
前 言

放射治疗中患者肿瘤位置准确性是影响治疗效

果的重要影响因素，图像引导放射治疗（Image-

Guided Radiotherapy, IGRT）的主要目的就是解决肿

瘤位置的准确性问题。

根据 IEC定义（IEC 60601-2-68），IGRT是指一种

放射治疗过程，在治疗时对靶区及其周围的解剖结

构成像，以确定放疗射束相对于患者体内预期靶区

的位置，可以对射束和靶区的预期相对位置进行必

要的修正［1］。IGRT是一种四维的放射治疗技术，它

在三维放疗技术的基础上加入了时间轴概念，充分

考虑了解剖组织在治疗分次内的运动（如呼吸和移

动）和分次间的位移误差（如日常摆位误差、靶区收

缩等引起肿瘤和周围正常组织相对位置变化）对放

疗剂量分布的影响和对治疗计划的影响等［2］。

IGRT是在患者进行治疗前、治疗中利用各种影像

设备，对肿瘤及正常器官进行监控，并根据器官位置变

化调整治疗位置、治疗条件，使照射野紧紧“追随”靶区。

基于二维大面积非晶硅数字化X 线探测板的锥

形束 CT（Cone Beam CT, CBCT）, 具有体积小、重量

轻、开放式架构、可直接得到三维图像等特点，可直

接安装到加速器上。在患者定位到治疗床上之后，

机架旋转一周获取和重建一个体积范围内的CT图

像，这个体积内的CT影像重建后的三维影像模型可

以与治疗计划的患者模型进行匹配比较，并自动计

算出治疗床需要调节的参数，主要用于分次间位移

误差的校正。患者可以在肿瘤放射治疗的实际体位

状态下获得体位、重要器官及肿瘤解剖位置的准确

图像，并通过实时在线校正及修订放射治疗计划，使

患者每次均获得精确的放射治疗。
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1 图像引导kV级X射线CBCT成像和诊断用

扇形束CT的差异

CBCT 单周旋转即可获得所需的所有投影数

据。和扇形束CT相比，CBCT的 z向宽度足够大，单

周旋转所获得的影像即可满足相应的引导放疗的临

床需求，而不需要像CT那样多次旋转且移动病人床

进行扫描，此外，不需移动病床/病人也更能保证精度

（额外的运动通常会引入额外的误差）。在制定技术

指标时，应考虑 z向宽度要求，可在有效成像区域指

标中综合考虑。

① CBCT获取数据的投照原理和扇形束CT是不

同的。CBCT的X线球管和探测器以较低的旋转速

度围绕患者采集投影数据，获得的图像数据在计算

机中重建后获得三维图像。从成像结构看，CBCT用

三维锥形束 X 线扫描代替常规诊断 CT 的二维扇形

束扫描；与此相对应，CBCT采用二维面状探测器来

代替常规诊断CTz向宽度相对较窄的多排探测器。

② 数据获取的方式不一样。扇形束CT重建后

的图像数据是二维的，后处理工作站上的三维图像

是连续多个二维切片堆积而成的；而CBCT重建后直

接得到三维图像，只需旋转 360°即可获取重建所需

的全部原始数据，而且用面状探测器采集投影数据

可以加快数据的采集速度。

③ 图像后处理。CBCT将采集得到的数据重建

成三维图像，3 个正交平面（轴向面、径向面和冠状

面）的图像具有相关关联性。因各向同性，三维图像

可被随意切成非正交断面。图像后处理效果在某些

方面也可优于传统扇形束CT，比如更好的多平面重

新成形（Multi Planar Reformation, MPR）或三维容积

再现（容积再现是指一种三维数据可视化的技术），

这种优势恰好是图像引导需要的。

④空间分辨率/图像精确性。相比于扇形束CT，通

常CBCT的空间分辨率更高（其探测器的像素分辨率更

好）；且因空间分辨率各向同性的特点，其后续的诸如

MPR等图像后处理往往能获得更好的精确度。

⑤ 成像剂量。和扇形束CT相比，CBCT有更大

的 z向宽度和更少的采样投影数，其对病人的剂量通

常更低。

⑥ 图像噪声。CBCT图像噪声大于扇形束CT，

其原因主要有以下几点：CBCT数据采集几何（即被

射线辐照的区域）通常远大于扇形束CT，因此其散射

量也远大于扇形束CT，随 z向宽度增大，散射量随之

近似线性增加）；不同于扇形束CT，防散射栅（ASG）

尚未应用于CBCT，目前散射校正仍主要依赖软件方

式（散射校正算法），而软件校正方式通常差于直接

硬件滤过；因受重量、冷却、电缆连接等因素影响，放

疗设备上的kV球管的输出受限，可能会导致图像噪

声增加；应用于放疗设备时，CBCT成像若与放射治

疗同时进行，则其会额外地受到MV射线束的散射影

响而额外增加噪声。

⑦ 低密度分辨率或软组织分辨能力和CT值准

确性/线性。CBCT的低对比度密度分辨率或软组织

分辨能力与诊断用扇形束CT相比，还有一定差距；

和扇形束 CT 相比，CBCT 的 CT 值准确性/线性也相

对较差。这与图像噪声有很大关系。

⑧锥形束伪影：CBCT更易受锥形束效应的影响。

⑨ 密度分辨率。CBCT密度分辨率较低，尤其是

低对比度密度分辨率与诊断用扇形束CT相比，还有

一定差距。

鉴于上述差异，制造商在制定CBCT的性能指标时，

应充分考虑CBCT的技术特点制定相应的技术要求。

2 kV级X射线CBCT图像引导系统技术审评要求

通常该类设备和医用直线加速器产品作为一个系

统申报，也可作为一个单独的产品申报。在申请注册

过程中应按照相关法规要求，评价申报设备的安全性

和有效性。具体可参照《医疗器械注册管理办法》、国

家食品药品监督管理总局公告2014年第43号等文件

要求［3］。申报资料包括产品安全有效基本要求清单、综

述资料、研究资料、生产制造信息、临床评价资料、产品

风险分析资料、产品技术要求、检测报告、说明书等文

件［4］。此处重点讨论电气安全、性能指标、随机文件相

关的要求和注册单元划分问题。

扇形束CT在临床上已经使用了很长的时间，其

注册申报相关的安全性、有效性评价要求也比较成

熟。CBCT图像引导系统在申报注册过程中可参照

扇形束CT的相关要求准备申报资料，但考虑到二者

临床应用目的和技术原理上的差异，还应根据CBCT

的技术特性制定相应的要求。

2.1 CBCT图像引导系统的安全要求

CBCT图像引导系统应满足医用电气设备的通用

安全要求、专用安全要求和电磁兼容要求，在电气安全

和电磁兼容要求方面，和扇形束CT的要求基本相同。

2.1.1 通用安全要求和电磁兼容要求 应符合通用安全

要求和电磁兼容要求包括：《医用电气设备第1部分：安

全通用要求GB 9706.1-2007》［5］；《医用电气设备第1部

分：安全通用要求1.并列标准：医用电气系统安全要求

GB 9706.15-2008》［6］；《医用电气设备第1-2部分：安全

通用要求并列标准：电磁兼容要求和试验YY0505-2012》［7］。
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2.1.2 专用安全要求 应符合的专用安全要求包括：

《医用电气设备第 2部分：诊断X射线发生装置的高

压发生器安全专用要求GB 9706.3-2000》［8］；《医用电

气设备第2部分：医用诊断X射线源组件和X射线管

组件安全专用要求 GB 9706.11-1997》［9］；《医用电气

设备第 1部分：安全通用要求并列标准：诊断X射线

设备辐射防护通用要求GB 9706.12-1997》［10］；《医用

电气设备第2部分：X射线设备附属设备安全专用要

求GB 9706.14-1997》［11］。

2.1.3 其他相关标准 扇形束CT的专用安全要求《医

用电气设备第2部分：X射线计算机体层摄影设备安

全专用要求GB 9706.18-2006》［12］可作为参考，引用其

中适用的要求。

《X射线图像引导放射治疗设备的基本安全和基

本性能要求 IEC 60601-2-68：2014》是 X 射线图像引

导设备的专用安全要求，但是目前还未正式转化为

我国标准，可作为参考，引用其中相关的要求。

2.2 CBCT图像引导系统性能指标要求

通过上述与扇形束 CT 产品的比较分析可以看

出，CBCT的性能指标和扇形束CT差异较大，不宜直

接引用扇形束CT的性能标准《X射线计算机体层摄

影设备通用技术条件YY/T 0310-2015》［13］要求，而需

根据CBCT技术特性制定相应要求。

下面从加载参数、成像技术指标、图像质量、图

像引导性能、配准精度、成像剂量等方面来探讨性能

指标要求。

① 加载参数。主要考虑：电功率要求、管电压、

管电流、加载时间、电流时间积、防过载要求。

② 成像技术指标。主要考虑：CBCT辐射野的尺

寸要求、辐射野与影像接收器之间的关系和有效成

像区域（包括 z方向的宽度）、CT值的准确性、CT值

的线性、采集和重建时间、选层厚度等参数。其中

CBCT设备的CT值准确性和线性通常达不到《X 射

线计算机体层摄影设备通用技术条件YY/T 0310-

2015》[13]要求，不宜直接引用 YY/T 0310-2015 要求。

但制造商仍需关注 CBCT 设备的 CT 值的准确性/线

性，可根据申报设备的特性制定合适的试验方法，测

试CT值准确性/线性，其具体数值不做要求，由制造

商根据临床需求制定。

③ 图像质量方面。考虑的主要技术参数包括：

空间分辨率、低对比度分辨率、图像噪声、图像均匀

性、图像畸变等。

④ 图像引导性能方面。主要考虑：CBCT靶点引

导范围、摆位校正计算的准确性、摆位校正计算的重

复性、参考图像层厚对摆位校正计算的影响、参考图

像DRR算法对摆位校正计算的影响、辐射质对摆位

校正计算的影响、重建算法对摆位校正计算的影响、

图像配准算法对摆位校正计算的影响。

⑤ 配准精度。主要考虑CBCT系统和加速器系

统的配准精度要求。

⑥ 成像剂量。主要考虑引用《放射治疗设备中

X射线图像引导装置的成像剂量YY/T 0888-2013》［14］

标准的要求，包括：成像剂量的描述和显示、随机文

件中成像剂量测量方法的描述、kV级X射线CTGD

成像剂量描述、随机文件中CTDI100剂量说明。

除以上性能指标要求外，还应在技术要求中明

确以下基本参数：成像装置的运动范围；探测器的材

料、尺寸、像素矩阵、最小曝光剂量；X射线管组件：标

称管电压、标称阳极输入功率、阳极最大连续热耗

散、焦点尺寸、阳极旋转速度、阳极靶面直径、靶角、

阳极类型、轴承类型。

2.3 随机文件要求

产品的说明书总体应符合国家食品药品监督管

理总局令第6号的要求［15］，符合相关通用安全要求和

专用安全要求中的相应内容，同时还应在随机文件

中给出以下内容。

CBCT和加速器系统一起申报时，说明书中应明

确 CBCT 设备型号和制造商；CBCT 单独申报时，应

明确配合使用的加速器系统的要求。

应明确图像引导系统使用的坐标系；CBCT加载

因素的组合；典型成像剂量；靶点成像范围；成像中

二维成像的面积和/或三维成像的体积；设备摆位引

导类型（金属标记、解剖结构等）；成像器件的图像质

量和测量方法；显示装置的分辨率、对比度；图像引

导系统的图像配准算法。

图像引导设备对参考图像的要求，参考图像的

类型，使用的参考图像DRR算法等。

摆位校正典型试验条件包括：参考图像、加载因

素、层厚、显示装置分辨率、图像重建算法、图像配准

算法等。

2.4 注册单元划分

通常CBCT图像引导设备和医用直线加速器产品

作为一个系统申报，也可作为一个单独的产品申报。

单独申报时应在综述资料中明确申报的CBCT

是配合特定型号的加速器使用，还是通用型。如果

配合特定型号的加速器，应明确加速器的厂家、型号

等信息。如果是通用型，说明其如何做到通用，提供

验证资料。应详细阐述检测是否配合特定型号加速

器检测，配合的具体型号，是否能代表其他型号等

问题。
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3 总 结

图像引导技术在放射治疗位置准确性方面有非

常重要的作用，其技术特点和临床应用目的是确定

该类设备的技术审评要求的基础；鉴于扇形束CT的

安全性、有效性评价体系比较成熟，CBCT可参考相

关要求。但考虑到二者之间的差异，制造商应针对

CBCT设备的技术特点和临床应用特点制定相应要

求。该文重点讨论了kV级X射线CBCT设备应符合

的电气安全要求、性能指标要求和随机文件要求，这

些要求是技术审评要求的重要关注点，供制造商在

准备注册申报资料时参考。
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