
《碳离子/质子治疗系统检查要点》
起草说明

一、起草背景
恶性肿瘤正在成为当前人类生命健康的第一杀手。中国每年约新增400万肿瘤患者，其中死亡的肿瘤患者约有300万人。在疾病死亡总人数中，平均每7人中就有1人死于恶性肿瘤。放射治疗作为肿瘤的三大主要治疗手段之一有着明显的治疗优势，目前我国已投入运营的碳离子/质子治疗中心有6家，在建的碳离子/质子治疗中心超过20家。预计“十四五”末，我国上市运行的碳离子/质子治疗中心数量将位居世界前列，年治疗人数突破2万人,先进的离子治疗技术将造福更多患者。鉴于该类产品的复杂性，其质量可控性是社会各界关注的焦点，目前我国尚未制定专门的规范性文件指导检查核查工作，检查人员普遍对此类设备了解不深入，检查过程中较难把握关键质控点及风险点，急需研究制定针对此类设备的检查核查技术性文件，为产业高质量发展提供支撑、为患者用械安全提供保障。
[bookmark: _GoBack]由国家药监局核查中心牵头，国家药监局医疗器械技术审评中心、中国食品药品检定研究院、甘肃省药品监督管理局、甘肃省药品监督管理局审核查验中心、上海市医疗器械化妆品审评核查中心、安徽省药品监督管理局、江苏省药品监督管理局、北京市医疗器械检验研究院、兰州泰基离子技术有限公司、上海艾普强离子设备有限公司、合肥中科离子医学技术装备有限公司、迈胜医疗设备有限公司等单位及相关检查、审评专家组成起草工作组，特制定本检查要点。
二、适用范围
本检查要点将有助于各级监管、检查人员对碳离子/质子治疗系统生产工艺和质量特性的了解，指导和规范医疗器械检查员统一检查思路、方法及检查尺度，确保对企业质量管理体系运行的安全性、有效性作出科学评价。
本检查要点也可用于指导碳离子/质子治疗系统等大型有源医疗器械生产企业质量管理体系的改进。
三、起草依据
（一）相关法规
1.《医疗器械监督管理条例》《国务院令第739号》
2.《医疗器械注册与备案管理办法》（市场监管总局令第47号）
3.《医疗器械生产监督管理办法》（市场监管总局令第53号）
4.《医疗器械生产质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局公告2014年第64号）
5.《医疗器械企业供应商审核指南》（国家食品药品监督管理总局2015年第1号通告）
6.《医疗器械企业质量控制与成品放行指南》（国家食品药品监督管理总局2016年第173号通告）
7.《医疗器械生产企业管理者代表管理指南》（国家药品监督管理局2018年第96号）
8.《企业落实医疗器械质量安全主体责任监督管理规定》（国家药品监督管理局2022年第124号）
9.《国家药监局关于进一步加强医疗器械注册人委托生产监督管理的公告》（国家药品监督管理局2024年第38号）
（二）相关标准
1.GB 4793.1《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求》
2.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》
3.GB 7247.1《激光产品的安全 第1部分：设备分类、要求》
4.GB 9706.103《医用电气设备 第1-3部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断X射线设备的辐射防护》
5.GB 9706.228《医用电气设备 第2-28部分：医用诊断X射线管组件的基本安全和基本性能专用要求》
6.GB 14710《医用电器环境要求及试验方法》
7.GB 18871《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》
8.GB/T 42062《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》
9.GB/T 25000.1《软件工程 软件产品质量要求与评价(SQuaRE)SQuaRE指南》
10.GB/T 25000.51《系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价（SQuaRE） 第51部分：就绪可用软件产品（RUSP）的质量要求和测试细则》
[bookmark: _Hlk115987006]11.GB/T 18987《放射治疗设备 坐标、运动与刻度》
[bookmark: _Hlk115987026]12.YY 0637《医用电气设备 放射治疗计划系统的安全要求》
13.YY 0721《 医用电气设备 放射治疗记录与验证系统的安全》
14.YY 1650《X射线图像引导放射治疗设备 性能和试验方法》
15.YY 9706.102 《医用电气设备 第 1-2 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容要求和试验》
16.YY 9706.264《医用电气设备第2-64部分：轻离子束医用电气设备的基本安全和基本性能专用要求》
17.YY 9706.268《医用电气设备第2-68部分：电子加速器、轻离子束治疗设备和放射性核素射束治疗设备用的X射线图像引导放射治疗设备的基本安全和基本性能专用要求》
18.YY/T 0741《数字化摄影X射线机专用技术条件》
19.YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备 性能特性》
20.YY/T 1537 《放射治疗用激光定位系统性能和试验方法》
21.YY/T 0888《放射治疗设备中X射线图像引导装置的成像剂量》
22.YY/T 1474《医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用》
23.YY/T 0971《放射治疗用多元限束装置 性能和试验方法》
24.YY/T 0664《医疗器械软件 软件生存周期过程》
25.YY/T 0708《医用电气设备 第1-4部分：安全通用要求 并列标准：可编程医用电气系统》
26.YY/T 1406.1《医疗器械软件 第1部分：YY/T 0316应用于医疗器械软件的指南》
27.YY/T 1843 《医用电气设备网络安全基本要求》
28.YY/T 1905 《轻离子束放射治疗计划剂量计算准确性要求》
四、起草过程
2023年7月，核查中心组织相关省级监管部门、检查机构和生产企业部分专家成立碳离子/质子治疗系统检查要点起草工作组。工作组分别以兰州泰基离子技术有限责任公司碳离子治疗系统、上海艾普强离子设备有限公司质子治疗系统和合肥中科离子医学技术装备有限公司超导质子治疗系统为代表性产品开展研究。起草组汇总梳理了该类产品的工作原理、产品技术要求、生产工艺流程、质量控制要求、运行维护要求，就产品生产环节风险点、生产质量管理关键控制点及检查要点开展了针对性研究，并先后2次召开专题会议研究讨论，形成了《碳离子/质子治疗系统检查要点（初稿）》。
2023年9月，核查中心组织工作组就《碳离子/质子治疗系统检查要点（初稿）》开展了专题研讨。会上，对检查要点的架构、逻辑关系、风险点及关键控制措施进行了进一步梳理，并就检查要点修改工作细化分工，责任到人。2024年7月，核查中心在兰州召开了碳离子/质子治疗系统检查要点审稿会，会议邀请部分省份骨干检查员30余人进行审稿研讨。会后，工作组落实会议精神对检查要点进行了再次修改。
2024年11月，核查中心再次组织工作组对检查要点进行终稿校稿，并要求参与研究的相关企业对检查要点涉及的知识产权进行了涉密确认。
五、检查要点的架构
本检查要点采用“1个总则+4个附录+21个子系统”的形式构成，具体为：
一、产品介绍
(一)预期用途
(二)离子种类
(三)工作原理
(四)结构组成示意图
（五）国内外上市情况
（六）结构组成
二、产品技术特性
(一)产品主要技术指标
(二)涉及的相关国家/行业标准
三、生产工艺和关键质量控制点
(一)产品工艺流程图
(二)生产环节风险点
(三)生产质量管理关键控制点
四、检查要点
(一)基本要求
(二)机构与人员
(三)厂房与设施
(四)设备
(五)文件管理
(六)设计开发
(七)采购
(八)生产管理
(九)质量控制
(十)销售与售后服务
(十一)不合格品控制
(十二)不良事件监测、分析与改进
附件：1.加速器子系统
（1） 注入器系统
（2） 中能传输系统
（3） 主加速器系统（同步加速器）
（4） 主加速器系统（超导等时性回旋加速器）
（5） 主加速器系统（超导同步加速器）
（6） 高能传输系统
（7） 束流传输系统
（8） 加速器辅助系统
2.治疗子系统
（1）被动式束流配送系统
（2）主动式束流配送系统
（3）双散射束流配送系统
（4）患者支撑系统
（5）激光定位系统
（6）图像引导系统
（7）呼吸门控与运动管理系统
（8）机架系统
3.控制系统
（1）肿瘤信息系统
（2）加速器控制系统
（3）治疗控制系统
（4）治疗计划系统
4.辅助设施
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