
 

ICS 13.100 

C 57 

WS 

GB/T XXXXX—XXXX 

 

 

螺旋断层治疗装置质量控制检测规范 

Specification for testing of quality control in helical tomotherapy unit  

 

 

2017 - 04 - 10 发布 2017 - 10 - 01 实施 

中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会  发 布  

WS 531—2017 

 

 

中华人民共和国卫生行业标准 



WS 531-2017 

II 

目  次 

前 言 III 

1 范围 .............................................................................. 1 

2 规范性引用文件 .................................................................... 1 

3 术语和定义 ........................................................................ 1 

4 质量控制检测一般要求 .............................................................. 1 

5 质量控制检测项目与技术要求 ........................................................ 2 

6 质量控制检测项目的检测方法与评价要求 .............................................. 2 

附 A （资料性附录） 螺旋断层治疗装置的主要结构组成和技术参数 ........................ 5 

附 B （资料性附录） 螺旋断层治疗装置质量控制检测技术报告基本要素 .................... 7 

附 C （规范性附录） 螺旋断层治疗装置的检测项目与技术要求 ............................ 8 

附 D （资料性附录） 输出剂量检测所选用的参考模体 .................................... 9 

参考文献 ............................................................................ 10 

 



WS 531-2017 

III 

前 言 

本标准按照 GB/T 1.1—2009 给出的规则起草。 

本标准的 4.1～4.5、5.1 和附录 C 是强制性的，其余是推荐性的。 

本标准起草单位：北京市疾病预防控制中心、中国医学科学院北京协和医院、中国疾病预防控制中

心辐射防护与核安全医学所、湖南省职业病防治院、中国人民解放军总医院。 

本标准主要起草人：马永忠、邱杰、杨波、冯泽臣、万玲、娄云、张福泉、程金生、徐寿平、翟自

坡。



WS 531-2017  

1 

螺旋断层治疗装置质量控制检测规范 

1 范围 

本标准规定了螺旋断层治疗装置（helical tomotherapy unit，简称TOMO）质量控制检测的要求和

方法。 

本标准适用于螺旋断层治疗装置的质量控制检测。 

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 18871  电离辐射防护与辐射源安全基本标准 

GBZ 126  电子加速器放射治疗放射防护要求 

GBZ 179  医疗照射放射防护基本要求 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

    螺旋断层治疗装置  helical tomotherapy unit 

    将直线加速器安装在滑环机架上，应用逆向 CT 成像原理，采用调强的扇形射线束，以螺旋旋转的

方式进行放射治疗的装置。 

注：该治疗装置结构组成、坐标系及主要技术参数见附录A。 

3.2  

机架等中心  gantry isocenter 

治疗平面等中心  treatment plane isocenter 

    螺旋断层治疗装置扇形束照射路径中机架孔径的中心点。 

3.3  

    虚拟等中心  virtual isocenter 

    在治疗床上方 Y轴方向位于机架等中心-700mm 处的位点，高度和机架等中心一致。 

4 质量控制检测一般要求 
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4.1 开展螺旋断层放射治疗的医疗机构应按 GB 18871、GBZ 126 和 GBZ 179 的要求，制定与该类放射

治疗技术相适应的质量保证大纲和质量控制检测计划或方案。 

4.2 医疗机构应配置与螺旋断层治疗装置运行相适应的基本剂量学设备和质量控制检测仪器与工具，

对治疗装置和检测设备进行有效的维护和保养。 

4.3 螺旋断层治疗装置的质量控制检测包括验收检测、状态检测和稳定性检测。验收检测和状态检测

应委托有资质的放射卫生技术服务机构承担；稳定性检测由医疗机构自行或委托检测。 

4.4 新安装、重大维修或更换重要部件后的螺旋断层治疗装置，使用前应进行验收检测，运行后应每

年进行一次状态检测，在运行期间应进行稳定性检测。 

4.5 质量控制检测中，性能指标的检测结果应与第 6章规定的指标评价值进行比较，若偏离评价值应

查明原因并及时纠正，保证所有指标均在评价值的范围。存在不合格指标的螺旋断层治疗装置不应投入

临床使用。 

4.6 对每次质量控制检测情况应及时记录和存档，记录的内容应包括所用检测仪器设备信息、检测时

的环境条件、照射条件和检测结果等。质量控制检测的技术报告应包含但不局限于附录 B所列的基本要

素。 

5 质量控制检测项目与技术要求 

5.1 检测项目中各技术指标及其技术要求按本标准中附录 C的表 C.1 执行。 

5.2 检测项目的具体检测方法按照第 6章的要求实施，检测中所选用的仪器设备应满足相应指标检测

的性能要求。 

5.3 静态输出剂量和旋转输出剂量稳定性检测所选用模体参数分别见附录 D中的 D.1 和 D.2，验收检

测和状态检测可参用该类模体或使用其他等效模体。 

6 质量控制检测项目的检测方法与评价要求 

6.1 静态输出剂量 

6.1.1 设置治疗机架角度固定为 0
o
、照射野为 40cm×5cm 或 10cm×5cm 的出束条件。 

6.1.2 剂量检测模体设置于治疗床上，源皮距（SSD）为 85cm，模体中剂量测量点中心与虚拟等中心

对准。 

6.1.3 将剂量仪测量探头插入模体，剂量测量参考点位于模体表面下 1.5cm 处，探头与静电计连接，

预热并进行温度和气压的校正，保证仪器功能正常。 

6.1.4 治疗装置按照预定的时间出束，记录静电计的测量读数，结合仪器检定或校准因子等参数计算

出模体参考点的吸收剂量。 

6.1.5 模体中参考点处吸收剂量的测量值与标称值的偏差应在±2.0%内。 

6.2 旋转输出剂量 

6.2.1 在调强验证模体上设计螺旋断层适形调强放射治疗计划。 

6.2.2 按照治疗计划的条件在治疗床上对调强验证模体摆位，将剂量仪探头插入模体内拟测量位置。 

6.2.3 调取 6.2.1 中所设置的治疗计划，控制机架旋转进行模拟治疗照射。 

6.2.4 按照 6.1.4 的方法记录静电计的测量读数并计算出模体参考点的吸收剂量。 

6.2.5 模体参考点吸收剂量的测量值与治疗计划剂量值的偏差应在±4.0%内。 
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6.3 射线质（百分深度剂量，PDD） 

6.3.1 设置 TOMO 机架角度固定为 0
o
、照射野为 40cm×5cm 或 10cm×5cm。 

6.3.2 将剂量分布检测模体或扫描水箱设置在治疗床上，源皮距为 85cm。 

6.3.3 测量并获取 40cm×5cm 或 10cm×5cm 照射野的百分深度剂量曲线，或在 6.1.2 所述相同的剂量

检测模体上获取模体表面下 10cm 和 20cm 处的剂量测量值。 

6.3.4 按模体或水箱表面下 1.5cm 深度处的剂量进行归一，模体表面下 10cm 的百分深度剂量（PDD10）

和模体表面下 20cm 的百分深度剂量（PDD20）分别与计划的 PDD 进行比较，两者的偏差均应在±3.0%内。

同时模体中测量的 PDD20/PDD10与计划的 PDD20/PDD10两者偏差也应在±3.0%内。 

6.4 射野横向截面剂量分布 

6.4.1 使用扫描水箱或其他等效模体进行测量，TOMO 机架角度固定为 0
o
、照射野为 40cm×5cm 或 10cm

×5cm，源皮距为 85cm。 

6.4.2 在同一照射野条件下测量出距模体表面 1.5cm 深度处的横向截面剂量分布曲线。 

6.4.3 分析并确定剂量分布曲线的对称性。 

6.4.4 横向截面剂量分布曲线的对称性偏差应在±3.0%内。 

6.5 射野纵向截面剂量分布 

6.5.1 使用扫描水箱或其他等效模体进行测量，TOMO 机架角度固定为 0
o
，设置源皮距为 85cm 处的 40cm

×5cm 或 10cm×5cm 的照射野。 

6.5.2 在相应照射野条件下测量出距模体表面 1.5cm 深度处的纵向截面剂量分布曲线。 

6.5.3 分析并确定剂量分布曲线的半高宽，同时与计划的 Y轴方向照射野宽度进行对比。 

6.5.4 纵向截面剂量分布曲线的半高宽与计划的照射野宽度的偏差应在±1.0mm 内。 

6.6 多叶准直器（MLC）横向偏移 

6.6.1 使用胶片测量，将胶片设置在机架等中心平面，源轴距（SAD）为 85cm，在机架角度为 0°、32～

33 和 27～28 叶片打开时照射一次； 

6.6.2 在机架角度为 180°、只打开 27～28 叶片时再照射一次，胶片照射后得到图 1所示的图像。 

 

 

图1  MLC横向偏移测试的胶片图像 

6.6.3 分析图 1，确定中间照射野的中心点和两侧照射野的中心点。 

6.6.4 两侧照射野中心点与中间照射野中心点的距离偏差应在±1.5mm 内。 
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6.7 绿激光灯指示虚拟等中心的准确性 

6.7.1 模体法测量：使用 6.2.1 的测量模体或附录 D中 D.2 所述的模体，模体中心与绿激光灯对齐，

扫描图像后进行配准，确定绿激光灯在 Z轴和 X轴方向的偏移，偏移距离均应在±1.0mm 内。 

6.7.2 胶片法测量：在胶片上标记绿激光灯位置，进床 70cm 后实施照射，照射时 Y轴照射野宽度为

1cm，测量绿激光灯在 Y轴方向的偏移，偏移距离应在±1.0mm 内。 

6.8 红激光灯指示准确性 

6.8.1 将红激光灯处于初始位置时，检查其与绿激光灯的重合度。 

6.8.2 距虚拟等中心±20cm 范围内，红激光灯与绿激光灯的重合偏差应在±1.0mm 内。 

6.9 治疗床的移动准确性 

6.9.1 治疗床 70kg 均匀负重条件下，在治疗床上确认虚拟等中心位置并标识出该标记点。 

6.9.2 通过摆位控制面板控制治疗床的运动，将治疗床进出 20cm 和升降 20cm。 

6.9.3 在治疗床进出和升降移动的同时，观察并用直尺分别测量标记点偏离绿激光灯的距离。偏移距

离应在±1.0mm 内。 

6.10 床移动和机架旋转同步性 

6.10.1 在治疗床上平铺一张胶片，在胶片上标记激光灯位置。 

6.10.2 在 Y轴方向照射野宽度为 1cm 时对胶片进行旋转照射，机架旋转周期为 20s/圈，共旋转 13圈，

床速 0.5mm/s，在第 2、7和 12 圈中机架为 270°～90°时打开所有叶片。 

6.10.3 胶片照射后形成如图 2所示的图像，分析相邻照射野中心之间的距离。该距离与设定的床移动

距离的偏差应在±1.0mm 内。 

                             第12圈         第7圈         第2圈 

 

图2  床移动和机架旋转同步性测试的胶片图像 
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附  录  A 

（资料性附录） 

螺旋断层治疗装置的主要结构组成和技术参数 

A.1 螺旋断层治疗装置的主要结构组成 

螺旋断层治疗装置的照射实施系统主要由直线加速器、次级准直器、多叶准直器、MVCT探测器和主

束铅屏蔽组成。图A.1为治疗装置外形及其坐标系，图A.2和图A.3为治疗装置的主要结构组成。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图A.1  螺旋断层治疗装置外形及其坐标系 

                   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图A.2   螺旋断层治疗装置主体部件结构图         

直线 
加速器 

监测 
电离室 

准直器 

多叶准直器 射线束 

MVCT 探测器 

主束 
铅屏蔽 
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图A.3   螺旋断层治疗装置束流准直部件侧面图 

A.2 典型螺旋断层治疗装置的主要技术参数 

典型螺旋断层治疗装置的主要技术参数如下： 

a)  治疗 X射线：6MV X 射线，扇形窄束； 

b) 源轴距(source-to-axis distance, SAD)：85cm； 

c) 照射野：在机架等中心位置，照射野为 40cm 长（患者横向或治疗床横向，X 轴方向）、1cm

至 5cm 宽（患者纵向或治疗床纵轴方向，Y轴方向）的狭长照射野（矩形照射野），最大射野

为 40cm×5cm；临床治疗所用典型射野宽度为 1cm、2.5cm 和 5cm； 

d) 机架等中心处的输出剂量率：8～9Gy/min； 

e) 治疗方式：机架连续旋转、治疗床连续移动的螺旋断层方式，和 X射线计算机螺旋断层摄影装

置（螺旋 CT）的扫描方式相同。在治疗照射时，初级射线通过初级准直器后，经可调整宽度

的次级准直器形成狭长扇形射线束，该射线束通过由 64 个叶片组成的多叶准直器，每个叶片

在等中心处的等效宽度为 6.25mm，通过调整每个叶片的开合时间对治疗射线束进行强度调制； 

f) MVCT 影像引导设备：3.5MV 的 X射线； 

g) 装置屏蔽：具有宽度调整功能的次级准直器由 23cm 厚的金属钨组成，在加速管、靶及准直器

周围设置铅块阻挡泄漏辐射；在主射线束的对面、MVCT 探测器的下方，孔径的另外一面设置

有一个主束铅屏蔽，由 13cm 厚的铅块组成，该主束铅屏蔽随机架旋转，任何时刻都位于主射

线束的正前方。 

 

直线加速器 

监测电离室 
初级准直器 

多叶准直器 

探测器 

主束铅屏蔽 

多叶准直器运动 多叶准直器运动 

准直器运动 准直器运动 



WS 531-2017  

7 

A  

附  录  B 

（资料性附录） 

螺旋断层治疗装置质量控制检测技术报告基本要素 

螺旋断层治疗装置质量控制检测技术报告的基本要素包括如下几项： 

a) 治疗装置名称； 

b) 设备用途； 

c) 设备型号； 

d) 设备序号； 

e) 生产单位； 

f) 使用场所； 

g) 检测单位和检测部门名称及详细地址； 

h) 检测类别和检测日期； 

i) 检测中依据的主要技术标准和相关技术文件； 

j) 检测人员、检测报告编制人员、校核人员、审核人员和报告签发人员签字的信息； 

k) 主要检测指标、评价值、检测结果及其评判结论； 

l) 对治疗装置所检指标合格性综合评估的结论； 

m) 对检测指标不合格项的处理措施及建议； 

n) 在检测中应提供的辐射源项关键指标及其他相关信息。 
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附  录  C 

（规范性附录） 

螺旋断层治疗装置的检测项目与技术要求 

螺旋断层治疗装置的检测项目与技术要求应符合表C.1的要求。 

表 C.1  螺旋断层治疗装置的检测项目与技术要求 

序号 检测项目 

检测方法与

评价要求依

据条款 

评价值 

检测周期 

验收检测 状态检测 
稳定性检测 

日检 月检 年检 

1 静态输出剂量 6.1 ±2.0%内 √ √ √ √ √ 

2 旋转输出剂量 6.2 ±4.0%内 √ √ √ √ √ 

3 
射线质（百分深

度剂量，PDD） 
6.3 ±3.0%内 √ √ — √ √ 

4 
射野横向截面剂

量分布 
6.4 ±3.0%内 √ √ — — √ 

5 
射野纵向截面剂

量分布 
6.5 ±1.0mm内 √ √ — — √ 

6 
多叶准直器

（MLC）横向偏移 
6.6 ±1.5mm内 √ √ — — √ 

7 

绿激光灯指示虚

拟等中心的准确

性 

6.7 ±1.0mm内 √ — — √ √ 

8 
红激光灯指示准

确性 
6.8 ±1.0mm内 √ √ √ √ √ 

9 
治疗床的移动准

确性 
6.9 ±1.0mm内 √ √ — √ √ 

10 
床移动和机架旋

转同步性 
6.10 ±1.0mm内 √ √ — — √ 
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附  录  D 

（资料性附录） 

输出剂量检测所选用的参考模体 

D.1  进行静态输出剂量稳定性检测所选用的参考模体 

    螺旋断层治疗装置静态输出剂量稳定性检测所选用参考模体的规格和数量分别如下： 

a)  模体规格：组织等效模体，长方形 15cm×55cm； 

b)  模体厚度：方形模体总厚度为 24cm，包括 0.5cm 厚、1cm 厚、2cm 厚、5cm 厚的多块模体，检

测时从中选择。 

D.2  进行旋转输出剂量稳定性检测所选用的参考模体 

    螺旋断层治疗装置旋转输出剂量稳定性检测所选用参考模体的外形和主要规格分别如下： 

a) 模体外形：图 D.1 为螺旋断层治疗装置旋转输出剂量检测所选用的圆柱形组织等效均匀模体

外形。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图D.1  圆柱形组织等效均匀模体 

b) 模体主要规格参数，包括： 

1) 模体尺寸：直径 30cm，长 18cm，由两个半圆柱形组织等效均匀固体水模体组成； 

2) 组织等效固体水插棒和电离室插孔：图 D.1 中上排为模体的正面图，箭头 1所指插孔中含

有一个可移除的等效固体水插棒，箭头 2为电离室插孔；上排右侧图描述了胶片插入模体

内冠状面的情形，将电离室设置在胶片所在平面的上方插孔中进行剂量学指标的检测；图

D.1 中下排为模体的背面图，模体上设有 20个插孔，所有孔中均可插入组织等效插棒。 

 

1 

2 
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