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摘要  本工作对医疗保健产品采用电子加速器辐射灭菌的关键因素进行了探讨。通过对 ISO11137 标准的理解

以及在实践中得出的经验，确定了电子加速器安装鉴定中需要形成的文件运行鉴定、性能鉴定及常规监控

方法。安装鉴定、运行鉴定、性能鉴定及常规监控构成了电子束对医疗保健产品辐射灭菌过程控制的关键

要素。   
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辐射加工主要使用 γ射线、电子束（EB）和 X

射线。10 MeV 的电子束由于其剂量率大，效率高以

及安全性好等优点普遍受到人们关注。辐照用电子

加速器的安全性与 γ 辐射装置相比具有很大的优

势，因而它在辐射加工中的份额正在逐步增加。就

医疗保健产品辐射灭菌而言，尽管电子束的穿透性

能受到制约，但采用高能量 10 MeV 的电子束，以

及加工过程中采用自动换面辐照方式，则可满足大

部分医疗保健产品的辐照加工。本工作针对 10 MeV

电子束辐照装置的安装和辐射加工过程控制的关键

要素进行探讨。 

1 安装鉴定 

根据 2006 ISO11137-1 标准中医疗器械灭菌过

程的开发、确认和常规控制要求，提供以下辐照装

置、安装调试资料[1]。 

1.1 需要形成的文件[1,2] 

（1）加速器规格和特征；（2）电子束的特点；

（3）加速器、操作人员和辐照与未辐照产品隔离区

域等位置的描述；（4）平面图，包括辐照装置的位

置；（5）相关的传输系统的结构和操作说明；（6）

传输路径和传输速度范围；（7）加工控制系统和人

员安全系统的描述；（8）辐照容器的尺寸、材料与

结构的说明；（9）加速器操作管理方法的描述；（10）

装置安装时与生产运行中所作的重要改进，为确保

参考材料中的吸收剂量在规定的限值内可以重复，

文件应包括保证吸收剂量能够复现的措施；（11）辐

照装置及其相关传输系统的运行和维护方式的说

明；（12）指示电子束和传输系统正在运行的方式；

（13）如果影响辐照剂量的传输装置出现故障，应

记录停止辐照的方式；（14）如果电子束发生故障，

停止传输装置运动的方式及识别受照货品，并评估

影响程度。 

2 运行鉴定 

运行鉴定(OQ)－获得运行数据，并形成一个文

件，证明按照设备运行程序使用设备，且已安装的

设备是在规定范围内运行[2]。 

2.1 建立剂量传递模型 

通常影响加速器辐照剂量包含以下几个参数：

电子束能量（E），电子束流（I），扫描长度（l）以

及束下的速度（v）。对于 RHODOTRON 电子加速

器，同一条束流线的电子束能量是稳定的 10 MeV，

故只需要考察电子束流、扫描长度以及束下速度对

剂量传递的影响。 
根据物理基本规律可以轻易得出剂量与电子

束流成正比，与束下速度、扫描宽度成反比，其数

学模型可表示为： 
 
                                   （1） 

 

式中，k, b 为常数；D 为吸收剂量；I 为束流强度；

v 为束下速度；l 为扫描宽度。 
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2.2 确定剂量传递的模型 

为确定模型中常数 k, b 值，通常通过固定束流、

扫描宽度和束下移动速度中的两个参数，改变另外

一个作业参数，并使用薄膜剂量计测定吸收剂量，

由此来建立 3 个参数与剂量之间的关系。在建模前

首先要确保：（1）了解加速器束流，束下移动速度，

扫描宽度的可能变动范围；（2）建立经过校准的剂

量测量系统；（3）保证一个相对稳定的剂量计放置

环境；对于 RHODOTRON 电子加速器来说，束流

误差<1%，扫描宽度偏差<1%，故在确定剂量传递

的模型时选择固定的束流 I、扫描宽度 l，以束下

移动速度 v 为变量，建立吸收剂量 D 与束下移动

速度的倒数 1/ v 的线性关系，从而确定常数 k,b 值。

对于 RHDOTRON 电子加速器，I=8 mA，l=100 cm，

束下移动速度分别为 v=12 m/min，v=10 m/min，

v=8 m/min，v=6 m/min，v=4 m/min，v=2 m/min，得

出线性关系如图 1 所示。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

图 1  吸收剂量与（v-1）线性关系 
Fig.1  Relationship between absorbed dose and speed of 

conveyor 

由此可建立剂量传递模型(2)： 
 

                                    
（2） 

 
式中，D 为吸收剂量；I 为束流强度；v 为束下速度；

l 为扫描宽度。当然也可分别测试固定束下移动速

度和扫描宽度，改变束流测定其与吸收剂量的线性

关系，或者是固定束下移动速度与束流值，改变扫

描宽度，测量吸收剂量与扫描宽度的线性关系，综

合考虑确定一个更加合理的模型。 

2.3 剂量分布测试 

（1）模拟材料的准备 根据 ISO11137-3 的要

求，对于电子束辐射加工，可以选用一种密度的材

料作为模拟材料，也可以选择 2 种密度的材料，即

较大的密度与较小密度的模拟材料[3]。（2）首先要

对模拟材料进行空间分布薄膜剂量计布点设计，以

找出低剂量区域和高剂量区域。布好薄膜剂量计后

进行辐照。一般设定目标剂量为剂量测量系统的中

间值，通常选择 30 kGy 左右。辐照完毕后，使用校

准过的剂量测量系统进行吸收剂量测量，以确定大

剂量区域与小剂量区域。（3）模拟批加工，准备 3

个产品单元（模拟材料）分别模拟产品的头、中、

尾位置，并在（2）中确定的大剂量区域与小剂量区

域布放薄膜剂量计，按（2）中的辐照参数再度进行

辐照。由此对得到的 4 个产品单元的剂量分布数据

进行统计学数据处理，从而建立监控剂量计与最大

剂量，最小剂量间的关系并形成文件。 

3 质量鉴定 

性能鉴定（PQ）－获得数据并形成质量文件，

证明辐照装置已能按照制定的运行程序进行正常辐

照作业，能按预定的辐照剂量标准持续稳定地生产

出满足产品消毒灭菌要求的产品[2]。 
性能鉴定的目的，能使客户在真实产品的辐照

加工中确定产品的最高吸收剂量与最低吸收剂量，

极大地降低辐照失败风险，由辐照加工企业给出出

厂产品数据，证明加工产品符合质量要求。 

3.1 鉴定的实施步骤 

（1）确定产品的上线模式即装载模式。产品的

上线模式直接决定加工效率。（2）决定产品采用双

面或单面辐照，注：通过 OQ 得出的数据可以建立

一个标准，当密度与高度的乘积达到一定数值，来

决定辐照方式采用双面或单面，以及产品的上线模

式。（3）确定性能鉴定时的辐照参数，性能鉴定参

数设定的原则要根据客户要求的最低剂量来进行设

定。（4）建立剂量计分布图，剂量计分布设计也需

要参考 OQ 的剂量分布图，对于电子加速器，可以

默认为电子束辐照是均匀的。对于客户产品，单面

辐照时至少要选择产品箱在水平方向的 1/2 或 1/4

个产品箱的位点布置薄膜剂量计，才能获取到可能

的高剂量区域及低剂量区域。对于双面辐照的产品，

可以根据对称原则选择客户产品的 1/8 或 1/4 的产

品箱位置放置薄膜剂量计，尽可能使剂量计放置位

点的空间分辨率高一些，一般产品选择的剂量位点

为 60－100 个点左右。（5）按设定的参数进行辐照，

测量剂量计，整理统计的吸收剂量数据，得出高剂

量区域与低剂量区域。（6）在高剂量区域和低剂量

区域内布放薄膜剂量计，连续 3 个产品单元，进行

重复性检验。（7）整理剂量测量数据，进行统计学

处理，建立监控剂量与最高剂量和最低剂量的关系，

形成报告。（8）建立客户产品辐照的工艺参数。 
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4 常规监控 

在完成上述 3 个鉴定后，客户产品即可以开始

批量加工了，要保证客户每批产品的质量，还需要

对客户的每批产品的剂量进行常规监控。通常的监

控方法是在客户每批产品的前后放置薄膜剂量计进

行剂量监控，但实际上还是不够的，还需要对产品

加工的参数进行监控，在加工时应有加速器运行参

数记录证明产品在加工中的电子束流，束下移动速

度，扫描宽度的变化都是在可接受的范围内，该批

产品才算是合格。可以通过理论与实际相结合的方

法，由 2.2 确定的剂量传递模型，通过在加工中同

时获取的 3 个参数的数值计算理论剂量，再与监控

剂量相比较，由此来确定该批产品质量合格的放行

与否。 

5 结论 

安装鉴定保证了电子加速器的性能，能够稳定

输出电子束，束下系统能够顺畅地按设定的速度传

递货品。运行鉴定建立了剂量传递模型，能够准确

地提供我们所期望的辐照剂量。剂量分布可以很完

善地表现加工时产品的剂量分布，从而在对客户产

品进行性能鉴定时提供参考。性能鉴定从数学上保

证客户产品加工的质量处于受控状态，风险处于受

控状态。常规监控则保证了客户批次产品加工质量

合格，以此方法来保证电子束对医疗保健产品辐射

灭菌的成功。 
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