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附件 2

医疗器械注册技术审查指导原则修订

建议表

原指导原则 质子／碳离子治疗系统技术审查指导原则

单位名称 先进医疗技术协会（美国）上海代表处

联系人 吴本强 联系电话 18253130357

修

订

原

因

及

依

据

1. 质子治疗设备注册检测和注册审批周期长，不能满足当前中国患者的需求

2. 根据食药监械管〔2015〕247 号的要求，对于申报注册的医疗器械，其产品技术

要求中引用的强制性标准发生变化的，除总局在发布、实施标准文件中另有规定

外，在新标准实施之日前受理注册检验的产品，仍按照原标准进行检验、审评和

审批。自新标准实施之日起，企业应实施新标准，产品应符合新标准要求。”但

是由于质子治疗设备注册审批周期长，从注册检测到审批之前可能会有很多新的

标准和要求，建议在指导原则中明确质子治疗设备仍适用于食药监械管〔2015〕

247 号，帮助企业更加明确相关法规要求。
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项

目

必

要

性

及

可

行

性

分

析

在中国每年大约有 400 万新的癌症病例，其中只有 24%的患者接受放射治疗。由于

质子治疗中心有限，目前上海质子重离子治疗中心的患者需要等待较长时间，无法及时得

到治疗，许多患者为了得到最先进的治疗而前往美国、欧洲或日本。质子治疗是儿科实体

瘤患者的黄金治疗方法，我国每年约有 3 万名儿科肿瘤患者，他们中的很大一部分急需这

种治疗。此外，这些病人如果出国在其他国家接受治疗的费用相当高，常常超过 10 万美

元。如果他们能在中国接受质子治疗，费用将降至 5 万美元左右，减少患者经济负担，更

多的中国患者将受益于这种最先进的放射治疗技术。

质子疗法是目前最先进的放射疗法。质子治疗与放射治疗相似，但它提供了一种更

能精确靶向肿瘤的方法。它会破坏癌细胞，但对周围健康组织造成的伤害要小于传统放疗。

这意味着损伤肿瘤周围组织的风险低于标准放射治疗，它也是无痛和无创的。

度旋转机架同可部分旋转并且需要额外成像技术的机架相比，同样的 8 小时工作时

间内，治疗得患者数量极大增加。相应的降低了人力成本，它提高了患者舒适度，保证了

患者的治疗时间及治疗次数。

为了能够让中国患者尽早使用已经在国外有多年临床经验的质子治疗设备，现提出以下建

议：

1) 对于质子项目同一型号安装在不同地点，仅在房间配置上不同，比如第一个安装

地点有 1 个固定束治疗室+3 个旋转机架治疗室；第二个安装地点是 4 个固定束

治疗室。因为质量体系和验收流程是一样的，而且“作为申请表附件提交的产品

组成中治疗子系统内的以下组成部分应注明部件编号或部件型号，如果是外购部

件应注明制造商和产品型号：机架、治疗头、多叶光栅、图像引导系统、患者支

撑系统、呼吸门控或其他运动管理系统、患者转运装置、治疗记录与验证系统、

治疗控制系统、激光定位系统、CT 模拟定位系统、治疗计划系统。”，建议修改

成在同一证书上可以列明 2 个安装地点。

2) 对于质子项目同一型号安装在不同地点，在房间配置上完全一致。因为质量体系

和验收流程是一样的，而且“作为申请表附件提交的产品组成中治疗子系统内的

以下组成部分应注明部件编号或部件型号，如果是外购部件应注明制造商和产品

型号：机架、治疗头、多叶光栅、图像引导系统、患者支撑系统、呼吸门控或其

他运动管理系统、患者转运装置、治疗记录与验证系统、治疗控制系统、激光定

位系统、CT 模拟定位系统、治疗计划系统。”；而且 IEC 60601 -2-64、IEC 60601 -2-68

和 IEC62667 等国际标准规定现场测试，这就确保了治疗室的安全和有效性。目

前其他医疗设备如 CT、MRI 的或者其他放射治疗设备（即非质子治疗设备），在

出厂时进行第一种测试，随后相同型号的设备运送到多个安装点，这些设备也是

在安装后进行了“现场测试”，以确保该设备的安全性和有效性。 同样，对于质

子治疗设备，一个治疗室和另一个治疗室几乎是一样的，使用相同的安装流程和
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