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离子放射治疗临床实践指南（2025版）
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【摘要】　离子放射治疗利用离子束（如质子、碳离子等）优越的物理特性及特殊的放射生物学效

应，能够实现对肿瘤靶区的高剂量精准照射，同时尽可能减少对周围正常组织的损伤，提高治疗效果。

离子放射治疗的诸多方面都和常规临床使用的光子或电子放射治疗有很大不同，其临床应用面临很

大的挑战和更高的要求。为规范离子放射治疗临床实践，保障治疗安全与效果，国家癌症中心/国家

肿瘤性疾病医疗质量控制中心/放疗质量控制专家委员会制定了本指南。本指南内容涵盖离子放射

治疗基本原理和技术、设施和设备要求、人员资质与要求、适应证和禁忌证、靶区定义和危及器官剂量

限值、治疗流程和管理、设备的质量控制与校准。本指南旨在提供开展离子放射治疗临床应用的基本

原则和实践规范，为国内开展离子放射治疗的医疗机构提供有价值的参考，有效保证和促进离子放射

治疗临床应用规范、健康发展。
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【Abstract】 Ion radiation therapy utilizes the superior physical properties and distinct 
radiobiological effects of ion beams (such as protons and carbon ions) to achieve precise, high-dose 
irradiation of tumor targets, while minimizing damage to surrounding normal tissues and improving 
therapeutic efficacy. Many aspects of ion radiation therapy are significantly different from routinely 
used photon or electron radiotherapy in clinical practice, presenting considerable challenges and 
imposing higher requirements for its clinical application. To standardize clinical practice and ensure 
treatment safety and efficacy, the National Cancer Center / National Quality Control Center for 
Cancer / Expert Committee of Radiotherapy Quality Control developed this guideline. The content of 
this guideline covers the fundamental principles and technologies of ion radiation therapy, facility 
and equipment requirements, personnel qualifications and requirements, indications and 
contraindications, target volume definition and dose constraints for organs at risk, treatment 
process and management, and equipment quality control and calibration. This guideline aims to 
provide the fundamental principles and practice standards for the clinical application of ion 
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radiation therapy, offering a valuable reference for domestic medical institutions conducting ion 
radiation therapy, and effectively ensuring and promoting the standardized and healthy 
development of its clinical application.

【Key words】 Radiotherapy; Ion beam radiotherapy; Clinical practice; Guideline

Guideline registration: National Cancer Center / National Quality Control Center for Cancer / 
Expert Committee of Radiotherapy Quality Control (NCC/T-RT 004-2025)

本指南按照GB/T 1.1‐2020给出的规划起草。

本指南由国家肿瘤性疾病医疗质量控制中心

提出。

本指南由国家肿瘤性疾病医疗质量控制中心

归口。

引 言引 言

离子放射治疗作为一种先进的放射治疗技术，

已经在全球范围内得到了广泛的应用。该技术利

用离子束（如质子、碳离子等）优越的物理特性及特

殊的放射生物学效应，能够在达到预定深度时释放

大部分能量，杀死肿瘤细胞，同时尽可能减少对周

围正常组织的损伤，提高治疗效果。随着技术的不

断进步和临床经验的积累，离子放射治疗成为实现

肿瘤“精准、微创”治疗技术的典型代表之一。

目前国外开展质子碳离子放射治疗的医疗机

构较多，尤其是质子治疗，开展了多项临床试验，并

提出了相应的治疗规范和指南。国内开展质子碳

离子放射治疗的医疗机构较少，起步较晚。但随着

技术的发展，越来越多的国内医疗机构开展或筹备

建设质子碳离子放疗中心，预计未来将有更多的离

子放疗中心投入使用，使更多的肿瘤患者获益。离

子放射治疗在基本原理、设备安装、人员资质要求、

适应证和禁忌证、放疗流程和质量控制等各方面都

和常规光子或电子放射治疗有很大不同，为离子放

射治疗临床应用带来了更大的挑战和更高的要求。

本指南旨在提供离子放射治疗临床应用的基

本原则和实践规范，为国内开展离子放射治疗的医

疗机构提供有价值的参考，有效保证和促进离子放

射治疗临床应用规范、健康发展。

离子放射治疗临床实践指南离子放射治疗临床实践指南（（2025版版））

1范围范围

本指南规定了离子放射治疗（主要是质子和碳

离子）的相关专业术语定义、设施与设备、人员资质

和培训、放疗流程、适应证和禁忌证等方面的要求

和规范。

2规范性引用文件规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而

构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用

文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日

期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适

用于本文件。

GB/T 17857‐1999 医用放射学术语（放射治疗、

核医学和辐射剂量学设备）

GB 18871‐2022 电离辐射防护与辐射源安全

基本标准

GBZ/T 201.5‐2015 放射治疗机房的辐射屏蔽

规范    第5部分：质子加速器放射治疗机房

HJ 1198‐2021 放射治疗辐射安全与防护要求

WS 816‐2023 医用质子重离子放射治疗设备

质量控制检测标准

NCC/T‐RT 001‐2017 放射治疗质量控制基本

指南

NCC/T‐RT 004‐2019 放射治疗记录与验证系

统质量控制指南

3术语和定义术语和定义

GB/T 17857 ‐ 1999、GB 18871 ‐ 2022、GBZ/T 
201.5‐2015界定的术语和定义适用于本文件。

3.1离子束 ion beam
原子因自身或外界因素失去或得到一个或多

个电子从而形成带电离子，以近似一致的速度沿着

几乎同一方向运动的一群离子称为离子束。

3.2离子放射治疗 ion beam radiotherapy
又称为离子束疗法，利用带电离子（如质子、碳

离子等）对肿瘤进行高精度、高剂量放射治疗的

方法。

3.3离子束放射治疗装置 ion beam radiotherapy 
equipment

一种能产生高能离子束并将其用于放射治疗

的系统装置。

3.4布拉格峰 Bragg peak
依据带电的离子束能量大小，在辐射束入射轴

上沿着介质深度方向穿过浅层介质时，能量释放

少；在穿过某个特定深度介质时，辐射束将释放其
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大部分能量形成尖锐的能量峰——布拉格峰。通

常情况下，以水作为介质来表征离子束深度剂量

分布。

3.5传能线密度 linear energy transfer，LET
带电离子束在其单位长度径迹上消耗的平均

能量，单位通常为keV/μm。

3.6相对生物效应 relative biological effectiveness，
RBE

产生具有相同生物效应所需的参考射线（通常

为 X 射线）吸收剂量与被测试射线的吸收剂量

之比。

3.7氧增比 oxygen enhancement ratio，OER
在低氧条件下与在常氧条件下引起相同生物

学终点所需的吸收剂量的比率。

4离子放射治疗基本原理和技术离子放射治疗基本原理和技术

4.1离子放射治疗的基本概念

离子放射治疗，又称为离子束疗法，是一种利

用带电粒子（如质子、碳离子等）对肿瘤进行高精

度、高剂量放射治疗的方法。相较于传统的X射线

或电子线治疗，离子放射治疗因其独特的物理和生

物特性，在肿瘤治疗中具有更高的剂量分布适形性

和更低的正常组织损伤发生率。

4.2离子放射治疗的生物学原理

传能线密度（linear energy transfer，LET）是带

电粒子在穿过介质时，在单位路径长度上传递给介

质的能量。根据不同的生物效应，通常将离子射线

中原子序数大于 2的射束定义为高 LET离子射线。

低 LET 射线在细胞中表现为均匀、稀疏的电离分

布，而高LET射线则在介质中产生较高的能量沉积

和密集的电离分布，从而会显示出更好的生物学效

应。DNA损伤程度和复杂性随着 LET的增加而增

加。相较于光子射线，离子射线由于有布拉格峰

（Bragg peak），在布拉格峰前的入射区（低LET区），

以DNA单链断裂占主要优势，在布拉格峰区域（高

LET区）以DNA双链断裂占主导地位。

离子射线比光子射线在相同的吸收剂量下可

产生更高的生物学效应，增加的生物学效应以相对

生物学效应（relative biological effect，RBE）进行量

化描述。LET 和 RBE 是密切关联的。高 LET 射线

比低 LET 射线通常会造成更大的 RBE。RBE 最初

可随LET增加呈现近似线性增加，LET越高时RBE
增加越慢，达到最高值后，RBE 会因为能量损失而

减小。在质子放疗中，在不考虑剂量影响因素时，

如分次模式、组织类型或射线质的情况下，RBE 通

常采用 1.1。该值对于在射线路径中的正常组织和

肿瘤区域都是一样的。但在实际中，质子束的RBE
会随着 LET 的变化而变化，在单能质子射程远端

处，LET增加更为明显。碳离子射线的RBE不是一

个确定的值，会随着射程变化而变化，通常推荐采

用 1.5~5。RBE趋向于随着粒子进入介质的深度而

增加。

4.3离子放射治疗的物理学原理

离子放射治疗的物理学原理主要基于带电离

子在物质中的传输和能量沉积特性。当带电离子

穿过物质时，它们会与物质中的原子发生相互作

用，损失能量并逐渐减速。在接近其射程终点时，

离子速度迅速降低，能量沉积急剧增加，形成具有

低入射剂量和低出射剂量特征的布拉格峰。通过

精确控制离子的能量和入射方向，可以使布拉格峰

精确覆盖肿瘤区域，实现高精度治疗。

4.4离子束的特点与优势

剂量分布优势：离子束在进入人体时能量沉积

较小，而在接近其射程终点时能量释放达到峰值，

形成所谓的“布拉格峰”。这使得离子束能够将大

部分能量精确地沉积在肿瘤组织内，而对周围正常

组织的损伤小。

生物效应优势：离子束具有较高的 RBE，意味

着相同物理剂量的离子束比 X 射线或电子束对肿

瘤细胞的杀灭效果更强。同时，由于离子束的生物

作用机制和光子射线不同，对乏氧肿瘤细胞杀伤性

更强，氧增比依赖小。

治疗精度优势：由于离子束的剂量分布特点及

离子束放射治疗技术进一步迭代优化，可以实现对

肿瘤的高精度照射，减少对周围正常器官的损伤，

从而提高治疗的安全性和患者的生活质量。

4.5离子放射治疗的技术分类与特点

4.5.1 按照照射离子种类，目前可分为质子治

疗和碳离子治疗两大类。

a）质子治疗：质子治疗是利用质子束进行放射

治疗的技术。质子具有较小的质量，因此在物质中

的穿透能力较强。通过精确控制质子的能量和入

射角度，可以实现肿瘤区域的高剂量照射，同时减

少对周围正常组织的损伤。

b）碳离子治疗：碳离子治疗主要是利用比质子

更重的碳离子进行放射治疗。碳离子在物质中的

能量沉积更加集中，布拉格峰更加尖锐，同时高

LET 特性可导致肿瘤细胞更多的 DNA 双链断裂，

因此具有更高的治疗精度和生物效应。
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4.5.2 按照束流照射技术可分为被动散射、均

匀扫描、调制扫描照射技术。

a）被动散射：使用散射体增加窄离子束的横向

展宽，生成宽束照射的模式。

b）均匀扫描：离子束在横向以一种预定义的方

式扫描，产生足够大的射野治疗靶区，使得射野内

最终的剂量分布是均匀的，横向扫描过程中不刻意

改变辐射束的通量。

c）调制扫描：通过小直径的离子束对靶区的扫

描，产生一个足够大能够覆盖靶区的射野，以实现

在不同的横向位置上投放给靶区不同的剂量。

4.6离子放射治疗中的不确定性

尽管离子束放射治疗在剂量学和生物学方面

都优于光子治疗，但实际应用中会面临诸多不确定

性，如何解决离子放射治疗的不确定性是临床应用

中需要重点关注的问题。

4.6.1束流传输中的不确定性

主要包括束流投放剂量控制精度和束流的位

置控制精度。在利用离子束开展调强放射治疗时，

从加速器产生的离子束需要输运至治疗室，通过位

于治疗室的治疗头，转换成治疗计划中所要求的束

流参数（如位置、能量、离子数等）。控制系统中可

能出现的偏差会导致离子束的束流参数出现偏差，

造成实际照射结果与计划存在一定的不确定性。

4.6.2物理学相关的不确定性

带电离子与穿越路径上介质的原子相互作用，

其损失能量与所发生的相互作用类型、介质密度等

有关。物理学相关的不确定性主要来源于采集CT
影像数据的误差、线性阻止本领、CT值与组织本领

转换关系、剂量计算误差、路径上介质密度的不均

匀性等，都可能造成离子束射程不确定性。

4.6.3生物学相关的不确定性

生物学相关的不确定性主要在于离子束 RBE
的不确定性。目前治疗计划系统大多采用固定值

或者经验模型，离子束的能量、深度、剂量率、细胞

类型等都会影响离子束 RBE，因此在基于 RBE 模

型计算生物有效剂量时会存在一定的不确定性。

4.6.4患者相关的不确定性

患者相关的不确定性主要来源于患者接受离

子放射治疗过程中解剖结构的改变，如肿瘤靶区或

危及器官的运动、患者体型改变以及患者摆位的不

确定性。其中患者肿瘤解剖结构的改变又可以分

为两种，分别是分次间变化和分次内变化。这些可

能出现的变化都会导致离子束放射治疗的结果存

在不确定性。

5离子放射治疗设施和设备要求离子放射治疗设施和设备要求

5.1离子放射治疗机房的设计与建设要求

离子放射治疗中心的设计与建设应遵循国家

相关标准和规范，确保治疗环境的安全与有效性。

设计与建设时需考虑以下要素：

a）机房设计：离子放射治疗设备的安装机房，

如安装加速器系统、束流运输系统、治疗室，以及供

配电、冷却等基础设施的机房，通常需按设备生产

厂家提供的设计建造。用户对机房设计修改要提

前跟厂家沟通协调。

b）治疗室布局：治疗室应合理布局，确保设备

安置、人员操作、患者治疗等流程顺畅，同时符合辐

射防护要求。

c）辐射防护：治疗中心的墙体、门窗等建筑结

构应具备足够的辐射屏蔽能力，以减少对周边环境

及人员的辐射影响。

d）环境控制：治疗室内应保持恒定的温度、湿

度和清洁度，以确保设备的稳定运行和患者的舒

适度。

e）应急设施：应配备相应的应急设施和逃生通

道，以应对可能发生的紧急情况。

5.2离子放射治疗设备的基本构成与原理

离子放射治疗设备主要由离子源、加速器、能

量选择系统、束流传输系统、剂量监测系统和控制

系统等组成，并适配临床使用支持系统如患者支撑

系统、图像引导系统、肿瘤信息系统和计划系统等。

其基本原理是通过加速器将离子加速到高能状态，

然后通过束流传输系统引导离子束精确照射到肿

瘤部位，实现高精度治疗。

5.3离子放射治疗设备的选购、安装与调试

在选购离子放射治疗设备时，应考虑设备的性

能、稳定性、可靠性及售后服务等因素。设备的安

装与调试应由专业团队进行，确保设备的各项参数

达到设计要求，且能够稳定运行。

5.4离子放射治疗设备的维护与保养

为确保离子放疗设备的正常运行和延长使用

寿命，应定期进行设备的维护与保养。这包括但不

限于以下方面：

a）日常检查：每日对设备的关键部件进行检

查，确保其处于良好状态。

b）定期维护：按照设备制造商的推荐进行定期

维护，包括更换磨损部件、清洁设备内部等。

c）校准与验证：定期对设备的各项参数进行校
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准和验证，确保设备的准确性和稳定性。

5.5辐射安全与防护措施

为确保人员和环境的安全，离子放射治疗机房

应采取严格的辐射安全与防护措施，满足国家环境

影响评价相关法规。包括但不限于：

a）人员防护：为工作人员配备合适的防护服和

个人剂量计，确保其在工作过程中受到的辐射剂量

在安全范围内。

b）环境监测：定期对治疗中心和周边环境进行

辐射水平监测，确保环境安全。

c）安全联锁系统：设备应配备完善的安全联锁

系统，以防止在设备故障或人员误操作时发生辐射

泄漏事故。

d）应急预案：制订详细的应急预案和处理程

序，以应对可能发生的辐射事故。

6人员资质与要求人员资质与要求

6.1离子放射治疗团队组成与职责

离子放射治疗团队是一个多学科协作的团队，

通常由以下专业人员组成：

放射治疗医师：负责患者的整体治疗方案的制

订，监督治疗过程，评估治疗效果，并与其他团队成

员紧密合作以确保治疗计划的顺利实施。

医学物理师：负责设备验收测试、质量保证、质

量控制、辐射防护，以及治疗计划的设计和优化，确

保放射治疗剂量分布的准确性和安全性，同时协助

放疗医师制订治疗方案。

放疗技师：负责放射治疗实施，同时协助患者

定位和固定，保证治疗的精确性。

放疗专科护士：负责患者的护理工作，包括治

疗前后的准备和护理，监测患者的身体状况，提供

必要的心理支持和健康教育。

设备维修工程师：负责离子放疗设备的维护、

维修。

行政与管理人员：负责放射治疗中心的日常管

理和运营，确保治疗流程顺畅进行。

6.2放疗医师的资质与要求

配置多离子治疗设备的放射治疗医师不少于

15 名，其中从事放疗专业 10 年以上并取得高级专

业技术职称者不少于 6名；配备多个治疗室质子设

备的放射治疗医师不少于 12 名，其中从事放疗专

业 10 年以上并取得高级专业技术职称者不少于

4名；配置单个治疗室质子设备的放射治疗医师不

少于 8名，其中从事放疗专业 10年以上并取得高级

专业技术职称者不少于 3名。

离子放射治疗的医师应具备以下资质和培训

要求：

a）取得《医师执业证书》，执业范围是放射治疗

专业。

b）接受过系统的放射肿瘤学培训，了解放射治

疗的基本原理和技术。

c）具备丰富的临床肿瘤学知识和实践经验，能

够准确评估患者的病情并制订合理的治疗方案。

d）熟悉离子放射治疗的特点和优势，了解不同

离子束的治疗适应证和禁忌证。

e）经过省级卫生健康行政部门指定的培训基

地关于离子放射治疗技术相关专业培训，具备开展

离子放射治疗技术能力。

f）定期参加专业培训和学术交流活动，保持与

国际先进水平的同步。

6.3医学物理师的资质与要求

配置多离子治疗设备的医学物理师不少于

10名，其中从事放疗专业 5年以上并取得高级专业

技术职称者不少于 3名；配备多个治疗室质子设备

的放射治疗医师不少于 8 名，其中从事放疗专业

5 年以上并取得高级专业技术职称者不少于 3 名；

配置单个治疗室质子设备的放射治疗医师不少于

6 名，其中从事放疗专业 5 年以上并取得高级专业

技术职称者不少于 2名。

离子放射治疗的医学物理师应具备以下资质

和培训要求：

a）持有相关的物理学或医学物理学学位，以及

相关执业资格证。

b）接受过系统的放射治疗物理学培训，熟悉包

括剂量学、放射生物学和放射治疗计划设计等方面

的知识。

c）熟练掌握离子放射治疗质量管理、质量控制

等规范及相关测量质控设备的应用。

d）熟练掌握离子放射治疗计划系统和相关软

件的使用，能够精确计算和模拟离子束的剂量分布

并掌握剂量验证方法。

e）了解离子放射治疗辐射防护要求。

f）经过离子放射治疗技术相关系统培训，满足

开展离子放射治疗技术所需的相关条件。

g）定期参加专业培训和学术交流活动，保持专

业知识的更新和提升。

6.4放疗技师的资质与要求

配置多离子治疗设备的技师不少于 15 名；配

置多个治疗室质子设备的技师不少于 10 名；配置
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单个治疗室质子设备的技师不少于 8名。

离子放射治疗的技师应具备以下资质和培训

要求：

a）持有相关的医学技术专业资格证书。

b）接受过离子放射治疗技术操作的专业培训，

熟练掌握离子放射治疗设备的操作和维护技能。

c）了解放射治疗的基本原理和流程，能够准确

执行治疗计划并确保患者的安全。

d）具备良好的沟通能力和团队协作精神，能够

与医师和物理师紧密合作，确保治疗过程的顺利

进行。

e）定期参加技术培训和操作演练，提高应变能

力和技术水平。

f）经过离子放射治疗技术相关系统培训，满足

开展离子放射治疗技术所需的相关条件。

6.5放疗专科护士的资质与要求

护士数量与开展的服务相匹配。离子放射治

疗的护士应具备以下资质和培训要求：

a）持有有效的护士执业资格证书。

b）接受过放射治疗护理的专业培训，了解放射

治疗的基本知识和护理要点。

c）能够熟练进行患者的护理评估、制订护理计

划和实施护理措施。

d）具备良好的沟通能力和心理疏导技巧，能够

为患者提供必要的心理支持和健康教育。

e）定期参加护理培训和学术交流活动，提升护

理水平和专业素养。

6.6设备维修工程师的资质与要求

具备相应技术实力的设备维护、维修医学工程

保障人员，其中配置碳离子设备的不少于 4 名，配

置质子设备的不少于 2 名。离子放射治疗的工程

师应具备以下资质和培训要求：

a）接受离子放射治疗专业培训，了解离子放射

治疗设备的基本原理，具备离子放射治疗设备的维

修和维护技能。

b）定期参加技术培训，提升专业技能。

7离子放射治疗适应证和禁忌证离子放射治疗适应证和禁忌证

7.1适应证

接受离子放疗前，需经过多学科团队讨论，根

据治疗原则，结合患者的分期、年龄、一般情况、合

并症、治疗意愿以及所在医院治疗条件和水平，制

订具体的治疗方案。告知患者及家属治疗方案及

相关风险，并签署治疗相关知情同意书。

质子治疗适应证广泛，可应用于光子放疗涵盖

的所有类型的肿瘤，在减少正常组织的不良反应方

面具有一定优势。与光子放疗相比，质子放疗更适

用于儿童肿瘤。由于特殊的物理学和生物学优势，

碳离子疗法在光子放疗、乏氧肿瘤、复发肿瘤再放

疗及某些特殊部位肿瘤等不敏感肿瘤中具有突出

的优势。离子放射治疗的适应证如下：

a）脑肿瘤：颅底和上颈椎肿瘤（脊索瘤和软骨

肉瘤）［1］、脑膜瘤［2］、高级别胶质瘤［3］。

b）头颈部肿瘤：黏膜恶性黑色素瘤［4］、腺样囊

性癌［5］、眼部肿瘤（脉络膜恶性黑色素瘤）［6］、眶内肿

瘤［7］、鼻咽癌（根治性放疗或复发后再放疗）［8］、其他

肿瘤（唾液腺肿瘤、耳肿瘤、鼻腔和鼻窦癌、口腔

癌等［9］）。

c）肺癌：早期外周型非小细胞肺癌（non‐small 
cell lung cancer，NSCLC）［10-11］ 、早 期 中 央 型

NSCLC［12-13］、寡转移或复发性 NSCLC［14］、局部晚期

NSCLC［15］。

d）消化系统肿瘤：肝细胞癌［16］、肝胆管细胞

癌［17］、肝转移（肠癌肝内寡转移）［18］、胰腺癌［19-20］、直

肠癌术后复发［21］。碳离子治疗食管癌仍处于初步

研究阶段，可以使用质子放射治疗和同期放

化疗［22］。

e）泌尿系统肿瘤：前列腺癌［23］、肾癌［14］。

f）骨和软组织肿瘤：骶尾部脊索瘤［24］、躯干和

四肢软组织肉瘤［25］、骨肉瘤［26］。

g）乳腺癌：碳离子治疗乳腺癌仍处于初步研究

阶段。可以选择质子放疗［27］。

h）妇科肿瘤：宫颈癌（包括放疗后复发肿瘤的

根治性质子治疗和碳离子治疗［27］）、子宫内膜癌［28］、

妇科恶性黑色素瘤［29］。

i）儿童肿瘤：质子治疗适应证包括中枢神经系

统肿瘤（髓母细胞瘤、室管膜瘤、神经胶质瘤、非典

型鼻窦/横纹肌瘤、颅咽管瘤、生殖细胞瘤）、非中枢

神经系统肿瘤（脊索瘤、软骨肉瘤、横纹肌肉瘤、尤

文氏肉瘤、骨肉瘤、视网膜母细胞瘤、淋巴瘤、神经

母细胞瘤和肾肿瘤［30］）。而碳离子用于儿童肿瘤放

疗的临床经验较少。

7.2禁忌证

离子放疗的禁忌证相对较少，但在治疗前，对

全身疾病、肿瘤状况和既往放疗史进行评估是必要

的。离子放疗的禁忌证如下：

a）系统性疾病：严重的心、肺、肝、肾、血液系

统、神经系统疾病或并发症。

b）不受控制的全身感染或败血症；常规检查不
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符合放疗的基本要求；伴严重贫血、消瘦、电解质紊

乱、昏迷或恶病质的晚期癌症；无法配合治疗的严

重精神障碍患者。

c）肿瘤状况：广泛转移；绝对禁忌证包括癌症

伴大量胸腔积液或腹腔积液、穿孔或有穿孔风险、

出血；相对禁忌证包括空腔器官或快速进展的肿

瘤；放疗部位有金属假体，严重影响离子剂量的

计算。

d）放疗史：同一部位短时间内接受放疗，或该

部位接受过 2次或 2次以上放疗；在放疗部位发生

严重的放射损伤，如未愈合的皮肤溃疡、肺纤维化、

组织坏死或放射引起的严重管腔狭窄等。

8离子放射治疗靶区定义和危及器官剂量离子放射治疗靶区定义和危及器官剂量

限值限值

8.1靶区定义

靶区的定义和勾画与光子放疗相同，按照美国

肿瘤放射治疗协作组（Radiation Therapy Oncology 
Group，RTOG）和国际放射单位与测量委员会

（International Commission on Radiation Units and 
Measurement，ICRU）靶区勾画原则进行，结合患者

病情综合考虑。通常采用增强CT、MRI、PET‐CT或

PET‐MRI 图像融合技术辅助靶区勾画。治疗剂量

根据 CT 模拟平扫图像计算。大体肿瘤区（gross 
tumor volume，GTV）定义为原发肿瘤和转移淋巴

结 ；临 床 靶 区（clinical target volume，CTV）包 括

GTV、亚临床病变和受累淋巴结区域。勾画 CTV
时，可在GTV的基础上进行扩展，并根据解剖屏障

进行调整。除了在CTV的基础上扩展外，计划靶区

（planning target volume，PTV）外扩边界取决于摆位

误差。离子放疗与光子放疗的不同之处在于，离子

放疗计划一般以 GTV 或 CTV 进行鲁棒优化或以

PTV优化，需要考虑射程不确定性和计划鲁棒性等

因素的影响。若采用单野优化计划，需要根据肿瘤

的深度，一般在射野的侧面增加 0.3~0.5 cm 的边

界，沿入射方向增加 0.7~1.0 cm的边界。如果使用

碳离子与光子或质子结合的模式，靶区勾画与光子

放疗相同。一般情况下，光子或质子用于照射

CTV，碳离子用于加量照射GTV。

8.2危及器官剂量限值

离子治疗中，危及器官（organs at risk，OAR）的

剂量限制没有统一的标准。目前主要参考日本和

上海质子重离子医院治疗的OAR剂量限制与光子

放疗的数据。对于低分割放疗，应充分考虑各

OAR的早、晚期不良反应，并参照立体定向体放疗

严格限制剂量。OAR 的推荐剂量如表 1 所示。建

议及时对离子治疗过程中的不良事件进行详细监

测和记录，以建立 OAR 的量效关系并收集原始数

据。应密切观察高剂量辐照后 OAR 的长期不良

反应。

9离子放射治疗流程和管理离子放射治疗流程和管理

9.1临床诊断阶段

a）由放疗医师明确收治患者的临床病理诊断，

并通过多种临床检查手段确定临床分期，特殊病例

难以获得病理（或细胞学）诊断结果，需提交科室讨

论确定，并征得患者书面知情同意。

b）由放疗医师根据患者情况确定治疗方式（根

治或姑息放疗），评估患者是否适合接受离子放射

治疗。对于适合接受离子放射治疗的患者，进一步

分析肿瘤的大小、位置及与周围组织的毗邻关系，

为制订治疗计划提供依据。

c）由放疗医师、医学物理师和放疗技师确定合

适的放射治疗技术、体位及摆位固定装置；协助模

拟机放疗技师完成患者体位固定和体表轮廓标记、

CT模拟扫描。

9.2计划设计阶段

a）由放疗医师确定临床肿瘤靶区的范围和

OAR 勾画、处方剂量和 OAR 限制剂量、剂量分割

模式。

b）需有放射肿瘤各级医师参与核查放射治疗

靶区和剂量。

c）医学物理师设计照射野并制订最佳方案，计

划优化要充分考虑靶区运动、离子治疗剂量分布的

适形性、不确定性。

d）放疗医师和医学物理师共同确定治疗计划。

e）需有各级放疗医师和医学物理师共同参与

核查计划质量。

f）医学物理师对计划进行独立核对。

g）医学物理师在治疗前对计划进行剂量验证。

9.3治疗实施阶段

a）放疗医师、医学物理师及放疗技师共同参与

患者的首次治疗摆位。应用特殊技术时，放疗医

师、医学物理师及放疗技师需共同参与患者的每次

治疗摆位。

b）每次治疗过程中，需使用影像引导和剂量监

测系统实时监控照射剂量和位置。

c）放疗医师需每周核对治疗记录并对患者进

行临床查体以及相关检查，评估疾病变化，记录治

疗不良反应。根据患者的反应和身体状况，适时调
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整治疗计划，确保治疗的安全性和有效性。

d）治疗完成后放疗医师需评估疗效，指导患者

的后续治疗及随访。密切关注患者的恢复情况和

生活质量，提供必要的康复指导和建议。

9.4患者教育

离子放射治疗是放疗新技术，需向患者详细阐

述离子放射治疗的基本原理、治疗方案、不良反应

和注意事项。良好的患者教育能够帮助其了解疾

病状态和治疗措施，使治疗更加顺利，有更好的医

疗依从性，还能提高放射治疗前后的安全性，避免

一些严重并发症的发生。患者教育应贯穿离子放

射治疗前、治疗中和治疗后，部分措施应让其保持

终生。鼓励采用各种信息化手段（如科普网站、手

机App和智能客服），提高患者教育效果。

9.5病历管理与数据记录

9.5.1 病历管理：医务人员需及时书写门诊病

历和住院病历，其中应包括放射治疗计划报告、放

射治疗记录单、放射治疗疗程总结和放射治疗质控

记录等内容。

9.5.2 数据记录与分析：详细记录患者的治疗

表1 离子放射治疗危及器官剂量限值

危及器官

脑或头颈部肿瘤

视路（视交叉/视神经）

脑干

颞叶

脊髓

眼球

晶状体

耳蜗

腮腺

颞颌关节

胸部肿瘤

脊髓

心脏

食管

肺

气管

腹部肿瘤 a

肝

肾

胃

十二指肠

小肠

脊髓

盆腔肿瘤

结肠

直肠

膀胱

股骨头

质子放疗

D1 cm3<54 Gy（RBE）
D1 cm3≤54 Gy（RBE），V60 Gy（RBE）<1% PRV
V60 Gy（RBE）≤1%
V50 Gy（RBE）<1% PRV，Dmax<45 Gy（RBE）
Dmean<35 Gy（RBE）
Dmean<6 Gy（RBE），D1 cm3<8 Gy（RBE）
V55 Gy（RBE）<5%，Dmean<36 Gy（RBE）
Dmean<25 Gy（RBE）（双侧），Dmean<20 Gy（RBE）（单侧），
V20 Gy（RBE）<0.2 cm3（双侧），V30 Gy（RBE）<50%（单侧）

Dmean<35 Gy（RBE）

V50 Gy（RBE）<1% PRV，Dmax<45 Gy（RBE）
Dmean<26 Gy（RBE），V40 Gy（RBE）<40%，V30 Gy（RBE）<50%
Dmean<34 Gy（RBE），V50 Gy（RBE）≤50%
V20 Gy（RBE）<30%，Dmean<20 Gy（RBE）

Dmax<63 Gy（RBE）

Dmean≤30 Gy（RBE），V30 Gy（RBE）≤30%

Dmean≤18 Gy（RBE），V12 Gy（RBE）≤55%，V20 Gy（RBE）≤33%

Dmax<54 Gy（RBE），V50 Gy（RBE）≤2%，V45 Gy（RBE）≤25%
Dmax≤55 Gy（RBE），V45 Gy（RBE）<25%
Dmax≤60 Gy（RBE），V54 Gy（RBE）≤2%，V50.4 Gy（RBE）≤5%，
V45 Gy（RBE）≤25%
Dmax≤45 Gy（RBE），V50 Gy（RBE）<1% PRV

-
低风险患者：V50 Gy（RBE）<35%，V60 Gy（RBE）<25%，V70 Gy（RBE）<15%；
中风险患者：V50 Gy（RBE）<40%，V60 Gy（RBE）<30%，V70 Gy（RBE）<20%

V65 Gy（RBE）<25%，V40 Gy（RBE）<50%
Dmax<50 Gy（RBE），Dmean<18 Gy（RBE）

碳离子放疗

D20 cm3<30 Gy（RBE）
Dmax<45 Gy（RBE），D1 cm3≤38.5 Gy（RBE）
V40 Gy（RBE）<7.66 cm3，V50 Gy（RBE）<4.66 cm3

Dmax<30 Gy（RBE），D1 cm3<31.5 Gy（RBE）
Dmean<30 Gy（RBE）
D1 cm3<6 Gy（RBE）
Dmean<30 Gy（RBE）
Dmean<21 Gy（RBE）（双侧），Dmean<18 Gy（RBE）（单侧）

Dmean<30 Gy（RBE）

Dmax<45 Gy（RBE）
Dmax<72 Gy（RBE），Dmax<40 Gy（RBE）［5 Gy（RBE）/次］

Dmax<60 Gy（RBE），Dmax<40 Gy（RBE）［5 Gy（RBE）/次］

Dmean<14 Gy（RBE），V20 Gy（RBE）<20%（单侧肺），
V10 Gy（RBE）<30%（单侧肺），V5 Gy（RBE）<40%（单侧肺）

Dmax<63 Gy（RBE）

非肝硬化，正常肝Dmean<30 Gy（RBE）；
肝硬化，正常肝Dmean<23 Gy（RBE）
单侧肾，V18 Gy（RBE）<80%；
双侧肾，一侧>20 Gy（RBE），另一侧V18 Gy（RBE）<10%
V58 Gy（RBE）<0.03 ml，V50 Gy（RBE）<5 ml，V45 Gy（RBE）<30 ml
V59 Gy（RBE）<0.03 ml，V56 Gy（RBE）<5 ml，V45 Gy（RBE）<30 ml
V58 Gy（RBE）<0.03 ml，V50 Gy（RBE）<10 ml，V45 Gy（RBE）<30 ml

Dmax≤45 Gy（RBE），V50 Gy（RBE）<1% PRV

Dmax<83%处方剂量

Dmean<50 Gy（RBE），Dmax<66 Gy（RBE），
D5 cm3<60 Gy（RBE），D10 cm3<50 Gy（RBE），前列腺危及
器官限值基于63~66 Gy（RBE）分20次模式

V45 Gy（RBE）<40%，Dmax<50 Gy（RBE）
注：-为无该项；Dx cm3为 x cm3正常组织接受的剂量；RBE为相对生物效应；Vx Gy（RBE）为接受 x Gy（RBE）剂量的体积或体积百分比；PRV为计

划危及器官区；Dmax为最大剂量；Dmean为平均剂量；a危及器官限值基于质子治疗常规分割或碳离子治疗 3~5 Gy（RBE）/次，共12~16次
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过程、反应和效果等数据。利用统计学和数据挖掘

技术对数据进行深入分析，为临床决策和科研提供

有力支持。同时，这些数据也可以用于评估和改进

离子放射治疗技术，提高治疗效果和患者满意度。

10设备的质量控制与校准设备的质量控制与校准

10.1设备验收与检测

a）新设备购置后，应进行全面的质量检测，确

保其性能符合国家标准和厂家规格。

b）定期对设备进行校准，保证其准确性和稳

定性。

10.2日常质量控制

a）定期对设备的各项机械和剂量参数进行质

量控制，确保其处于正常工作状态。

b）定期对设备的关键部件进行维护保养，延长

其使用寿命。

10.3校准程序

a）制订详细的校准程序，包括校准周期、校准

方法、校准工具等。

b）校准过程中应记录相关数据，以便后续分析

和追溯。

10.4治疗过程的安全监控

10.4.1实时监控

a）在治疗过程中，使用剂量监测系统和影像引

导技术实时监控照射剂量和位置。

b）密切关注患者的反应和身体状况，确保治疗

过程的安全性。

10.4.2安全联锁系统

a）设置多重安全联锁系统，防止设备在非正常

状态下运行。

b）定期对安全联锁系统进行测试和维护，确保

其可靠性。

10.4.3记录与审核

a）详细记录治疗过程中的各项参数和患者反

应，以便后续分析和改进。

b）定期对治疗记录进行审核，确保治疗过程的

合规性和安全性。

10.4.4质量控制体系的建立与维护

a）质量控制标准：

1）制订详细的质量控制标准，包括设备性能、

治疗计划制订、治疗过程监控等方面。

2）定期评估质量控制标准的适用性和有效性，

及时进行修订和更新。

b）内部审核与改进：

1）设立专门的质量控制小组，负责定期对各项

工作进行内部审核。

2）针对审核中发现的问题和不足，制订改进措

施并跟踪落实。

c）外部评估与认证：

1）积极参加外部质量评估和认证活动。

2）通过外部评估和认证，不断提升离子放射治

疗的质量管理水平。

10.5应急预案的制订与实施

10.5.1应急预案内容

a）明确应急组织、通讯联络、现场处置、医疗救

护等各方面的职责和流程。

b）针对可能出现的紧急情况，如设备故障、辐

射泄露等，制订具体的应对措施。

10.5.2培训与演练

a）定期对工作人员进行应急预案培训，确保其

熟悉应急流程和操作方法。

b）定期组织应急演练，提高工作人员的应变能

力和协作能力。

10.5.3应急物资储备

a）储备必要的应急物资和设备，如防护服、辐

射监测仪器、急救药品等。

b）定期检查应急物资的数量和状态，确保其处

于良好备用状态。
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什么样的临床研究需要注册

临床试验注册是医学研究伦理的需要，是临床试验研究者的责任和义务。所有在人体中和采用取自人体的标本进行的研

究，包括各种干预措施的疗效和安全性的有对照或无对照试验（如随机对照试验、病例‐对照研究、队列研究及非对照研究）、预

后研究、病因学研究、和包括各种诊断技术、试剂、设备的诊断性试验，均需注册并公告。

我国学者在临床研究注册方面的意识较薄弱，须进一步加强。国际认可的临床研究注册网站均为免费注册，美国、澳大利

亚、英国、日本及中国均有国际认可的注册网站。WHO国际临床试验注册平台一级注册机构有：澳大利亚‐新西兰注册中心

（ANCTR）、中国临床试验注册中心（ChiCTR）、印度临床试验注册中心（CTRIndia）、英国 ISRCTIN、伊朗临床试验注册中心

（IranCTR）、斯里兰卡临床试验注册中心（SLCTR）、荷兰临床试验注册中心（NLCTR）、德国临床试验注册中心（GCTR）、日本临

床试验注册协作网（JRCTR）、美国临床试验注册中心（ClinicalTrial.gov）、泛非临床试验注册中心（PACTR）、拉美临床试验注册

中心（LACTR）等。

凡是申请注册的临床试验均需提供伦理审查批件，各单位伦理审查委员会的审查批件均为有效。提交伦理审查批件的时

间可在填报注册申请表的同时，也可于注册完成后提交，即先填注册表，获得注册号后研究者再提交伦理委员会审查。

我国一级注册机构是中国临床试验注册中心。中国临床试验注册中心为非营利机构，一律免费注册。具体的注册程序请

登录我国的一级注册机构网站（http：//www.chictr.org.cn）查看详细介绍。
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