附件3
放射治疗器械通用名称命名指导原则

本指导原则依据《医疗器械通用名称命名规则》和《医疗器械通用名称命名指导原则》制定，用于指导放射治疗器械产品通用名称的制定。

本指导原则是对备案人、注册申请人、审查人员的指导性文件，不包括注册审批所涉及的行政事项，不作为法规强制执行。若有满足相关法规要求的其他方法，也可采用，并应提供充分的研究资料和验证资料。本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制定的，应在遵循相关法规的前提下使用。随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，本指导原则相关内容也将进行适时的调整。
一、适用范围

本指导原则适用于放射治疗器械类产品通用名称的确定。

二、核心词和特征词的制定原则

（一）核心词

本领域的核心词是对具有相同或者相似的技术原理、结构组成或者预期目的的放射治疗器械的概括表述。如“放射治疗系统”“放射治疗模拟机”“后装治疗系统”等。

（二）特征词

放射治疗器械特征词的选取主要涉及以下几方面的内容：

——结构特点：指产品主体结构方面的特有属性，如“多y元”“锥形”等特点。

——使用部位：指产品发挥其主要功能的患者部位，可以是人体的系统、器官、组织、细胞等。如“头部”“体部”“全身”等。

——技术特点：指产品特殊作用原理、机理或者特殊性能的说明或者限定，如“术中电子束”“术中X射线”“粒子束种类” 等。

——预期目的：指产品适用的临床使用范围或用途，如“放射治疗”等。

（三）特征词的缺省

术语表中对某一特征词项下的惯常使用或公认的某一特性，其术语名称可设置为“缺省”，并在术语描述中明确其所指概念。缺省的术语在通用名称中不体现，以遵从惯例、简化名称及方便表达。

如呼吸门控系统通常用于非主动控制，因此“非主动”这一特征词可缺省，仅体现“主动”呼吸门控系统的情况。

当以使用部位或技术特点作为特征词时，若存在多个命名术语的情形，应明确其在通用名称中的位置，列出需要缺省的命名术语，其他专用部位或专用技术的命名术语可不一一列举。

三、通用名称的确定原则

（一）通用名称组成结构

通常情况下，放射治疗器械通用名称按“特征词1（如有）+特征词2（如有）+特征词3（如有）+核心词”结构编制。

（二）核心词和特征词选取原则

核心词和特征词应根据产品真实属性和特征，优先在术语表中选择。对于术语表未能包含的，新产品或原有产品有新的特征项需要体现，或者需在某一特征项下加入新术语，可对术语表进行补充或调整。

核心词应在该类别项下选择最适合产品属性的核心词，核心词不可缺省。

特征词则应按照产品相关特征，依次在术语表中每个特征词项下选择一个与之吻合的术语。对未一一列举的使用部位特征词，根据产品实际情况，自行选用相应的专业术语。

（三）特别说明

本指导原则中，CT是指X射线计算机体层摄影设备；MR是指磁共振设备。

四、命名术语表

表1-表4列举了放射治疗器械领域各子领域典型产品核心词和特征词的可选术语，并对其进行了描述。

表1.放射治疗设备
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	加速器设备
	核心词
	医用电子加速器
	用于放射治疗的电子加速器，其辐射束是由电子组成或由电子产生的。

	2
	放射治疗设备
	核心词
	放射治疗系统
	使用射线装置进行放射治疗的系统。

	
	
	特征词1-技术特点
	螺旋断层
	把直线加速器放在滑环机架上，使用X射线束实施断层照射。

	
	
	
	X射线立体定向
	通常由辐射头、机械手臂、立体定向装置、治疗床、治疗计划系统等组成。用于患者的立体定向放射治疗。

	
	
	
	术中电子束
	手术过程中，使用电子束对患者进行放射治疗。

	
	
	
	术中X射线
	手术过程中，使用 X射线开展放射治疗。

	
	
	
	质子、碳离子等（专用粒子束种类）
	专用粒子束种类：如以质子、碳离子、质子碳离子、中子等粒子束进行放射治疗。

	2
	放射治疗机
	核心词
	X射线放射治疗机
	以能量为10kV～1MV X射线为放射源对患者进行放射治疗。

	
	
	核心词
	钴-60放射治疗机
	以钴-60为放射源对患者进行放射治疗。

	3
	后装治疗设备
	核心词
	后装治疗系统
	通常由储源器、驱动器、施源器、操作控制子系统、治疗计划等组成。用于近距离放射治疗。

	
	
	特征词1-技术特点
	X射线
	以X射线为放射源对患者进行放射治疗。

	
	
	
	钴-60、铱-192、中子等（专用放射源种类）
	专用放射源种类：以钴-60、铱-192、中子等放射源对患者进行放射治疗。

	4
	伽玛射束立体定向放射治疗系统
	核心词
	伽玛射束立体定向放射治疗系统
	通常由主机、准直子系统、治疗床、立体定位组件、电气控制组件、治疗计划子系统等组成。将来自不同角度的小野伽玛辐射束精确定位到患者靶区相对位置的治疗系统。

	
	
	特征词1-使用部位
	头部
	适用于头部病变的治疗

	
	
	
	体部
	适用于体部病变的治疗

	
	
	
	全身
	适用于全身病变的治疗

	5
	放射性粒籽植入治疗系统
	核心词
	放射性粒籽植入治疗系统
	使用放射性粒籽植入人体进行放射治疗。


表2.放射治疗模拟机及引导系统
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	放射治疗模拟机
	核心词
	放射治疗模拟机
	实际模拟一个治疗辐射束，使得放射治疗期间所进行的辐照都能集中在治疗区内，并且确定治疗辐射野的位置和尺寸的一种设备。

	2
	放射治疗引导系统
	核心词
	摆位系统
	用于在患者接受治疗时，把体位复制成定位时的体位。

	
	
	
	引导系统
	配合外照射设备，用于患者在放射治疗中的引导和位置验证。

	
	
	
	图像引导系统
	以生成的图像配合外照射设备，用于患者在放射治疗中的引导和位置验证。

	
	
	特征词1-技术特点
	放射治疗X射线、放射治疗锥形束CT、放射治疗超声等（专用引导方式）
	专用引导方式：如放射治疗X射线、放射治疗锥形束CT、放射治疗电子射野、放射治疗超声、放射治疗MR、放射治疗CT、放射治疗电磁、放射治疗红外、放射治疗光学、放射治疗激光等。


表3.放射治疗限束准直装置
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	X辐射放射治疗立体定向系统
	核心词
	X辐射放射治疗立体定向系统
	通常由立体定向装置、治疗计划软件、准直器、辅助装置等组成。用于制定X射线立体定向放射治疗计划，并与直线加速器联合使用，进行立体定向放射治疗。

	
	
	特征词1-使用部位
	头部
	适用于头部病变的放射治疗。

	
	
	
	体部
	适用于体部病变的放射治疗。

	2
	放射治疗限束准直装置
	核心词
	限束装置
	与放射治疗系统和钴-60机等外照射设备配套使用，用于放射治疗中对患者提供与靶区适形的辐射野。

	
	
	
	准直器
	与放射治疗系统和钴-60机等外照射设备配套使用，用于确定辐射野以及限定辐射的展开角度。

	
	
	特征词1-预期目的
	放射治疗
	放射治疗用。

	
	
	特征词2-结构特点
	多元
	由多个元件组成。

	
	
	
	锥形
	限束准直装置形状为锥形。


表4.放射治疗配套器械
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	射线束扫描测量系统
	核心词
	放射治疗用自动扫描水模体系统
	用于测量射线束在水中的吸收剂量分布和在空气中的比释动能分布，测量结果用于对放射治疗计划系统的数据配置和修改，及放射治疗设备的质量控制。

	
	
	核心词
	放射治疗用射线束剂量探测器阵列装置
	用于测量放射治疗设备所执行的放射治疗计划的剂量分布，用于与计划系统的数据进行比较，比较结果作为计划系统验证和修改的依据。

	2
	呼吸门控系统
	核心词
	呼吸门控系统
	用于追踪或控制病人的呼吸，提高治疗过程中的靶区定位的准确性。

	
	
	特征词1-预期目的
	放射治疗
	放射治疗用。

	
	
	特征词2-技术特点
	非主动（缺省）
	可追踪患者的呼吸模式，以便实施与呼吸同步的影像采集和放射治疗。

	
	
	
	主动
	可控制患者呼吸，最大程度的减少患者呼吸所引起的胸部和腹部的器官运动的影响。

	3
	放射治疗承载装置
	核心词
	放射治疗患者承载装置
	用于放射治疗摆位和治疗过程中的患者支撑。

	4
	施源器
	核心词
	施源器
	与近距离后装治疗设备配合使用，用于为人体自然腔道或组织间等部位近距离放射治疗提供通道。

	
	
	特征词1-使用部位
	阴道、表面、直肠等（专用部位）
	专用部位，如阴道、表面、直肠等。

	
	
	
	不限使用部位（缺省）
	不限使用部位,可通用。

	5
	放射性粒籽植入枪
	核心词
	放射性粒籽植入枪
	用于将粒籽植入病变部位进行放射治疗。

	6
	放射治疗激光定位装置
	核心词
	放射治疗激光定位装置
	通常由多个固定或移动式激光灯等组成。用于不同类型放射治疗及定位设备的坐标指示。

	7
	放射治疗配套装置
	核心词
	固定框架
	在放射治疗中，对患者进行固定、定位和重新定位的装置。

	
	
	
	定位垫
	用于放射治疗过程中患者定位和固定。

	
	
	
	热塑膜
	用于放射治疗过程中患者定位和固定

	
	
	
	热塑板
	用于放射治疗过程中患者定位和固定

	
	
	
	固定板
	与热塑膜或定位垫配合使用，用于放射治疗过程中患者定位和固定。

	
	
	
	组织等效补偿物
	用于保证组织吸收剂量的均匀和准确，提高皮肤的表面剂量。

	
	
	
	定位球/线
	用于放射治疗过程中被照射的病灶部位的定位。

	
	
	特征词1-预期目的
	放射治疗用
	用于放射治疗过程中，对患者进行固定和定位。

	
	
	特征词2-使用部位
	头部、肩部、头颈部、乳腺等（专用部位）
	专用部位，如头部、肩部、头颈部、乳腺等。

	
	
	
	不限使用部位（缺省）
	不限使用部位,可通用。


五、命名示例
参照表5和表6的命名示例，根据产品实际情况，选择对应子领域术语表，比对描述选择相应术语，按第三条第一款的结构顺序确定通用名称。

表5. 放射治疗设备命名示例
	核心词
	特征词1
	通用名称

	
	技术特点
	

	放射治疗系统
	螺旋断层
	X射线立体定向
	术中电子束
	术中X射线
	质子、碳离子等（专用粒子束种类）
	

	√
	√
	
	
	
	
	螺旋断层放射治疗系统

	√
	
	√
	
	
	
	X射线立体定向放射治疗系统

	√
	
	
	√
	
	
	术中电子束放射治疗系统

	√
	
	
	
	√
	
	术中X射线放射治疗系统

	√
	
	
	
	
	质子√
	质子放射治疗系统

	√
	
	
	
	
	碳离子√
	碳离子放射治疗系统

	√
	
	
	
	
	质子碳离子√
	质子碳离子放射治疗系统


表6.呼吸门控系统命名示例
	核心词
	特征词1
	特征词2
	通用名称

	
	预期目的
	技术特点
	

	呼吸门控系统
	放射治疗
	非主动（缺省）
	主动
	

	√
	√
	√
	
	放射治疗呼吸门控系统

	√
	√
	
	√
	放射治疗主动呼吸门控系统
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