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[bookmark: _Toc3499][bookmark: _Toc1033][bookmark: _Toc31603][bookmark: _Toc12573][bookmark: _Toc29138][bookmark: _Toc13823][bookmark: _Toc10312][bookmark: _Toc7662][bookmark: _Toc28104][bookmark: _Toc19911][bookmark: _Toc5500][bookmark: _Toc14772][bookmark: _Toc20455][bookmark: _Toc27178]治疗子系统检查要点
第七章  呼吸门控与运动管理系统
（征求意见稿）
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适用于碳离子/质子治疗系统在放射治疗中减小呼吸运动对治疗带来的影响。
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常用的呼吸跟踪传感器有两种，一种是通过将压力检测部件通过绑带安装在患者身上，将由呼吸运动所产生的身体表面的动态（腹部的压力变化）以呼吸波形的形态进行显示；另外一种是将光照射到患者的皮肤上或者体表光学标记点，将由呼吸运动所产生的身体表面的动态（到传感器的距离的边位量）以呼吸波形的形态进行显示。通过这两种呼吸跟踪传感器实时探测的患者体表呼吸运动数据，结合X射线设备间断探测的患者体内靶区运动数据，建立靶区和呼吸信号的位置关系，实时探测、显示和存储患者体内运动靶区的位置变化。据此发送患者靶区位置变化/门控信号至组合使用设备，引导放疗设备实现在呼吸运动管理下的放射治疗。
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硬件通常由呼吸跟踪传感器如负载传感器或光学跟踪设备、传感器端口、机械支架、门控信号开关接口盒、工作站等组成。
软件通常由患者数据库、光学引导计划、光学引导跟踪、与放疗系统的接口等模块组成。
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	序号
	检验项目
	主要控制指标
	检验方法

	1
	视场范围
	追踪视场范围
	按照企业制定的规程

	2
	呼吸参数监测范围
	呼吸参数监测范围
a) 靶区运动幅度
b) 呼吸频率
	按照企业制定的规程

	3
	运动控制精度
	束斑位置偏差
	按照企业制定的规程

	4
	数据刷新频率
	数据刷新频率
	按照企业制定的规程

	5
	束流延迟时间
	束流出束延迟
束流关闭延迟
	按照企业制定的规程

	6
	呼吸运动管理单元功能
	可实时采集体表光学标记点位移数据；
可探测由呼吸引起的靶区运动； 
应具有触发范围设置功能，触发设定范围
	按照企业制定的规程

	7
	通用性和兼容性
	应能通过体表光学标记点的位置和相应的靶点位置，建立靶点和呼吸信号的位置关系
	按照企业制定的规程

	8
	安全性功能
	对非预期呼吸的安全措施：应具有非预期呼吸监测功能，如呼吸引起的靶点幅度、呼吸频率超出限值时，不能发出启动辐照的信号或给出束流关闭信号，并发出警告提示。
超过限值时的保护措施：当超出下列限值时，不能发出启动辐照的信号或给出束流关闭信号：
1）计算的靶区位置超出触发范围的设定限值；
2）建立模型时靶区的位置精度超出限值。
联锁功能：应具有如下联锁功能：
1）呼吸引起的靶点幅度、呼吸频率超出限值；
2）计算的靶区位置超出触发范围的设定限值；
3）建立模型时靶区的位置精度超出限值；
4）通讯故障联锁。
紧急停止：当联锁功能失效时，应能够通过紧急停止开关，使图像引导和运动管理系统断电。
通信错误的安全措施：应具有联锁功能，当通讯错误时，不能发出启动辐照的信号或给出束流关闭信号。
其他安全措施：应具有模型验证和更新的功能。
	按照企业制定的规程
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[image: 1732517672445]
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
[bookmark: _Toc31353][bookmark: _Toc23184][bookmark: _Toc28216][bookmark: _Toc31773][bookmark: _Toc19861][bookmark: _Toc5326][bookmark: _Toc9764][bookmark: _Toc24010][bookmark: _Toc23030][bookmark: _Toc26590][bookmark: _Toc14092][bookmark: _Toc4398][bookmark: _Toc12205][bookmark: _Toc24964]呼吸门控与运动管理系统生产环节风险点主要包括计算机及软件安装、系统组装、系统调试、性能调试和联调等。
（三）生产质量管理关键控制措施
	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呼吸门控与运动管理系统进行生产、安装、调试。

	２
	生产
安装
调试
	计算机及软件安装
软件版本安装正确。
如果软件版本安装不正确，可能会导致不正确或不适当的输出被应用于患者。

	
	
	系统组装
硬件配置齐全，电气连接正确，系统上电正常。
如果硬件配置不齐全，可能会导致产品性能/功能丧失或变坏。
如果电气连接不正确，可能会导致产品承受非预期电能。
如果系统上电不正常，可能会导致产品性能/功能丧失。

	
	
	系统调试
在软件配置文件中设置正确的配置参数。
如果在软件配置文件中设置不正确的配置参数，可能会导致不正确或不适当的输出被应用于患者。
操作软件进行系统初始化正常。
如果操作软件进行系统初始化不正常，可能会导致产品性能/功能丧失。

	
	
	性能调试
①视场范围：
使用光学引导红外定位小球，按产品技术要求规定的试验方法进行测试，应符合要求。
如果视场范围不满足要求，可能会导致产品功能丧失或变坏。
②跟踪准确性：
使用光学引导红外定位小球，按产品出厂检验要求规定的试验方法进行测试和计算，跟踪准确性应符合要求。
如果跟踪准确性不符合要求，可能会导致不正确或不适当的输出被应用于患者。
③系统数据刷新频率
使用系统调试时使用的光学引导红外定位小球，按产品出厂检验要求规定的试验方法进行测试和计算，系统数据刷新频率值应符合要求。
如果系统数据刷新频率不符合要求，可能会导致不正确或不适当的输出被应用于患者。

	3
	联调
	①按产品与放疗设备集成联调作业指导书规定的步骤、要求和方法，进行软件和配合使用设备治疗控制软件临床治疗流程的调试。
如果未按产品与放疗设备集成联调作业指导书规定的步骤、要求和方法，进行软件和配合使用设备治疗控制软件临床治疗流程的调试，可能会导致产品功能丧失。
②经过与放疗设备集成联调，应具备对非规则呼吸的安全措施、超过限值的保护措施、联锁、紧急停止和通信错误的安全措施等。
如果不具备对非规则呼吸的安全措施、超过限值的保护措施、联锁、紧急停止和通信错误的安全措施等，可能会导致不正确或不适当的输出被应用于患者。

	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。


[bookmark: _Toc29331][bookmark: _Toc8046][bookmark: _Toc32127][bookmark: _Toc203][bookmark: _Toc25823][bookmark: _Toc18967][bookmark: _Toc27170][bookmark: _Toc25812][bookmark: _Toc12831][bookmark: _Toc24998][bookmark: _Toc17098][bookmark: _Toc22472][bookmark: _Toc20624][bookmark: _Toc8051]四、检查要点
（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、检测人员、调试和运行维护人员等，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
（1） 设计人员：企业应配备呼吸门控与运动管理系统的软件设计、电气设计、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。
（2） 生产人员：企业应配备呼吸门控与运动管理系统的计算机及软件安装以及系统组装的人员，如光学位置传感器组装。
（3） 安装人员：企业应配备熟悉呼吸门控与运动管理系统各部件结构、安装方法、安装工艺的安装人员。
（4） 检验人员：
企业从事检验的人员岗位职责应覆盖呼吸门控与运动管理系统来料、过程等过程，应为专职人员。 
（5） 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。
（6） 调试、运维人员：
①应具备呼吸门控与运动管理系统调试的能力；
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。
1. 人员培训：企业应对从事呼吸门控与运动管理系统的设计、生产、安装、调试人员、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，呼吸门控与运动管理系统的安装操作规程等。
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此部分内容详见总则要求。
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[bookmark: _Toc224][bookmark: _Toc30177][bookmark: _Toc28823][bookmark: _Toc16429][bookmark: _Toc15026][bookmark: _Toc29998][bookmark: _Toc6662][bookmark: _Toc2838][bookmark: _Toc800][bookmark: _Toc13006][bookmark: _Toc18980][bookmark: _Toc19371][bookmark: _Toc611][bookmark: _Toc28078]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
生产和安装设备：一般包括数字万用表、十字激光仪等。
2． 检验和检测设备：一般包括数字万用表、漏电流测试仪、耐压测度仪、接地阻抗测试仪、激光跟踪仪等。
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；企业还应建立主要仪器和设备的使用记录。
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，且否满足使用要求。
7． 企业对不满足使用要求的检验仪器和设备管理情况，应对过往检验和试验结果进行有效性评价，并保存评价记录。
（四）文件管理
此部分内容详见总则要求。
（五）设计开发
1. [bookmark: _Toc16117][bookmark: _Toc2243][bookmark: _Toc10123][bookmark: _Toc22263][bookmark: _Toc17614][bookmark: _Toc31474][bookmark: _Toc6516][bookmark: _Toc17010][bookmark: _Toc9251][bookmark: _Toc9729][bookmark: _Toc25565][bookmark: _Toc23773][bookmark: _Toc4452]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。呼吸门控与运动管理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、呼吸门控与运动管理系统设计方案等。
1. 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，如光学跟踪设备、红外定位小球等合同及合同附件技术规格说明书。
（2） 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。如：呼吸门控与运动管理系统安装作业规范、调试作业规范及运行维护操作手册。
（3） 产品检验作业文件，如呼吸门控与运动管理系统检验作业指导书。
（4） 产品接收准则，如呼吸门控与运动管理系统出厂检验作业文件等。
（5） 规定产品的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
（6） 标识和可追溯性要求。
1. 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、呼吸门控与运动管理系统电磁兼容检验和性能及安全测试等。
1. 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。呼吸门控与运动管理系统主要的风险有视场范围、跟踪准确性、系统接口，与放疗设备组合使用联调等。
（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。
（六）采购
呼吸门控与运动管理系统的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，必要时要求供方提供出厂检验报告。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、技术指标或质量要求、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。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，如呼吸门控与运动管理系统采购申请单、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。
（七）生产管理
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）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。
1. 安装：
（1）企业应制定呼吸门控与运运管理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，确保呼吸门控与运运管理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。
1. 调试：
（1） 企业应制定呼吸门控与运动管理系统调试作业文件。
（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呼吸门控与运动管理系统调试，确认硬件配置齐全、电气连接正确、系统上电正常、视场范围符合要求、呼吸参数监测范围符合要求、系统数据刷新频率值应符合指标满足要求，并形成相应的记录。
（八）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）企业应对外购来料形成验收资料。
（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。
[bookmark: _GoBack]（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。
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