附录2：
[bookmark: _Toc31603][bookmark: _Toc14772][bookmark: _Toc27178][bookmark: _Toc19911][bookmark: _Toc3499][bookmark: _Toc5500][bookmark: _Toc7662][bookmark: _Toc29138][bookmark: _Toc1033][bookmark: _Toc20455][bookmark: _Toc13823][bookmark: _Toc28104][bookmark: _Toc12573][bookmark: _Toc10312]治疗子系统检查要点
第四章  患者支撑系统
（征求意见稿）
[bookmark: _Toc23853][bookmark: _Toc4145][bookmark: _Toc11794][bookmark: _Toc5263][bookmark: _Toc29411][bookmark: _Toc21597][bookmark: _Toc14489][bookmark: _Toc18229][bookmark: _Toc1067][bookmark: _Toc7147][bookmark: _Toc10719][bookmark: _Toc15501][bookmark: _Toc11661][bookmark: _Toc26177]一、产品介绍
[bookmark: _Toc32563][bookmark: _Toc12222][bookmark: _Toc9468][bookmark: _Toc24704][bookmark: _Toc12928][bookmark: _Toc13430][bookmark: _Toc392][bookmark: _Toc11664][bookmark: _Toc11507][bookmark: _Toc20809][bookmark: _Toc18626][bookmark: _Toc10515][bookmark: _Toc8318][bookmark: _Toc28635]（一）预期用途
患者支撑系统在碳离子/质子治疗系统中是一种用于支撑患者的医疗器械，可通过多个移动轴将患者移至放射治疗目标位置，为放射治疗设备提供灵活、高精度的患者摆位手段。
[bookmark: _Toc8443][bookmark: _Toc8929][bookmark: _Toc9495][bookmark: _Toc31905][bookmark: _Toc6762][bookmark: _Toc11007][bookmark: _Toc10313][bookmark: _Toc15923][bookmark: _Toc18668][bookmark: _Toc24822][bookmark: _Toc23948][bookmark: _Toc22399][bookmark: _Toc9257][bookmark: _Toc32277]（二）工作原理
患者支撑系统采用X、Y、Z 三个方向的直线运动、绕 X、Y、Z三个方向的旋转运动中的多种运动结合的方式，采用高精度电机和高精度的编码器实现数字化精确位置控制，可以多个自由度的运动。
在实际使用中，患者支撑系统通常结合治疗室内其他的患者定位设备，如激光定位系统、光学体表定位系统、图像引导定位系统等，根据运动手柄或治疗控制终端等用户操作端提供的运动指令进行运动，实现患者的精确摆位定位。
[bookmark: _Toc8868][bookmark: _Toc23686][bookmark: _Toc13824][bookmark: _Toc27760][bookmark: _Toc9377][bookmark: _Toc11026][bookmark: _Toc28405][bookmark: _Toc2868][bookmark: _Toc26077][bookmark: _Toc12691][bookmark: _Toc16128][bookmark: _Toc28598][bookmark: _Toc3717][bookmark: _Toc10852]（三）结构组成
患者支撑系统通常指治疗床或治疗椅等，主要的组成结构有治疗床或治疗椅本体、电源机柜、控制机柜、彩色显示器（调试时使用）、微型计算机（调试时使用）、手柄控制装置和辅助电源机柜（如需）等组成。
[bookmark: _Toc6295][bookmark: _Toc21800][bookmark: _Toc3089][bookmark: _Toc21624][bookmark: _Toc5202][bookmark: _Toc12133][bookmark: _Toc32526][bookmark: _Toc342][bookmark: _Toc8998][bookmark: _Toc26657][bookmark: _Toc3780][bookmark: _Toc31719][bookmark: _Toc24250][bookmark: _Toc28341]二、主要技术指标
	[bookmark: _Toc23389][bookmark: _Toc18864][bookmark: _Toc17384][bookmark: _Toc5329][bookmark: _Toc12724][bookmark: _Toc5599][bookmark: _Toc17220][bookmark: _Toc32646][bookmark: _Toc4177][bookmark: _Toc19725][bookmark: _Toc12436][bookmark: _Toc24052][bookmark: _Toc23122][bookmark: _Toc7611]序号
	检验项目
	主要控制指标
	检验方法

	1
	治疗床

	1.1
	可用床面
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准13.2.2条款内容
	按照标准要求检验

	1.2
	床面表面纵向移动时的位置偏差
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准13.2.4条款内容
	按照标准要求检验

	1.3
	床面表面横向移动时的位置偏差
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准条款13.2.5条款内容
	按照标准要求检验

	1.4
	患者支撑系统绕等中心的旋转
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准条款13.4.2条款内容
	按照标准要求检验

	1.5
	患者支撑系统平移准确性
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准条款13.4.3条款内容
	按照标准要求检验

	1.6
	患者支撑系统旋转准确性
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准条款13.4.4条款内容
	按照标准要求检验

	2
	治疗椅

	2.1
	患者支撑系统绕等中心的旋转
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准条款13.4.2条款内容
	按照标准要求检验

	2.2
	患者支撑系统平移准确性
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准条款13.4.3条款内容
	按照标准要求检验

	2.3
	患者支撑系统旋转准确性
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准条款13.4.4条款内容
	按照标准要求检验


三、生产工艺和质量关键控制点
[bookmark: _Toc11753][bookmark: _Toc30444][bookmark: _Toc22731][bookmark: _Toc11946][bookmark: _Toc12658][bookmark: _Toc17334][bookmark: _Toc31296][bookmark: _Toc10460][bookmark: _Toc30768][bookmark: _Toc8981][bookmark: _Toc28281][bookmark: _Toc16271][bookmark: _Toc32115][bookmark: _Toc11929]（一）生产工艺流程图
[image: 1732520240966]
图1 治疗床生产工艺流程
[image: 1732520534785]
图2 治疗椅生产工艺流程
备注：虚线部分表示由供应商完成（企业自主生产除外）
（二）生产环节风险点
患者支撑系统生产环节风险点主要包括系统调试（治疗床运动精度）、治疗床或治疗椅本体安装、性能调试等。
[bookmark: _Toc1001][bookmark: _Toc24340][bookmark: _Toc24534][bookmark: _Toc28582][bookmark: _Toc31738][bookmark: _Toc5134][bookmark: _Toc25490][bookmark: _Toc7869][bookmark: _Toc8818][bookmark: _Toc22924][bookmark: _Toc21994][bookmark: _Toc22874][bookmark: _Toc9252][bookmark: _Toc30263]（三）生产质量管理关键控制措施
	[bookmark: _Toc1963][bookmark: _Toc1918][bookmark: _Toc20288][bookmark: _Toc7770][bookmark: _Toc31312][bookmark: _Toc7985][bookmark: _Toc8317][bookmark: _Toc23159][bookmark: _Toc8889][bookmark: _Toc12652][bookmark: _Toc1848][bookmark: _Toc11236][bookmark: _Toc25554][bookmark: _Toc20822]序号
	风险点
	控制措施

	1
	生产管理
	①企业应制定生产相关作业文件；
②企业应对识别的关键工序和特殊过程进行验证或确认；
③企业应按照制定的作业文件对患者支撑系统进行生产、安装、调试。

	2
	生产安装
	系统调试（治疗床运动精度）
各转动轴加工精度应满足要求，各转动轴装配误差应满足要求，电机与外接编码器平行度应满足要求。
如果关键零部件（如转动轴）加工精度或各转轴之间的装配精度达不到要求，各转轴累计误差放大，会导致各连接轴的参数与理论值存在差异，进而影响治疗床运动精度；
如果电机与外接编码器平行度不满足要求，治疗床运动控制精度不达标。

	
	
	治疗床或治疗椅本体安装
治疗床：本体底座X、Y、Z方向安装偏差尺寸。
当治疗床安装不到位（比如安装平面倾斜），会导致治疗床旋转时与空间平面产生非预期倾角。
治疗椅：底板调节水平的安装尺寸。
当治疗椅安装不到位（比如安装导轨与束流方向产生偏差），会导致束流不能垂直进入患者治疗部位，需重复定位。

	3
	调试
	性能调试
治疗床：重力补偿标定下运动精度；偏距补偿运动精度；跟床板大范围平动精度；床板平移范围内平动精度；床板转动精度检验。
当治疗床产品性能（比如重力补偿标定下运动精度不达标）无法保证时，会导致整体治疗床精度不达标，需重复定位。
治疗椅：绕等中心的旋转、平移准确性和旋转准确性。
当治疗椅产品性能（比如绕等中心的旋转不达标）无法保证时，会导致整体治疗椅精度不达标，会导致束流不能垂直进入患者治疗部位，需重复定位。

	4
	质量控制
	①企业应建立检验放行控制程序、不合格品控制程序、监视测量设备管理等程序文件；
②企业应根据来料的特性，对不同部件、设备、系统所需来料质量进行分类控制；
③企业应形成性能检验规程等相关检验作业文件；
④企业进行常规控制的来料检验、过程检验，原则上不得进行委托检验。对于检验条件和设备要求较高，可委托具有资质的机构进行检验，以证明产品符合强制性标准和经注册或者备案的产品技术要求；
⑤企业在安装调试检验中不同部件、设备、系统之间安装和调试应满足企业的规定。

	5
	外协加工
	①企业应根据物料的风险等级对关键部件的外协加工采取必要的控制措施，外协供应商应具备关键部件的生产、总装、测试及售后维保等能力；
②企业应与关键部件外协供应商签订采购合同和质量协议，采购合同和质量协议中应明确主要技术指标、验收要求及质保要求；
③企业应定期对外协供应商质量管理体系进行现场审核或过程审核，其生产、质保等能力应满足要求。


四、检查要点
[bookmark: _Toc21922][bookmark: _Toc4238][bookmark: _Toc229][bookmark: _Toc10411][bookmark: _Toc25138][bookmark: _Toc28393][bookmark: _Toc26663][bookmark: _Toc3199][bookmark: _Toc6327][bookmark: _Toc17857][bookmark: _Toc9250][bookmark: _Toc28122][bookmark: _Toc11731][bookmark: _Toc17164]（一）机构与人员
企业对从事影响产品质量的工作人员，特别是产品设计开发人员、从事关键工序和特殊过程的生产人员、安装人员、检验人员、检测和运行维护人员等，应当经过与其岗位要求相适应的培训，具有相关理论知识和实际操作技能。
1． 人员能力方面
设计人员：企业应配备患者支撑系统机械设计、电气设计、底层控制软件、了解临床使用场景和医疗流程及风险管理相关要求等技术人员。
生产人员：企业应配备患者支撑系统控制部件、驱动部件、传感器、床面板等核心部件装配工艺设计人员。
安装人员：
①企业应配备熟悉患者支撑系统各部件结构、安装方法、安装工艺的安装人员。
②企业应配备持有叉车、行车等特种作业资格证的人员。
检验人员：
企业从事检验的人员岗位职责应覆盖患者支撑系统来料、过程等过程，应熟悉相关检验标准，为专职人员。
检测人员：
①企业应配备电气安全等专职检验人员。
②企业从事检测、出具报告、审核和批准检测结果的人员应具备相应专业的检测基础理论和专业知识，熟悉医疗器械相关法律法规、标准、技术要求、检验方法及仪器操作方法。
调试、运维人员：
①应具备患者支撑系统调试的能力。
②应具备故障诊断及检修的能力。
③应具备突发故障应急处置的能力。
2． 人员培训：企业应对从事患者支撑系统的设计、生产、安装、调试、检验、检测、运行维护等岗位人员制定培训制度。培训内容是否包括相关法律法规、基础理论知识、专业操作技能、过程质量控制及质量检验、患者支撑系统的安装操作规程、调试操作规程及使用标定软件作业规程等。
[bookmark: _Toc6376][bookmark: _Toc19418][bookmark: _Toc24379][bookmark: _Toc14014][bookmark: _Toc23265][bookmark: _Toc17702][bookmark: _Toc21545][bookmark: _Toc9333][bookmark: _Toc12740][bookmark: _Toc25197][bookmark: _Toc17350][bookmark: _Toc30183][bookmark: _Toc28169][bookmark: _Toc535]（二）厂房与设施
此部分内容详见总则要求。
[bookmark: _Toc29560][bookmark: _Toc30882][bookmark: _Toc3343][bookmark: _Toc32185][bookmark: _Toc25097][bookmark: _Toc8076][bookmark: _Toc30885][bookmark: _Toc11525][bookmark: _Toc16719][bookmark: _Toc27780][bookmark: _Toc11935][bookmark: _Toc26767][bookmark: _Toc17043][bookmark: _Toc11417]（三）设备
企业应当配备与其相匹配的生产设备、工艺装备、检验仪器和设备及计量器具，并加强其验证、检查、维护保养和检定/校准，确保有效运行。
1． 生产设备
（1）生产设备：一般包括游标卡尺、千分尺、塞尺、角度仪、螺纹塞规、数字万用表，高精度加工中心、三坐标测量仪、激光跟踪仪等。
（2）安装设备：一般包括激光跟踪仪、液压车、叉车、力矩扳手、螺纹塞规、卡尺测量工具、万用表、电气工具等。
2． 检验和检测设备：一般包括万用表、钳形表、功率计、激光跟踪仪、耐压测试仪、漏电流测试仪、接地阻抗测试仪、配重块、电子水平仪等。
3． 企业应建立监视测量设备相关管理程序文件，应对设备的采购、检定/校准、使用、维护保养等方面进行规定，并按照规定执行。
4． 企业应配备满足检测活动所需的监视测量设备，主要仪器和设备应具有明确的操作规程，并形成使用记录。
5． 企业应建立监视测量设备台账，应制定设备检定/校准周期和年度检定/校准计划。
6． 企业应对关键监视测量设备在长距离搬运、送校前、送校后进行功能核查，应满足使用要求。
7． 企业对不满足使用要求的检验仪器和设备，应对过往检验结果进行有效性评价，并保存评价记录。
[bookmark: _Toc31452][bookmark: _Toc26811][bookmark: _Toc25955][bookmark: _Toc21022][bookmark: _Toc32541][bookmark: _Toc3320][bookmark: _Toc27472][bookmark: _Toc7041][bookmark: _Toc16529][bookmark: _Toc21084][bookmark: _Toc23134][bookmark: _Toc27986][bookmark: _Toc15897][bookmark: _Toc17880]（四）文件管理
此部分内容详见总则要求。
[bookmark: _Toc19292][bookmark: _Toc12058][bookmark: _Toc30411][bookmark: _Toc29501][bookmark: _Toc14311][bookmark: _Toc17782][bookmark: _Toc21086][bookmark: _Toc5990][bookmark: _Toc22033][bookmark: _Toc18084][bookmark: _Toc20380][bookmark: _Toc9586][bookmark: _Toc2877][bookmark: _Toc16935]（五）设计开发
企业应当建立设计和开发控制程序并形成文件，对产品设计和开发过程实施策划和控制，应当确定设计和开发的阶段及对各阶段的评审、验证、确认等活动。
1.设计输入
设计开发的输入应明确设计开发产品的设计需求、安全性能、使用性能和法律法规要求及针对风险应采取的控制措施。患者支撑系统的设计要求可参考相关国家标准、行业标准。如：需求规格书、患者支撑系统设计方案等。
2.设计输出
设计开发输出应满足设计开发输入的要求以及符合用户需求和产品设计需求，应当关注产品适用范围、功能性、安全性、有效性和质量可控性。设计和开发输出一般包括：
1. 采购信息，如原材料、组件和部件技术要求等。
生产和服务所需的信息，如产品图纸、工艺流程图、生产/装配/安装/调试作业指导书、服务手册、环境要求等。
产品检验作业文件，如患者支撑系统检验作业指导书。
产品接收准则，如患者支撑系统检验调试验证作业文件等。
规定产品安全和正常使用所必须的产品特性，如产品使用说明书、包装和标签要求等。
标识和可追溯性要求等。
3.设计验证
企业应当基于风险评估结果来确定需进行验证的范围和程度，并确保有关操作的关键要素能够得到有效控制。应当保存设计和开发验证活动的详细原始数据记录资料，包括验证方案、验证报告、验证记录。设计和开发验证一般包括：包含原材料入厂检验验证、生产过程检验验证、现场安装确认验证、患者支撑系统的电磁兼容、电气安全测试及性能等检测。
4.风险控制
（1） 产品设计开发过程应当依据风险管理控制程序实施风险管理活动，按照GB/T 42062《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》、GB 9706.1《医用电气设备第1部分:基本安全和基本性能的通用要求》中第4至17章详细规定了医用电气设备的风险管理要求，包括ME设备试验的通用要求、ME设备标识、标记和文件、对电击危险的防护、对机械危险的防护、对超温和其他危险的防护、控制器和仪表的准确性和危险输出的防护、危险情况和故障状态、可编程医用电气系统（PEMS）、ME设备的结构、ME系统、电磁兼容性等条款、《质子/碳离子治疗系统技术审评指导原则》中危害矩阵等要求；制定风险的可接受准则，按要求识别可能存在的风险并进行分析、评价、控制措施贯穿于产品生命周期全过程。患者支撑系统主要的风险有治疗床移动范围、治疗床速度、控制与联锁接口、运行环境和故障处理等。
（2） 当原材料、关键工艺、产品标准等方面的变化，应考虑其风险重新进行分析，评价和控制措施形成新风险管理资料并更新风险管理报告。
[bookmark: _Toc27781][bookmark: _Toc15523][bookmark: _Toc8259][bookmark: _Toc22430][bookmark: _Toc14486][bookmark: _Toc6339][bookmark: _Toc14387][bookmark: _Toc11037][bookmark: _Toc3268][bookmark: _Toc15683][bookmark: _Toc30446][bookmark: _Toc3286][bookmark: _Toc5519][bookmark: _Toc10842]（六）采购
患者支撑系统由外购和外协部件组成。对于外购部件，应在质量技术协议或采购合同中明确主要技术参数、规格型号、质量要求及验收标准等内容，必要时提供供方出厂检验报告。对于外协部件，应在质量技术协议中明确功能要求、技术参数、技术图纸、质量要求及验收标准等内容。对于关键部件，需实现采购可追溯。
1.企业应具有物资分类明细表或物料清单，应至少包含产品名称、规格型号、分类等级等内容。应涵盖企业产品所涉及的全部原材料及辅料、耗材。企业应根据产品分类情况，对供方提出相应的控制要求。
2.企业在采购原材料时，必须确保所采购的材料能够满足产品设计输出的规格要求，并严格遵守相关的采购合同、合同附件中的技术规格说明书以及质量协议等要求。对于已注册或备案的医疗器械部件采购，企业应保存有效的医疗器械产品注册证。此外，对于有强制性国家或行业标准规定的采购产品，其性能和质量必须满足或超过相应的标准要求。
3.企业应保存采购过程活动记录，如患者支撑系统采购申请单、采购合同、出厂验证报告、安装现场的来料检验等信息等，记录内容包括但不限于以下关键信息：物料的品名、型号规格、批号、供应商（生产商）信息、质量标准、进货验收结果以及采购凭证等，记录应保持完整且可追溯。
[bookmark: _Toc11822][bookmark: _Toc5172][bookmark: _Toc19958][bookmark: _Toc24503][bookmark: _Toc8857][bookmark: _Toc16250][bookmark: _Toc2451][bookmark: _Toc32579][bookmark: _Toc5557][bookmark: _Toc6023][bookmark: _Toc8252][bookmark: _Toc10405][bookmark: _Toc19172][bookmark: _Toc17390]（七）生产管理
[bookmark: _Toc20153][bookmark: _Toc17324][bookmark: _Toc4759][bookmark: _Toc9002][bookmark: _Toc22368][bookmark: _Toc21148][bookmark: _Toc15882][bookmark: _Toc26361][bookmark: _Toc20525][bookmark: _Toc27626][bookmark: _Toc26855][bookmark: _Toc32053][bookmark: _Toc22651][bookmark: _Toc18342]生产过程是产品质量形成的关键保障，企业通过对人、机、料、法、环的控制，确保所有相关活动开展应符合相关法律、法规、标准及质量管理体系的要求。
1. 生产：
（1） [bookmark: _GoBack]企业应识别产品的全部特性和相应工艺流程，并依据产品特性要求明确产品实现各阶段控制要求和必要的资源条件。
（2） 企业应评价产品实现过程的质量形成因素，识别对质量有影响的相关过程、关键工序和特殊过程，并制定形成文件的程序、作业指导书以及引用资料和引用的测量程序。
（3） 企业应明确关键工序或特殊过程中的重要工艺参数，并制定关键工序、特殊过程的重要工艺参数验证确认的规定，各操作人员应严格执行。操作人员应做好过程监测记录，记录内容必须包含产品名称、规格型号、生产批号或产品序列号、工艺参数、检验结果、作业环境、作业人员、作业日期、所使用的主要仪器、设备或工装等可追溯性信息。
2. 安装：
（1) 企业应制定患者支撑系统的安装作业文件及安装验收要求文件。
（2) 企业应根据安装作业的具体要求配置所需的安装设备，确保使用过程中的记录完整、真实、可追溯。对于任何异常记录，企业应进行进一步调查和必要的处理，确保安装过程的质量和安全。
（3) 企业应具有完善的辐射剂量检测措施和防护措施。
（4) 企业应确认安装工作按照作业文件执行，确保患者支撑系统的运行可靠性和稳定性，并对安装结果进行符合性验证。
（5) 安装完成后，企业应进行必要的性能测试和安全检查，确保符合预定的性能标准和安全要求。
3. 调试：
（1） 企业应制定患者支撑系统调试作业文件。
（2） 企业应配置调试所需要的检验设备，并进行管理。
（3） 企业应按照调试作业文件的要求及设计指标的要求进行患者支撑系统调试，确认可用床面、床面的横向刚度、患者支撑系统绕等中心的旋转、患者支撑系统平移准确性、患者支撑系统旋转准确性等指标满足要求，并形成相应的记录。
（7） 质量控制
企业应建立质量控制程序，规定检验部门、人员、操作等要求，并规定检验仪器设备的使用、校准等要求，以及产品放行的程序。
1. 控制程序
企业应建立相应检验管理控制程序文件，如：检验放行控制程序、不合格品控制程序、监视测量设备管理控制程序等等。
2. 来料、过程控制
（1） 企业应对外购或外协设备来料形成验收资料，外协应包含厂家出厂方案及验收报告。
（2） 企业应对产品生产、安装调试过程形成验收记录，应包含关键控制参数。
3. 计算机软件确认
（1） 企业应制定计算机软件确认程序文件。
（2） 企业应对生产、安装过程使用的生产设备或监视测量设备、检验目的的测试软件和质量管理软件在使用前应进行确认；当软件更改、受计算机病毒侵害等情况发生时，企业应进行再确认。
4. 不合格品控制
（1) 企业应建立不合格品控制程序，规定不合格品控制的部门和人员的职责与权限。
（2) 企业应明确不合格物料的识别、记录、隔离和评审流程，根据评审结果，对不合格物料采取相应的处置措施。
（3) 企业应按程序文件要求执行，对不合格物料分门归类、原因分析、纠正预防措施应合理、有效，应进行评审，且保留评审记录。
（4) 企业应对可以返工的不合格物料作出规定，应按照返工文件要求进行返工活动，并记录。
（5) 企业应建立不合格物料处置记录，记录内容应完整且能有效反映处置的过程，满足可追溯要求。

第14页 共15页

image1.png
Minzs=

Ht T
v
HHHE %
v

RBEE

% G0 R
CHEREAEAR)

S

=R

e ThiTE- S

W
i

BT IR
AR EFk

BT o
SR

A

Jid

ait [





image2.png
JR A

WAEE
7= s U

<FR B

AL

A4
v
ARG IRA

(R4

FRER

I

>=H

ZHE &

E R

5oy B A& B

A

A

a8 |





