[bookmark: _GoBack]《骨转移瘤立体定向放射外科治疗要求》（征求意见稿）编制说明
一、工作简况
（一）任务来源
《骨转移瘤立体定向放射外科治疗要求》是武汉市放疗质控中心（武汉市第五医院）、广州医科大学肿瘤医院放射外科治疗临床应用标准制修订项目。2023 年至 2025 年形成草稿后，经多方多次征求意见并修改，专家审查会建议变更项目名称。2025 年 1 月初上报中国民族卫生协会，2025 年 9 月 10 日下达立项书，2025 年 8 月该团体标准批准立项，计划编号 T/CNHAW-B-0019-2025，项目期限 1 年。
本团体标准由武汉市放疗质控中心（武汉市第五医院）、广州医科大学肿瘤医院、山东省肿瘤医院、天津医科大学肿瘤医院、香港大学深圳医院等提出，由武汉市放疗质控中心（武汉市第五医院）、广州医科大学肿瘤医院完成标准研制工作。
（二）起草单位
1. 主要起草单位：武汉市放疗质控中心（武汉市第五医院）、广州医科大学肿瘤医院、山东省肿瘤医院、天津肿瘤医院、香港大学深圳医院。
1. 参加起草单位：四川省肿瘤医院、北京大学第一医院、重庆大学肿瘤医院、福建省肿瘤医院、青岛市肿瘤医院、兰州大学、武汉大学人民医院、河南省肿瘤医院、四川大学华西医院、郑州大学第一附属医院、上海长海医院、复旦大学附属中山医院、枣庄市肿瘤医院、南方医科大学中西结合医院、暨南大学华侨医院、中山大学肿瘤医院、中山大学第一医院、华中科技大学同济医学院同济医院、复旦大学肿瘤医院、广西医科大学。
2.1 编制工作组及其成员情况

	承担工作
	单位名称
	协作专家

	牵头单位
	武汉市放疗质控中心（武汉市第五医院）、广州医科大学肿瘤医院
	龙志雄、黄颖、刘艳屏、郑荣辉、廖志伟

	指导单位
	山东省肿瘤医院
	于金明、李宝生、邢力刚

	指导单位
	北京大学第三医院
	申文江、王俊杰

	指导单位
	四川省肿瘤医院
	郎锦义

	参编单位
	北京大学第一医院
	高献书、马名薇

	参编单位
	重庆大学肿瘤医院
	吴永忠、王颖、魏伟

	参编单位
	温州医科大学附属一院
	谢聪颖

	参编单位
	开封市肿瘤医院
	夏玉兵

	参编单位
	福建省肿瘤医院
	李建成

	参编单位
	青岛市肿瘤医院
	张宗春、王惠

	参编单位
	兰州大学
	李莎

	参编单位
	武汉大学人民医院
	宋启斌、阮长利

	参编单位
	河南省肿瘤医院
	吴慧

	参编单位
	四川大学华西医院
	王峰

	参编单位
	郑州大学第一附属医院
	杨道科

	参编单位
	上海长海医院
	张火俊

	参编单位
	复旦大学附属中山医院
	曾昭冲、陈一兴

	参编单位
	枣庄市肿瘤医院
	翟传岭

	参编单位
	广州医科大学肿瘤医院
	郑荣辉、廖志伟

	参编单位
	南方医科大学中西结合医院
	张罗生

	参编单位
	暨南大学华侨医院
	王奕鸣

	参编单位
	中山大学肿瘤医院
	陈明、黄晓延

	参编单位
	中山大学第一医院
	聂大红

	参编单位
	华中科技大学同济医学院同济医院
	袁响林

	参编单位
	复旦大学肿瘤医院
	章真

	参编单位
	广西医科大学肿瘤医院
	朱小东

	参编单位
	崇左市人民医院
	梁世雄


2.2 标准主要起草人及其所做的工作
2024 年起，编制工作组按《中华人民共和国药典》和《标准化工作导则第一部分：标准的结构和编写规则》（GB/T1.1-2020）要求，组建标准起草小组。
由龙志雄、邢力刚组织指导专家于金明、申文江、郎锦义、王俊杰、李宝生、王平、吴永忠及主要工作人员龙志雄、邢力刚、袁智勇、谢聪颖、李建成、夏玉兵等组成，成员均为放射外科临床应用相关研究人员和技术人员。
龙志雄负责草案统稿统编，邢力刚汇总修正编写，袁智勇明确工作指导思想，李建成制定工作原则，全员参与国内临床应用现状调研、国内外资料收集整理及标准起草、编写、修改等工作，分工协作推进标准编制。
二、制定标准的必要性、目的和意义
2.3.1 目的
立体定向放疗已成为骨转移瘤的根治性局部治疗手段，但技术水平参差不齐。亟需制定符合中国特色的团体标准，规范医生执业行为，指导临床医生开展无创放射外科工作，在确保安全的前提下，提升全国医疗单位骨转移瘤立体定向放疗效果。
2.3.2 意义
肿瘤骨转移是肿瘤治疗的难题。随着影像引导技术与放射生物学研究的进展，立体定向放射治疗（SBRT）已成为骨转移患者的根治性治疗手段。骨转移立体定向放疗需在安全前提下尽量提升剂量以保证疗效，其局部控制率可达 90% 以上，多项国际多中心研究为骨转移 SBRT 的临床应用提供了坚实证据。
2.3.3 必要性
放射治疗技术迅猛发展，SBRT 成为骨转移瘤治疗领域的重要突破。影像引导技术、呼吸门控系统和剂量计算算法的革新，使 SBRT 在精准度和疗效上显著提升。但临床实践中出现适应证把握不一、技术参数差异大、疗效评估标准不统一等问题，亟需建立规范化诊疗标准。基于直线加速器与射波刀的剂量投递精度提升，SBRT 在骨转移瘤中的安全性进一步验证，本标准参考国际权威文献及我国研究证据，为临床医师提供 SBRT 技术规范、适应证选择及剂量分割方案建议，最大化骨转移瘤患者生存获益。
三、主要起草过程
（一）预研阶段
中国民族卫生协会肿瘤放射外科专家组调研后，提出《肿瘤无创放射外科治疗规范团体标准要求》编制，归口部门为中国民族卫生协会标准化工作委员会，完成时间 2026 年 10 月。根据中国民族卫生协会 2023 团体标准立项计划通知，2023 年 12 月启动《肿瘤无创放射外科治疗规范团体标准》工作。
（二）起草阶段
起草组组织全国权威放射外科治疗专家，查阅近年国内外大量文献。引用文献通过 Medline 搜索引擎，以 “Pancreatic cancer”“Stereotactic Body Radiotherapy”“Stereotactic Body Radiation Therapy”“radiation therapy”“radiotherapy” 为关键词，查阅至 2025 年 4 月的发表论文（含在线发表）。
本标准采用循证医学等级，证据级别可信度从高到低分为 A、B、C，推荐强度从强到弱分为 1 和 2，推荐强度综合考虑证据质量、患者对治疗效果的关注程度、治疗方法利弊和简便程度、治疗价格和资源获取等因素。
1. 组织分工
1. 发起单位：武汉市放疗质控中心（武汉市第五医院）、广州医科大学肿瘤医院、山东省肿瘤医院牵头组建，成员含行业协会负责人、领域权威专家，负责统筹标准撰写、把控方向、协调资源、审核重大技术问题及决策。
1. 技术专家组：由上述牵头单位联合天津医科大学肿瘤医院等三甲医院放射外科领域专家构成，负责分析技术理论研究、拟定标准技术指标，提供技术支撑与理论依据。
1. 临床应用组：由牵头单位联合相关三甲医院放射外科临床医师、物理师组成，基于临床实际需求，提出靶区勾画、剂量分割、流程质控要求及规范。
1. 法规标准组：由牵头单位组织标准化专家、法规研究人员，梳理国家法律法规、强制性标准，保障标准编制合规，与现有标准协调统一。
1. 实验室验证组：选取具备资质的第三方检测机构，验证标准草案内容、质控、流程等，收集分析数据并反馈。
1. 审核组：邀请行业内不同领域专家，全面审核标准草案，提出修改意见，确保标准科学性、严谨性与可操作性。
2. 资料收集
起草小组系统收集整理国内外相关标准、文献、政策等信息，梳理国际临床应用要求体系及我国临床应用现状，综合临床经验与学术研究成果，汇总现存问题，提取标准编制所需资料。
3. 标准编写
1. 2023 年 1 月至 2025 年 4 月，在资料收集分析基础上，起草小组内部多次交流讨论，撰写形成标准草案。
1. 2024 年 6 月 9 日，召开线下专家咨询会，相关负责人、专家参会交流，根据会议精神修改完善草案。
1. 2024 年 7 月，以邮件形式征求山东省肿瘤医院、北京大学、香港大学等专家意见，进一步修改草案。
1. 2024 年 9 月，扩大征求范围，向多所医院及机构发函征集专家意见，完善草案。
1. 2025 年 6 月，将征求意见稿上报中国民族卫生协会征求意见。
1. 2025 年 7 月，整理反馈意见并修改完善草案，8 月初与中国民族卫生协会交流修改情况，形成评审稿。
1. 2025 年 8 月 15 日，中国民族卫生协会标委会组织专家审查会，专家提出修改意见，建议尽快完善上报。
1. 2025 年 9 月 10 日，中国民族卫生协会下达立项书。
1. 2025 年 9 月 17 日，牵头单位按时间进度开展标准研制工作。
四、编制依据和原则
本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草，参考《早期非小细胞肺癌立体定向放射治疗指南》（2022 版）、《早期非小细胞肺癌体部立体定向放射治疗呼吸门控技术运动管理团体标准》（T/SBIAORG 0001-2024）、《International Journal of Radiation Oncology Biology Physics》发表的 HYPER-RT 研究、GBZ/T 149《医学放射工作人员的卫生防护培训规范》、中国肿瘤整合诊治技术指南（CACA）（ISBN 978-7-5742-0908-4）、NCC/T-RT 009-2023《肿瘤放射治疗质量安全评价标准指南》、AAPM TG40《放射肿瘤学全面质量保证》、AAPM TG76《放射肿瘤学中呼吸运动管理》。
（一）编制原则
1. 统一性原则：整合共性技术要求，实现术语、工作流程、岗位要求等方面统一，便于不同单位间数据互认与交流。
1. 协调性原则：充分考虑与相关规范协调，注重与国际标准衔接，促进立体定向放射外科治疗国际化发展。
1. 适用性原则：立足我国医药产业发展阶段和临床实际需求，根据不同技术特点明确特殊治疗要求，确保标准有效指导临床质量控制实施。
1. 一致性原则：保证标准在定位、靶区勾画、计划设计、计划验证、治疗等不同环节的一致性，避免严重矛盾和冲突。
1. 规范性原则：按照国家环保部门相关法律、规范和指导原则，规范标准体例格式、文字术语、治疗流程等，确保严谨性和权威性。
1. 目标性原则：以保障放射外科治疗安全、有效和质量可控为核心目标，设置科学质控和合理限度要求，为临床提供准确依据。
1. 目的性原则：技术要素确定紧密围绕骨转移瘤立体定向放射外科治疗目的，即准确评估放疗质量、保障临床治疗安全有效。
1. 性能特性原则：依据肿瘤性能特性（如病理、分期等）选择合适技术要素，确保治疗方法能准确杀灭肿瘤。
1. 可证实性原则：所有技术要素具备可证实性，检测方法、限度要求等能通过临床及实验验证科学性和可靠性。
（二）与法律法规、强制性标准的关系
1. 法律层面核心依据：以《中华人民共和国放射防护法》为根本遵循，明确放射外科治疗法定地位，确保标准编制符合放疗安全、有效、质量可控要求。
1. 标准管理与协调机制：遵循《国家标准管理办法》，严格执行标准立项、起草、审查及发布流程，积极采用国际标准并推动国内外标准协调。
1. 技术规范强制约束：以《中华人民共和国放射防护法》等国家放疗标准为基础，结合临床需求细化标准，确保设备、仪器、技术的准确性和可靠性。
1. 研发与临床实践规范衔接：符合《药物临床试验质量管理规范》（GCP）等法规对肿瘤放射外科临床研究检测数据的规范性要求，保障治疗结果权威性和一致性。
通过与上述法律法规、强制性标准的紧密衔接，本标准在合法合规框架下，实现技术要求科学性、实践应用适用性及行业监管协同性，全面提升临床药物分析检测标准化水平。
五、主要起草内容
1. 基本要求
1.1 医疗机构基本要求
1. a) 开展立体定向放射治疗技术应当与其功能、任务和技术能力相适应；
1. b) 具有卫生健康行政部门核准登记的外科、肿瘤内科、放射治疗科、病理科及医学影像科等相关诊疗科目，具备肿瘤综合诊治能力；
1. c) 放射治疗科应具有 3 年以上调强放射治疗技术（IMRT）治疗肿瘤的经验，多模态影像引导放射治疗 3 年以上；配备 4DCT 模拟定位机、带多叶光栅的图像引导直线加速器、逆向放射治疗计划系统、配套完整的质量保证和质量控制设备等，按国家要求规范配备立体定向放射治疗系统设备；
1. d) 新建医疗机构开展立体定向放射治疗，应为集医疗、教育、科研为一体的综合医疗机构或肿瘤专科医疗机构，并符合相应人员和设备要求；
1. e) 常规开展质量保证和质量控制；
1. f) 具有《放射诊疗许可证》《辐射安全许可证》等相关资质证明文件，《辐射安全许可证》申办按生态环境部《建设项目环境影响评价分类管理名录》要求执行；
1. g) 具备先进的网络系统，支持 5G 及以上先进通讯信息技术在质子放射治疗中的应用。
1.2 设备要求
1. CT 模拟定位系统：具备无阻隔平板床面和大孔径扫描，最薄扫描层厚度≤2mm，射波刀放疗技术定位扫描时扫描层厚可设为 1-2mm，重建层厚可要求至 1mm；具备 4D-CT 功能（3C），配备图像质量检测模体和电子密度转换模体等质控工具；网络兼容性方面，优选能无缝集成到现有放疗信息系统且对未来技术进步开放的扫描设备。
1. 治疗计划系统：遵循美国医学物理师协会（TG53）、国际原子能机构（TRS430）及我国相关行业标准（YY/T 0789-2010、YY 0832.2-2015、YY0832.1-2011），核心功能包括多模态影像融合（4D-CT/MRI/PET-CT）、高清晰度高精度三维重建能力、精确计算小射野剂量分布能力、内置高精度组织不均一性校正算法、采用细密剂量计算网格。
1. 放射治疗设备：满足亚毫米级等中心定位精度和多叶光栅系统（MLC）定位精度；配备窄叶片（宽度≤5mm）的高分辨率 MLC；集成实时影像监控与自动跟踪装置的图像引导与运动管理技术；必须配备 CBCT 或 EPID 图像引导技术，胸部肿瘤治疗尽量配备呼吸控制技术，有条件单位宜开展 4D 技术，无相关设备的单位需使用腹压板或气囊压迫减少呼吸动度。
1.3 配套设施要求
1. a) 配备放疗专用 CT 模拟定位机；
1. b) 配备 CT、MR、PET/CT 等影像诊断设备；
1. c) 配备立体定向放射外科（SRS）/ 立体定向体部放射治疗（SBRT) 的直线加速器；
1. d) 配备立体定向放疗相应的物理质控设备；
1. e) 具有相应的放疗计划系统和信息管理系统；
1. f) 符合卫生健康和生态环境部门要求，具有电磁与辐射防护设施场地。
1.4 人员要求
放射治疗人员资质和培训要求按照《加速器放射治疗技术临床应用管理规范（2022 年版）》规定执行：
1. 放射治疗医师：取得《医师执业证书》，执业范围为医学影像和放射治疗专业；有至少 3 名以上超过 3 年 IMRT 工作经验且具有副主任医师及以上专业技术职务任职资格者（头颈部、胸部、腹部、盆腔等各专业至少 1 人）；在境外专门培训机构或国内省级卫生健康行政部门备案的培训机构完成相关系统培训，具备开展该技术的能力。
1. 医学物理师：取得《全国医用设备使用人员业务能力考评成绩合格证明》（LA、X 刀、γ 刀物理师）；有至少 3 名 10 年以上工作经验的医学物理师，且至少 1 人具有副高（或相当职称）及以上专业技术职务任职资格；在指定培训机构完成相关系统培训，满足临床应用所需条件。
1. 放射治疗技师：经国内省级卫生健康行政部门备案的培训机构进行相关系统培训，满足临床应用所需条件。
1. 护士：数量与开展服务相匹配。
1. 医学工程师：具备相应技术实力的设备维护、辐射防护工程师保障人员，配置立体定向放疗设备的不少于 1 名。
1. 核安全工程师：依据《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》，为辐射安全关键岗位，可由获得相应资质的其他岗位人员兼任。
1.5 人员职责
严格遵守立体定向放射治疗技术操作规范和诊疗指南，掌握适应证和禁忌证，开展多学科综合治疗和循证医学为基础的肿瘤诊断治疗，依据美国放射肿瘤学会（ASTRO）要求，医务人员总体职责包括但不限于：
1. 放疗医师：制定整体治疗方案，监督治疗过程，与团队成员合作确保计划实施，参与质量保证流程，评估治疗效果，处理并发症及开展随访监测。
1. 医学物理师：负责设备验收测试、质量保证、质量控制，以及治疗计划设计和优化，确保剂量分布准确安全，协助制定治疗方案。
1. 医学剂量师：确保患者三维影像数据正确方位校准，在医师和物理师指导下设计生成治疗计划，编制技术文档，参与首次治疗及后续验证工作。
1. 放疗技师：实施放射治疗，协助患者定位和固定，定期获取验证图像供医生审查，评估固定装置稳定性及重复性，发现问题及时报告。
1. 放疗护士：负责患者护理，包括治疗前后准备和护理，监测身体状况，提供心理支持和健康教育。
1. 放疗工程师：负责放疗设备的维护、维修。
1.6 人员培训要求
1.6.1 医师培训要求
1. a) 具有执业范围为医学影像和放射治疗专业的《医师执业证书》，具有主治医师及以上专业技术职务任职资格；
1. b) 接受系统培训并考核合格；
1. c) 经省级卫生健康行政部门备案的培训基地考核合格后，可视为达到规定培训要求；
1. d) 从事临床工作满 15 年，具有主任医师专业技术职务任职资格，开展立体定向放射治疗技术临床应用不少于 1000 例，未发生严重不良事件的，可免于培训。
1.6.2 医学物理师培训要求
1. a) 取得《直线加速器物理师上岗证》；
1. b) 接受系统培训并考核合格；
1. c) 经省级卫生健康行政部门备案的培训基地考核合格后，可视为达到规定培训要求；
1. d) 从事医学物理师工作满 5 年，具有高级专业技术职务任职资格，近 5 年独立制定立体定向放射治疗计划不少于 100 例，可免于培训。
2. 适应症
表 1 SBRT 治疗的适应证

	推荐条目
	推荐等级
	证据等级

	1. 根治性治疗目的（旨在完全根治肿瘤）
	
	

	1.1 适用于寡转移状态 (≤5 处转移灶）。
	
	2A

	1.2 患者预期寿命≥6 个月。
	
	2B

	1.3 患者体能状态（PS）评分≤2。
	
	2B

	1.4 适用于异时性寡转移病灶（SBRT 治疗同时发生的或诱发的寡转移病灶应限于临床试验）。
	
	3

	2. 脊柱骨转移专项适应证
	
	

	2.1 肿瘤区 (GTV) 最大直径≤5cm。
	
	1B

	2.2 同时治疗的椎骨不超过 2 个连续椎体。
	
	2B

	2.3 必须使用脊髓 MRI 及 Bilsky 硬膜外分级系统评估 GTV 与脊髓的距离。对于 Bilsky 评分 1c-3 或 GTV 与脊髓距离不足以产生足够剂量下降（通常 < 2-3mm）者，可考虑在 SBRT 前行脊髓分离手术（切除肿瘤硬膜外部分，保留重要椎体结构）。
	
	2B

	2.4 必须在 SBRT 治疗前使用脊柱不稳定肿瘤评分系统（SINS）评估每个目标椎体的机械不稳定性。若 SINS 评分 > 7，需咨询神经外科医生讨论脊柱稳定性干预（如后凸成形术、椎体骨合成术）。
	
	2B

	3. 非脊柱骨转移专项适应证
	
	

	3.1 肿瘤区 (GTV) 最大直径≤5cm。
	
	2A

	3.2 必须使用 Mirels 评分系统评估 SBRT 后骨折风险，并在 CT 扫描中测量皮质浸润程度。当 Mirels 评分≥9 和 / 或周围皮质浸润≥30% 时，需咨询骨科医生讨论骨稳定性手术（如骨合成术）。
	
	2A

	3.3 非脊柱骨成骨固定术后不建议行 SBRT 治疗（因存在潜在的肿瘤细胞从管状骨髓腔扩散的风险）。
	
	3


3. 体位固定和定位扫描
1. 建议使用个性化立体定向固定系统，确保患者定位的可重复性和舒适度。
1. 根据靶病灶位置，单独或组合使用热塑性面罩、Brainlab® 无框面罩、热塑性腰带、真空床垫和腹部压缩器等固定元素，各中心需单独验证所用固定系统。Owen 等人建议 T3 以上区域非脊柱骨转移用颅骨热塑性面罩固定，T3 以下用 BodyFIX® 固定；肋骨和骨盆转移可使用腹部压迫和真空袋或 BodyFIX®；四肢部位病变需使用真空床垫或 Alpha Cradle 技术降低肢体转动风险。
1. 定位 CT 应包括靶病灶周围足够边缘及危及器官（OAR），头脚方向尽量外扩 10cm，推荐 1-1.5mm 扫描层厚。根据需求选择是否静脉注射造影剂，易受呼吸运动影响或靠近相关 OAR 的病变可考虑行 4D-CT 扫描。
1. 为正确勾画靶区和 OAR，应将计划 CT 图像与其他成像检查融合，MRI 是脊柱和脊髓疾病首选检查方法；若已行 PET/CT 成像进行癌症分期，可将其与计划 CT 图像融合。
4. 靶区勾画
表 2 脊柱骨转移 SBRT 靶区勾画

	推荐条目
	推荐等级
	证据等级

	1. 命名规范：所有靶区（GTV，CTV，PTV）和危及器官（OAR）的命名应严格遵循 ICRU-50、ICRU-62 和 AAPM TG-263 指南。
	
	2A

	2. GTV 定义：GTV 定义为肉眼可见的肿瘤范围，基于计划 CT 扫描和诊断性影像（MRI±PET-CT）综合评估确定。GTV 必须包含硬膜外和椎旁肿瘤成分。
	
	2A

	3. CTV 定义：CTV 定义为 GTV 加上显微镜下存在侵犯风险的相关椎骨解剖区域。CTV 勾画可参考椎体和骶骨转移灶的专门 SBRT 勾画指南。
	
	2A

	4. CTV 形状避免：CTV 应覆盖显微镜下浸润风险区域，不建议勾画仅围绕 GTV 外缘的 "环状"（或 "甜甜圈" 形）CTV。
	
	2B

	5. 术后靶区定义：对于接受过减压手术的患者：GTV 定义为术后残留的肉眼可见病变；CTV 需包含该残留 GTV、术前影像显示的骨性病变和硬膜外病变范围、以及显微镜下存在侵犯风险的相邻椎体节段。
	
	2B

	6. 影像融合辅助：强烈建议将术前 MRI 与术后定位 CT 进行图像配准融合，以辅助术后患者 CTV 的准确勾画。
	
	2B

	7. 计划靶区（PTV）定义：PTV 定义为 CTV 加上计划专用的摆位和分次内不确定性外扩边界。通常该边界范围在 1-2mm（具体数值取决于各中心的质控标准）。
	
	2A

	8. 受限计划靶区（PTV!）创建与应用：当 PTV 与关键危及器官（特别是椎管 / 脊髓）重叠时，应创建 "受限计划靶区"（标记为 PTV!）。PTV! 定义为 PTV 减去椎管内容物（和 / 或该危及器官的规划风险体积 PRV）后的体积。批准治疗计划时，必须确保计划靶区（PTV）得到充分覆盖。
	
	3


表 3 非脊椎骨转移 SBRT 靶区勾画

	推荐条目
	推荐等级
	证据等级

	1. 命名规范：所有靶区（GTV，CTV，PTV）和危及器官（OAR）的命名应严格遵循 ICRU-50、ICRU-62 和 AAPM TG-263 指南。
	
	2A

	2. GTV 定义：GTV 定义为肉眼可见的肿瘤范围，基于计划 CT 扫描和诊断性影像（MRI±PET）综合评估确定。GTV 必须包含骨外和骨髓肿瘤外扩部分。
	
	2A

	3. 移动靶区处理：对于移动靶区，ITV 定义为 4D-CT 中不同时序的所有 GTV 的总和。
	
	2A

	4. CTV 定义：CTV 定义为 GTV（或 ITV）加上 3-5mm 的外扩边界。
	
	2A

	5. CTV 修正原则：CTV 必须手动修正以保持其在皮质骨内（除非肿瘤已扩散到周围软组织）。
	
	2B

	6. 计划靶区（PTV）定义：PTV 定义为 CTV 加上 3-5mm 的外扩边界（具体数值取决于各中心的质控标准）。
	
	2B


5. 剂量建议
5.1 脊柱骨转移的 SBRT 治疗剂量模式推荐
按以下处方方案分多次施行（按优先级排列，通常应兼顾脊髓限量要求）：
1. a) 30Gy/3F (10Gy/F)
1. b) 27Gy/3F (9Gy/F)
1. c) 35Gy/5F (7Gy/F)
1. d) 30Gy/5F (6Gy/F)
1. e) 50Gy/10F (5Gy/F)
脊柱骨转移 SBRT 治疗通常应间隔一天进行；完成脊柱减压手术后，推荐采用前述相同多分次处方方案；放射抵抗性肿瘤（如肾癌、前列腺癌）所致脊柱骨转移，可采用单次超高剂量 24Gy 的治疗方案。
5.2 非脊柱骨转移的 SBRT 治疗剂量模式推荐
按以下处方方案分多次施行（按优先级排列）：
1. 30Gy/3F (10Gy/F)
1. 27Gy/3F (9Gy/F)
1. 35Gy/5F (7Gy/F)
1. 30Gy/5F (6Gy/F)
1. 50Gy/10F (5Gy/F)
治疗每次间隔一天，也可选择每天进行，但需确保两个分次之间间隔 24 小时。
6. SBRT 的危及器官的限量
OAR 剂量限制是 SBRT 治疗计划的重要方面，诸多 OAR 剂量限制证据有限，建议采用国际指南关于多种常见 SBRT 治疗的正常组织剂量限制共识。
放射性脊髓病是脊柱 SBRT 的重要迟发并发症。SBRT 剂量梯度更陡峭，可能导致小体积脊髓接受更高剂量。常规放疗 45Gy (2Gy/d) 时发生率 < 0.5%，RTOG97-14 研究显示，单次 8Gy 或 30Gy/10F 照射椎体转移瘤时，放射性脊髓炎发生率均为 0.4%，证实单次 8-10Gy 对脊髓安全。
脊髓再次照射患者，放射性脊髓炎发生率取决于前后两次放疗的等效生物剂量（BED）之和。Nieder 等研究发现，脊髓累积 BED＜135.5Gy（两次放疗）或单次 BED＜98Gy，两次放疗间隔大于 6 个月的患者发生率较低；Sahgal 等研究结果显示，脊髓点剂量 BED<20-25Gy（a/β=2），两次间隔大于 5 个月，累积 BED<70Gy 的患者未出现放射性脊髓病。
7. 流程及质量控制
立体定向放射外科治疗（SBRT）治疗流程中必须嵌入多重 “冗余” 核查机制，确保单点错误及时发现，保障呼吸控制及影像引导下的精准治疗。配备高精度放射外科治疗设备，机器精度 1 毫米，非共面放疗等中心精度小于 1 毫米。
7.1 体位固定
有条件单位使用呼吸控制技术或 4D 技术，无条件单位可使用真空负压袋或体膜严格固定，配合腹部压迫减少呼吸运动影响，每次固定后需评估舒适性和重复性。
7.2 模拟定位 (Simulation)
患者体位固定、扫描范围确认，采用 2 毫米（危险部位 1 毫米）薄层扫描，且超过病灶范围 5 厘米。
7.3 靶区勾画
1. 6.3.1 采用多模态影像融合技术，建议融合 CT、MRI、PET-CT 等影像，由资深医生精细勾画靶区和危及器官，勾画后需经上级医生审核。
1. 6.3.2 资深医生根据病情兼顾疗效与安全，给定靶区剂量及危及器官限制的剂量处方。
7.4 计划设计 (plan design)
物理师根据医师处方优化立体定向放疗计划，达到剂量雕刻要求，在确保正常组织安全的前提下，尽量提高肿瘤剂量。
7.5 计划审核 (Plan Review)
放疗计划必须在科室内部进行强制性同行评议，由多位医生和物理师共同审核 DVH 图、剂量分布和危及器官限量。
7.6 独立的剂量计算验证 (Independent MU Calculation)
必须使用第二套经过独立验证的计算软件或方法（如基于 Clarkson 积分算法的专用验证软件），对 TPS 计算的每个射野 / 弧的机器跳数（MU）进行独立复核，两者差异应在 ±3% 以内。
7.6.1 治疗前剂量验证 (Pre-treatment Dosimetric Verification)
1. 模体测量：必须在非患者特异性模体上完整执行整个治疗计划。
1. 测量内容：包括绝对点剂量（如用微型电离室测量）和相对剂量分布（如用二维探测器矩阵测量 Gamma 通过率）。
1. 通过标准：Gamma 分析（如 2%/2mm，10% 阈值）的通过率通常要求 > 90-95%，点剂量差异必须 < 3%。
7.7 计划传输 (Plan Transfer)
确保计划从 TPS 准确无误地传输到治疗记录与验证系统（R&V）和治疗机。
7.8 首次治疗摆位 (Initial Setup)
采用六维床进行基于骨性标志和 / 或软组织匹配的精细校正（6 个自由度：3 平移 + 3 旋转）。校正后，必须再次拍摄验证片或 CBCT，确认误差已修正到可接受范围（通常 < 1mm）。
7.9 SRS/SBRT
每次治疗前都必须进行影像引导（如 CBCT）。
7.10 肿瘤位置的监测
采用四维 CT（4DCT）进行模拟定位，治疗时尽量使用呼吸门控 (Gating) 或实时肿瘤追踪 (Real-time Tumor Tracking, 如 Synchrony) 技术；无呼吸控制设备需采用腹压板等物理限制技术，尽量减少腹式呼吸运动范围。
7.11 分次内运动管理（Intrafraction Motion Management）
治疗中可能需要进行中期 CBCT 扫描，监测患者可能发生的移动（如咳嗽、肠蠕动）。
7.12 安全核对（Time-out）
照射开始前，执行强制性 “时间暂停”，治疗团队（至少两名人员）共同口头核对患者身份、治疗部位、计划名称、预设跳数、能量、门控参数等所有关键信息。
7.13 治疗中验证 (In-treatment Verification)
1. 6.13.1 治疗中图像引导放疗 (IGRT)：治疗中器官位移需拍摄 KV-CBCT 或 MV-CT 等图像，与计划 CT 匹配，实时校正摆位误差。
1. 6.13.2 实时监控：监控 MLC 位置、机器跳数和呼吸运动轨迹等参数是否与计划一致。
六、标准中涉及专利的知识产权说明
本文件不负责专利鉴别，不涉及专利。
七、采用国际标准或国外先进标准情况
本文件未采用国际标准或国外先进标准，但参考多个国际危及器官限量，以期与国际接轨，编制适合我国国情的立体定向放射外科治疗标准，指导医疗临床、服务肿瘤患者。
八、重大分歧意见的处理过程、依据和结果
目前未出现重大意见分歧。常规分割放疗和立体定向放疗是两种不同放疗方式，立体定向放疗对设备精度和人员素质要求更高，放疗剂量更高，需在准确治疗肿瘤的同时保护正常组织，技术人员在靶区勾画和计划设计上需付出更多精力和智慧。
九、贯彻标准的措施建议
通过线上线下多种形式开展全国骨转移瘤立体定向放射外科培训推广，快速提升放疗专家技术整体水平和治疗疗效，实现骨转移瘤患者利益最大化。

