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近距离治疗β辐射源检定规程编写说明
1、 制定的必要性
近距离治疗β辐射源利用所发射的β射线对体表病变进行精准辐照，是治疗皮肤血管瘤、瘢痕疙瘩、局限性神经性皮炎及眼科翼状胬肉等疾病的重要核素医疗器械。β射线具有浅层穿透和良好的生物学效应，可集中作用于病变组织并减少深部组织损伤。治疗的安全有效依赖于辐射剂量的准确交付。剂量不足会导致疗效欠佳或病情复发；剂量过高可能引起皮肤萎缩、色素脱失乃至溃烂坏死。因此，必须对β辐射源进行科学、统一的计量检定，确保其输出剂量与标称值一致。
目前国内尚无国家或行业层面的强制性检定规程。生产企业多执行各自标准，甚至可能缺乏规范的量值溯源，医疗机构在验收和使用中往往依赖厂家数据或采用自定方法检测，使得β辐射源输出剂量的准确性难以保障。
制定本规程，将为量值传递与溯源、产品生产准入、医疗机构验收和周期检定提供统一技术依据，填补监管空白，提升质量控制水平。
依据《放射性污染防治法》、《医疗器械监督管理条例》、《放射诊疗管理规定》等法规，对直接作用于人体的敷贴器，其表面剂量率、均匀性等参数必须符合要求。缺乏强制检定将使不合格设备“带病上岗”，增加患者和医疗机构风险。统一的检定规程不仅是监管需要，也将促进企业改进工艺、提高产品一致性，推动产业进步，并为医疗机构提供可靠的设备质量保障。
综上所述，尽快制定《近距离治疗β辐射源检定规程》是解决当前临床实践与监管中突出问题的迫切需要，是保障公众健康与辐射安全的法定责任，也是促进相关产业和技术进步的长远之策，具有显著的社会效益和必要性。
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《近距离治疗β辐射源检定规程》。

2、 编写过程
根据国家市场监管总局的决定，成立“近距离治疗β辐射源检定规程”制定工作组。工作组由中国测试技术研究院、成都医学院第二附属医院·核工业四一六医院、成都理工大学、中国辐射防护研究院、陕西省计量科学研究院负责本规程的制定工作。人员如下：
中国测试技术研究院：任飞旭、李仲林、吴川
成都医学院第二附属医院·核工业四一六医院：江雪
成都理工大学：万清
中国辐射防护研究院：韦应靖
陕西省计量科学研究院：鲁曼君
本检定规程计量主要参照JJF 1002-2010《国家计量检定规程编写规则》、JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》、JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》、JJF 1035—2006《电离辐射计量术语及定义》、GBZ 120-2020《核医学放射防护要求》、JJG 912-2010《治疗水平电离室剂量计》、IAEA TECDOC-1274:2002《近距离治疗用光子和β射线源的校准》(Calibration of photon and beta ray sources used in brachytherapy)、AAPM TG-253 表面近距离放射治疗(Surface brachytherapy)、IAEA TRS-492:2023《近距离治疗剂量测定-二级标准剂量学实验室和医院用国际规范》(Dosimetry in Brachytherapy-An International Code of Practice for Secondary Standards Dosimetry Laboratories and Hospitals)等标准进行起草，初稿于2025年11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2025年12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
本检定规程只适用于近距离治疗β辐射源表面组织等效吸收剂量率和表面均匀性的检定。
辐射源种类：90Sr-90Y β源；
辐射源形状：平面源。
4、 编写依据
本规程引用下列文件：
本规范引用了下列文件：
JJF 1035—2006 电离辐射计量术语及定义
GBZ 120-2020 核医学放射防护要求
JJG 912-2010 治疗水平电离室剂量计
IAEA TECDOC-1274:2002 近距离治疗用光子和β射线源的校准(Calibration of photon and beta ray sources used in brachytherapy)
AAPM TG-253 表面近距离放射治疗(Surface brachytherapy)
IAEA TRS-492:2023 近距离治疗剂量测定-二级标准剂量学实验室和医院用国际规范(Dosimetry in Brachytherapy-An International Code of Practice for Secondary Standards Dosimetry Laboratories and Hospitals)
凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规程；凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规程。
5、 内容说明
1范围
规定了本规程使用范围。
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
简单介绍了近距离治疗β辐射源。
5计量特性
给出了近距离治疗β辐射源检定程序中主要的计量性能要求。
6通用技术要求
给出了近距离治疗β辐射源检定程序中所需的通用技术要求。
7计量器具控制
给出了近距离治疗β辐射源检定程序中的环境条件、检定项目以及对应项目的详细检定方法。
对于近距离治疗β辐射源，检定项目包括辐射源表面组织等效吸收剂量率、辐射源表面均匀性。
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。
[bookmark: _GoBack]10附录C
给出了β辐射源表面组织等效吸收剂量率的计算。
以上就是对《近距离治疗β辐射源检定规程》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！

《近距离治疗β辐射源检定规程》
2025年10月10日

