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CBCT: HEFEXGT 2 R AIFA IR M S (Cone—Beam Computed Tomography)
EPID: HTHIE #1453 E (Electronic Portal Imaging Device)

IGRT: K14 5] S EHEYT (Image—Guided Radiation Therapy)

ROT: J&2M4BRIX 4 (Region of Interest)

SBRT: fAHBSLAAE FBUATT (Stereotactic Body Radiation Therapy)

BAEX

PAES

TYEMV-EPID RGt: A T HEETEULES, VOB, Sk AR AR R R B AL
=4 KV-CBCT A %t: —4ERBURB, SRR Fk s MR 0 R IE

AD WPIR R0 A G0 TGRS TS5 IR 32 2 5 R S R

HUBASEIN B BR RSt . SBRT. KB Bl AEIX 704K P EESAE [X il

MRT ARG R 58 BALLUR B G N HERUT T i B AR A AR

BIEX

IVAEEEE

a) —HAXEAZRGRRE, BHVLEX N A ARET R, TR A LEERE KV, nA. 95
K5

b)  AE AT MITEHE XU HE RS, A PERCHERRN B BITT R, 350 % o 5 B S A P R v 5

o) ALVEEAWZE, —#IIT/NE BRI IR B 3

d) WA BIE R EE S RAE A SR B VI Wria I i), R

e) FUREUR. BCrEMmFS . B m . BRAE H 4G DICOM £7fif FLv ;

£)  REG A, R, RBCREE. s AR F PR 22 < 10ms;

g)  WHE ALARA FIEE BB, MRAEEM. A A3 NEREBZER, Gt BE 27 RPRIE

Ho o
LR

VKSR

a) AR ITRIZR TCRFE M BRI AR . (551548

b) BITIKR=HERS . SRR BEXCE R AR, B A0 R B R b
c) ZHREUESHGTFRGEES AN E T ORERT;

d) KV SRS W IR R R A T BUE R, 2RE BRI R A D IR

e) HELBESRENENEEITE. IRITRA A B AR T

BS., B EKMREBEREKX

N

a) FBHEHHESZERH GB 9706. 1, WAfRy . IR I AL — 2805 F 3 & PRAE
b) AL EE SRS YY/T 0482 HLEB P bR

o) HeAAwkE. wEPWT . RRUGERET, ST Rl AR BT AL

d) BT WS, EshBUEIRITIhAE, SEROTEE IS 7 AT R

e) HBERG. EMEIEIMEEM, /2% RBAC BURE#, #AEw i+ H SR .

HRFR S
D4 VINCESE-L e 53

NFFA
a)  RGLEE RO ZE < 1mm;
b)  kV-CBCT. MV-EPID. HifT RSG50 iR ZE <0. Smm;



6.2

6.3

6.4

c) MRI 5 CT @& AkbrfmzE <1. 2mm.
Bi&R=E

R A

a) A FEER LT Lom, AR G BEREAA AT U0 AR < 2mm IR FEEEIX

b)  EUGI S e 2 < £ 3%;

c) HUZkPEiRE<S 101U,

d)  kV-CBCT HLIR5EEEAF A K <16s;

e) EPID Huli g% (5 5 2E18 <50ms

BB ERE

NAFE

a) BRI E R 2 < lmm, BRI KR ZE <. bmm;
b) G R L R S O T R 2 <2mm,  FRLUK B KR ZE <2. 5mm;
c) RN . &R X R AEEE R < 1. 2mm.

ALARA i {& 25

MR Ar

a)  IGRT LR iM% R AR GRS R AN % 40 IR A 7 A7) & 5%
b)  kV-CBCT AnERfRAEHMAL, JLE. ML S E H
c)  ARFEAMR AT IR R G ) B < 2mGy;

T/CEATEC XXX—2025

d) ARG EMG R EE ST R R R E, R AR R BT K

7 BRAREXR

7.1

7.2

7.3

7.4

2D MV-EPID E1435|1 S &%

B
a)  RNZA RS A =40cm X 40cm;

b)  HINFREUHEF LA bR L gEAL R

o) EZZWURETIRTY, I AT BRI 16T A2 Seht B
d)  YEEMHERCHETEFERT <1. 5s, fRAEHEE RN

3D kV-CBCT E1&35|1 5 &%

LT G s

a) X HTZRE T0kV~150kV L], HshULEC Bowtie BUIEIE S
b)  ARAEFHE FOV B4 =>45cm, 45468 FOV=T70cm;

c)  HINGERCFARIEE . JURIE AR AL E R

d) TR ERE. X E 3 ROT 4rE .

4D MEIR E 2 g R4

VKL

a)  HBERETRETFWEM, HEH5 8~10 NMERE, TTHR AN Lo%;
b)  HBhFERCS AR X B KisshiE g, A2 lie sh B s HEiE T R R 4t
¢)  0~20mm PFIR HiR M A5 AA 25 Bof A 78 A7 1% 25 << 1

d) PR AL S U RS T AP 1R 2 <8ms.

R SERTRRE L R S

NAF A
a)  HRLFES RS = 10Hz;
b)  ERIXBER EhAS E AL IR ZE<1. 5mm;



T/CEATEC XXX—2025

o) WRIEEER (<1s) HZEBaiEmil, A bt
d)  FRIRAZIE R B LBE LR AR &

7.5 MRl ZRESREE RS

DKL

a) MRI JCHLESHESS, RUE)THEmC ik 4 28 5 9%

b) WA IR S R AR P, I R TE R R A T
¢) CT/MRI Hzh@h& Rt iR 2 <1. 2mm;

d)  AFEHAT ALARA JE0], Josh i g s T E

8 =RFHIRERIE
8.1 REFH NBRFIEEK

MR AR RSB RESH, BRSNS, SRS iR T SR IE.
2 EFTHIMIER 5 R RIE
2.1 BHEFNRE
—HEWIRFRAESE G R, DU YERCHE, TRERMR IR AR I HIRYT .
2.2 BRARE
RIERAG LTI A, R AR 2k . B 5.
8.2.3 BAERE
CBCT HU £tk MRXFLLREESMHE. VRITIR/S H S e hr . Fd AR T
8.2.4 FELMEFBIE
B AL AR R, REBAEN, FEHRE IR R,
8.3 WELEREWFIE
AT BCHESRE . UGIRIIES . JRITIRIKEN . HRERE DI/ KT K1BJG, D AE BHATF
EREFEIH, Sifatn a5 r kS ImREH .
9 IEAKhE

9.1 mIGHRIE
R E IR~ — B A SRR —~ AT 4 E ShIR A — Y BRI B e As — /S 1 iR H B — i XU
SBRT VR A% A% — s 2t A 090 P e i 14 4 4 e SIS 8 [ A 0 o

9.2 EfgR&EIME

NAFE

a) I ERR . B IRIBIT kM 3D CBCT B, J54idt 3~5 IR EE %

b)  SBRT 3AKREM . MERFEAERUT : BRI /- IR PAT =4 UK IE 5

c) RFRFEE VU AR AT R EPID —4ERlif%, i B BRI A vk DA i s A% 77 & .
9.3 EREEFIE

N

a) B <<lom 7B EHIIKRIE;

b)  Imm<<fWF% <2mm T A% K AH RS AT

c) e >2mm 75 HE AN I

oo

[o0]



T/CEATEC XXX—2025
d)  BRALGUBIX i > 2mm 6 250N T B O 1E B SRR AR AR
9.4 FEQLERERF

AT BCHERZ. BB BEIXRRERIR IS . IE S E RN, RGAZFECEE, EEHR;
VBT I S BTt . IRHE B B B R AL, B L R AW L E K.

9.5 ALARA IR ZEHER

FHE BRI AN FI R | 0% BB ) 22 R AL R AT A0, L2 L 24 sl Je P R 7 e A A
MG R E T B R RBGTRE, A RSO > AN R G

10 RESHIE

10.1 RWIMBESTR

RIS BE LT 18°C~26°C, FHAXIEEE 40%RH~60%RH; A ICIRS . TR RE T RIeR b K
A RIS .

10. 2 RIENES . PRERERRITEROE
TR W-Lutz SErO AR, AKX EL AR AR DU 2RIz AR AR . = 2 ik AL Al
A OB 0. 0Imm)  FlEA. B 7B B i S S ERA SO0 .

10.3 RIEIERF

DKL

a) BRI PR GRS SRR AR 2 A B A, KR R B R,

b) AL JLATRE FE RS W-Lutz BUAZ A EEE AL, HE =4 E G %

o) AL FCHERSFE LS. EEtk. WAL, SRRk Z A AR, 5N TERMER iR ZE;
d) 4D PRI RERES . 0/10/20mm =R 4R MR MR & I)AH 5 7 15 22

e) HHLBEEEhA AL : STEB AR 3 IR NEEIZ 8, Tl BRI R 2

f)  MRI ZHiSREEAIRIE: CT/MRT BoAE (2= Mk ;

g)  FUGFIEATI: o bRt/ EE A = 2 A R UG R &

h)  ZARBHRE: NAREBREE. EEHE, RUERRYIED6e.

10.4 HERALE ST

R T ER WA T 5 0, ER A BE G BUEACTME; TR ZE . FIEfR 5 A IRE
XHEEHIE, B an ol e B i A




	前言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	4　缩略语
	5　通用要求
	5.1　分类
	5.1.1　二维MV-EPID系统：仅二维骨性匹配，适四肢、头部静态肿瘤常规分次摆位。
	5.1.2　三维kV-CBCT系统：三维容积成像，适用胸腹、盆腔常规肿瘤分次校正。
	5.1.3　4D呼吸同步系统：适配肺、肝等呼吸运动幅度较大胸腹部肿瘤。
	5.1.4　电磁实时追踪系统：SBRT、大运动靶区分次内连续靶区监测。
	5.1.5　MRI多模态融合系统：软组织肿瘤自适应精准放疗，无电离辐射成像。

	5.2　整机要求
	5.3　硬件约束
	5.4　电气、辐射与联锁安全通用要求

	6　指标与控制
	6.1　成像几何与等中心精度
	6.2　图像质量
	应符合：
	6.3　自动配准精度
	6.4　ALARA成像剂量控制
	应符合：

	7　技术要求
	7.1　2D MV-EPID影像引导系统
	7.2　3D kV-CBCT影像引导系统
	7.3　4D呼吸同步成像系统
	7.4　电磁实时靶定位系统
	7.5　MRI多模态融合系统

	8　全周期质量保证
	8.1　设备出厂分级质控要求
	8.2　医疗机构临床分级质控
	8.2.1　每日开机质控

	一键自动化程序验证等中心、分辨率、快速骨性配准，指标偏离基线禁止当日治疗。
	8.2.2　每周质控

	校正成像几何畸变，检查探测器残影、图像均匀性。
	8.2.3　月度质控

	CBCT HU线性、低对比度分辨、治疗床六自由度重复定位、电磁坐标校准。
	8.2.4　年度全面质控

	覆盖本文件全部性能指标，全套模体复测，更新设备质控基线档案。
	8.3　设备变更后专项质控
	AI配准算法、成像探测器、治疗床驱动、电磁阵列硬件/软件重大升级、大修后，必须完整执行年度全套质控项

	9　临床实施
	9.1　成像流程
	患者定位摆位→一键自动成像→AI全自动配准→物理师复核偏移→六自由度床自动补偿→高风险SBRT二次成
	9.2　图像采集频率
	9.3　图像配准判定
	9.4　异常处置程序
	AI配准失效、成像畸变、靶区持续大幅偏移、电磁信号丢失时，系统自动声光告警，暂停出束；物理师按照预案
	9.5　ALARA临床落地要求
	科室针对不同肿瘤、年龄段患者制定差异化成像扫描协议，儿童、孕妇强制启用最低剂量成像模式，定期统计全科

	10　试验与判定
	10.1　试验环境与工况
	试验环境温度18℃～26℃，相对湿度40%RH～60%RH；场地无振动、强电磁干扰；试验采用标准大气
	10.2　试验仪器、标准模体及计量校准
	必备计量器具：W-Lutz等中心模体、低对比度模体、四维呼吸运动模拟模体、三维高精度坐标测量仪（精度
	10.3　试验程序
	10.4　数据处理与评估
	每组工况重复测试不少于5次，剔除异常野值后取算术平均值；所有误差、剂量指标与本文件限值对比判定，原始


