FMEA）。示例仅给出了AEBRS特有的部分

FMEA。风险评估和风险控制不在本附录C的范围内。
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表 C.1 使用追踪功能作为 MCF、红外（IR）摄像机作为 MDE1、X 射线成像设备作为 MDE2 和医用电子加速器作为 EBE 的 AEBRS 的失效模式和效应分析（FMEA）

设备和软

件

功能 故障模式 故障影响 实施缓解措施前 设计

要求

风险控制方法 措施细节（风险减

少的方法）

实施缓解措施后 备注

现象 危险（影

响）

危险

的严

重程

度

危险

的频

率

风险

等级

设计 标记 序号 要求 危险

的严

重程

度

危险

的频

率

风险

等级

红外（IR）
相机作为

MDE1

监测 体表运动

自动监测

的故障

IR身体

标记移

动出 IR
相机视

野

靶区剂量

不足和对

危及器官

和正常组

织超剂量模型生

成后改

变 IR相

机的视

野

X射线透

视为MDE
2

监测 靶区内部

运动自动

监测的故

障

无法充

分检测

其靶区

或其替

代物的

内部运

动

靶区剂量

不足和对

危及器官

和正常组

织超剂量

MCF连接

MDE1
数据

传输

MDE1和
MCF之间

靶区预

测位置
靶区剂量
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的连接故

障

与实际

位置不

同

不足和对

危及器官

和正常组

织超剂量

MCF连接

MDE2
数据

传输

MDE2和
MCF之间

的连接故

障

从靶区

的预测

位置上

发生的

错位不

能正确

地告知

MCF

靶区剂量

不足和对

危及器官

和正常组

织超剂量

数据同步 数据

对比

MDE1和
MDE2之
间的数据

同步故障

从靶区

的预测

位置上

发生的

错位不

能正确

地告知

MCF

靶区剂量

不足和对

危及器官

和正常组

织超剂量

工作站和

MCF软件

预测 靶区位置

和替代物

位置信号

之间的相

关公式完

全故障

无法预

测靶区

的位置

无法辐照
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靶位置和

相关替代

物位置信

号的不完

全相关模

型

靶区预

测位置

与实际

位置不

同

靶区剂量

不足和对

危及器官

和正常组

织超剂量

追踪

指令

生成

MCF中硬

件和软件

反转故障

靶区预

测位置

与实际

位置不

同

立体定向

较坏情

况：肿瘤

剂量不

足，健康

组织超剂

量

追踪指令

生成中的

延迟

靶区预

测位置

与实际

位置不

同

靶区剂量

不足和对

危及器官

和正常组

织超剂量

评估/
选择

所生

成的

指令

MCF中硬

件和软件

反转故障

靶区预

测位置

与实际

位置不

同

立体定向

较坏情

况：肿瘤

剂量不

足，健康

组织超过

剂量
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追踪指令

生成中的

延迟

靶区预

测位置

与实际

位置不

同

靶区剂量

不足和对

危及器官

和正常组

织超剂量

MCF连接

EBE
追踪

指令

对 EBE追

踪指令的

延迟

靶区的

真实位

置不同

靶区剂量

不足和对

危及器官

和正常组

织超剂量

MDE 和

EBE 之间

的机械干

涉

结构 当治疗床

（如机器

臂）床面倾

斜，患者碰

撞/接触诊

断 X射线

设备机头，

患者的

头部被

X设备

机头击

中

瘀伤，骨

折
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附 录 D

（资料性附录）

用于验证试验的动态模体

D.1 动态模体的必要性

治疗分次中患者解剖或生理结构的变化也会伴随着剂量分布的变化，剂量分布的变化由每个事件消

耗的时间、每个事件之间的时间段以及MCF中预测的影响所引起。要估算这种剂量分布可能变化的程度

往往较为复杂。因此，建议使用动态模体，该模体可以模拟刚性靶区，来显示治疗分次中的变化，以验

证AEBRS的安全集成和操作。作为一项基本要求，可以使用一个只能用于平移运动的动态模体作为起点。

本附录描述了这种简单的动态模体。

D.2 简单动态模体指南

一个简单的动态模体应该具有模拟内部靶区运动和外部替代装置运动的功能。为此，简单动态模体

应至少具有两个运动平台，以模拟和探测刚性靶区的平移运动（平移运动可以是非线性的、具有迟滞效

应的运动）和基线漂移的影响。

设计简单动态模体的指南如下：

•用于模拟内部靶区运动的运动平台：

1）二维探测器阵列、放射成像胶片或电离室可以安装在运动平台上，以便进行剂量测定验证。

2）运动平台的主要部件应该由具有低X射线吸收系数的材料制成。

•用于模拟外部代替装置运动的运动平台：

1）能在平台上安装如红外折射标记之类的外部替代装置。

2）应有将替代装置运动与内部靶区运动相关联的手段。

•每个运动平台不仅能模拟正弦运动，还能通过导入位置数据模拟任意波形。

动态模体应在运动模拟过程中记录每个运动平台的位置数据。

D.3 使用动态模体的剂量验证试验示例

使用动态模体进行AEBRS剂量验证。

步骤：

1）将探测器放置在运动平台上用于模拟内部靶区运动。

2）将替代装置放置在运动平台用于模拟替代装置运动。

3）启动每个平台的运动。

注 1：利用包括正弦运动和不规则运动在内的各种运动模式进行剂量验证。

4）启动风险分析中使用的治疗过程。

注 2：使用简单的辐射野，如 10 cm×10cm。

5）使用辐射探测器或胶片开始剂量测定

评估：
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在每种验证条件下，应评估并记录半高宽（FWHM）、均整度、对称性和半影。应将这些测量值与计

划值进行比较。

由于包含了相互作用效应，因此需要对调强射束进行更详细的验证。这种简单的动态模体仅涵盖基

本验证，用于确认与AEBRS相关的延迟导致的可能的剂量分布变化。一个简单的动态模体如图D.1所示。

需要对刚性靶区的旋转效果进行更详细的验证。

注 3：建议的模体只处理两个单独的平移运动。

图 C.1 简单动态模体示意图
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