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[bookmark: _Toc4568]前 言
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。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件参考《国家标准管理办法》《计量法》。
本标准主要起草单位：武汉市放疗质控中心（武汉市第五医院）、复旦大学上海中山医院、山东省肿瘤医院、天津肿瘤医院、广州医科大学附属肿瘤医院、上海长海医院、首都医科大学天坛医院、北京医院、中国人民解放军联勤保障部队第九四〇医院、温州医科大学附属一院、青岛市肿瘤医院、开封市肿瘤医院。
参加起草单位：北京大学第三医院、中山大学肿瘤医院、四川省肿瘤医院、复旦大学肿瘤医院、北京大学第一医院、重庆大学肿瘤医院、福建省肿瘤医院、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、枣庄市肿瘤医院、广州医科大学肿瘤医院、南方医科大学中西结合医院、暨南大学华侨医院、中山大学第一医院、华中科技大学同济医学院同济医院、广西医科大学肿瘤医院、大连市中心医院等。
指导专家：于金明 马骏 徐国镇 胡逸民 申文江 李晔雄 郎锦义 王俊杰 李宝生 张福泉 高献书 吴永忠 王 平 王连元 杨道科 陈传本 潘力
起草人：龙志雄 邢力刚 曾昭冲 陈一兴 袁智勇 张火俊 孙时斌 孔凤鸣 郑荣辉 张宗春 李莎 廖志伟
参与起草人：康静波 陈佳艺 朱小东 席许平 陈念永 钟军 王颖 郑颖娟 田野 何侠 程光惠 尹勇 黄晓延 柏森 赵路军 毛凯 阮长利 魏夏平 李振江 王惠 黄颖 刘艳屏 张江洲 万欢 曲宝林 黄润生 梁军潮 潘绵顺 郁志龙 邵秋菊 林宇 于德全 谢启超 张烨 刘原照 李建成 曹永珍 单国用 王恩敏 麦海强 赵充 韩非 袁娅维 任娟 白书衡 申良方 黎建绪 申戈 王峰 罗勇 吴开良 袁双虎 李建军 周伟 陶丹 杨镇洲 宋启斌 付振明 姚毅 葛红 贺春雨 徐向英 刘林林 李光 王维虎 黄慧 梁世雄 吴君心 钟亚华 袁响林 杨坤禹 李贵林 陈永顺 徐本华 张利伟 陈卫东 张涛 张罗生 马茗微 李洪振 王铁君 章真 陈锦飞 王若雨 朱广迎 朱健 黄伟 张秋宁 胡钦勇 李黎波 戈伟 聂大红 王奕鸣 赵仁 吴登斌 万海涛 李建雄 胡克 李险峰 王桂华 王宗烨 张盛 褚倩 张明生 翟传岭





[bookmark: _Toc21531]引 言
随着放疗技术的快速发展，放疗新技术不断涌现，立体定向放疗技术相对复杂，放疗临床面临前所未有的挑战。一方面，传统放疗技术在提高肿瘤剂量方面存在局限，难以满足肿瘤控制需求；另一方面，不同医疗机构在立体定向放疗靶区勾画、剂量分割及质量控制标准上存在差异，导致立体定向放射治疗缺乏可比性，影响临床决策的科学性与一致性。此外，伴随个体化医疗、立体定向放射外科治疗等理念的普及，对保障放疗安全、优化治疗效果的关键环节，亟需统一规范立体定向放疗的通用要求，以提升放射治疗质量与效果。
本要求旨在建立一套覆盖肝癌及胆管癌立体定向放疗全流程的标准化体系，包括质量控制等环节。通过明确技术参数、操作规范与评价标准，推动肝癌及胆管癌立体定向放疗技术的规范化与同质化，降低治疗风险，为临床治疗和临床研究提供可靠数据支撑。其意义不仅在于提升医疗质量，减少放疗安全隐患，更有助于推动放疗学科发展，促进产学研医深度融合，增强我国在临床放疗领域的国际话语权。
本通用要求编制过程遵循 “科学性、实用性、前瞻性” 原则，联合临床医疗机构、科研院所及企业专家，结合国内外最新肝癌及胆管癌立体定向放疗研究成果与行业实践，系统梳理肝癌及胆管癌立体定向放疗中的共性问题与技术瓶颈。通过文献调研、专家论证及多中心验证，综合考虑不同医院的特点与适用场景，形成涵盖肝癌及胆管癌立体定向放疗全流程的完整框架。同时，充分借鉴国际标准及相关指南，确保本要求与国际接轨，满足我国临床立体定向放疗的本土化需求。
该要求适用于各级医疗机构肿瘤科、放疗科，可指导放疗中心临床工作，助力精准医疗与肝癌及胆管癌立体定向放疗临床转化，最终实现优化立体定向放射治疗方案、保障患者放疗安全的目标。
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[bookmark: _Toc20832]1 范围
本标准规定了肝癌及胆管癌的立体定向放疗治疗规范。
本标准适用于肝癌及胆管癌的根治性放疗、姑息性放疗、桥接放疗、术后放疗等。
本规范的目的是让从事肝癌及胆管癌诊治的临床医生，尤其是从事肿瘤和肿瘤放射治疗的临床医生，了解立体定向放疗在肝癌及胆管癌综合治疗中的作用，并能够在诊疗过程中正确地开展肝癌及胆管癌立体定向放射治疗。另外，规范的制订也是让从事放疗的医务人员清楚肝癌及胆管癌立体定向放疗的适应症、实施过程的具体问题，从而使更多的肝癌及胆管癌患者能从放疗及综合治疗中获益。


[bookmark: _Toc2389]2 规范性引用文件
下列文件对本标准的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是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。
1. 《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）
1. 美国医学物理师协会 TG-101 报告 危及器官的限量
1. GBZ/T 149 医学放射工作人员的卫生防护培训规范
1. ISBN 978-7-5742-0908-4 中国肿瘤整合诊治技术指南（CACA）
1. NCC/T-RT 009-2023 肿瘤放射治疗质量安全评价标准指南
1. AAPM TG40 放射肿瘤学全面质量保证（Comprehensive Quality Assurance for Radiation Oncology）
1. AAPM TG76 放射肿瘤学中呼吸运动管理（The Management of Respiratory Motion in Radiation Oncology）
1. ICRU 第 50 号报告 光子束治疗的处方、记录和报告（Prescribing, Recording, and Reporting Photon Beam Therapy）
1. ICRU 第 62 号报告 光子束治疗的处方、记录和报告 ——ICRU 第 50 号报告补充（Prescribing, Recording, and Reporting Photon Beam Therapy (Supplement to ICRU Report 50）
1. ICRU 第 83 号报告 调强放射治疗的处方、记录和报告（Prescribing, Recording, and Reporting of Intensity-Modulated Radiotherapy）
1. IAEA TRS398 外照射放射治疗中吸收剂量的确定 —— 基于水吸收剂量标准的国际剂量学实践准则（Absorbed Dose Determination in External Beam Radiotherapy: An International Code of Practice for Dosimetry based on Standards of Absorbed Dose to Water）
1. 英国肿瘤研究中心专家共识：危及器官的限量


[bookmark: _Toc7768]3 术语和定义
[bookmark: _Toc1053]3.1 SBRT 的定义
SBRT 基于多模态影像引导与高精度剂量投照技术，通过立体定向定位原理，将高剂量射线精确聚焦于肿瘤靶区，实现病灶局灶性损毁的同时最大程度保护周围正常组织。肝癌及胆管癌 SBRT 技术必须满足以下条件：有四维 CT（four-dimensional-CT, 4D-CT）的影像设备引导或肿瘤追踪系统，非常精确的患者体位固定，放射治疗前的个体化图像校正，用于治疗的射线能聚焦到肿瘤以及肿瘤之外的射线剂量梯度快速下降 [2]。
[bookmark: _Toc4624]3.2 肝癌相关定义
3.2.1 早期小肝癌
早期小肝癌定义为单个肿瘤最大径≤5 cm 或多病灶（≤3 个，最大径≤3 cm），无血管侵犯或肝外转移，肝功能 Child-Pugh A 或 B [3]。而小肝癌则包括治疗后复发 / 残留病灶及 Child-Pugh C 级患者，其预后显著区别于早期肝癌 [4,5]。区分早期肝癌和小肝癌的目的，是了解预后，为患者选择最佳的综合治疗方法。
3.2.2 大肝癌
大肝癌定义为单个肿瘤最大径大于 5 cm。
3.2.3 胆管癌
胆管癌定义为发生于胆管上皮的恶性肿瘤。
有时候影像学上与肝细胞癌难鉴别，需经病理证实确诊。


[bookmark: _Toc24931]4 缩略词
1. 导管动脉化疗栓塞术（transcatheter arterial chemoembolization, TACE）
1. 射频消融（Radio Frequency Ablation, RFA）
1. 局部控制（local control, LC）
1. 肿瘤靶区（Gross Tumor Volume，GTV）
1. 临床靶区（Clinical Target Volume，CTV）
1. 内靶区（Internal Target Volume，ITV）
1. 计划靶区（Planning Target Volume，PTV）
1. 门静脉癌栓（portal vein tumor thrombus, PVTT）
1. 图像引导放射治疗（Image-guided radiation therapy, IGRT）
1. 深吸气屏气技术（deep inhale breath hold, DIBH）
1. 容积旋转调强技术（Volume Modulated Arc Therapy, VMAT）
1. 剂量 - 体积直方图（Dose Volume Histogram, DVH）
1. 剂量计算验证 (Independent MU Calculation)


[bookmark: _Toc8980]5 基本要求
[bookmark: _Toc15735]5.1 医疗机构基本要求
1. 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. 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. 放射治疗科应具有 3 年以上的调强放射治疗技术（Intensity modulated radiotherapy；IMRT）治疗肿瘤的经验，多模态影像引导放射治疗 3 年以上；配备有 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。按照国家卫生健康行政部门相关设备配置要求，规范配备立体定向放射治疗系统设备；
1. 新建医疗机构开展立体定向放射治疗，机构应当为集医疗、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的具体要求；
1. 常规开展质量保证和质量控制；
1. 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》的申办按生态环境部《建设项目环境影响评价分类管理名录》要求执行；
1. 具备先进的网络系统，支持 5G 及以上先进通讯信息技术在立体定向放射治疗中的应用。
[bookmark: _Toc17564]5.2 设备要求
5.2.1 CT 模拟定位系统
1. 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，扫描层厚可设置为 1-2mm，重建层厚可要求至 1mm；
1. 具备 4D-CT 功能（3C），可了解肿瘤的动态轨迹；
1. 配备图像质量检测模体和电子密度转换模体等相应的质控工具 [35,36]；
1. 网络兼容性方面，优选能无缝集成到现有放疗信息系统中的扫描设备，同时保持对未来技术进步的开放性。
5.2.2 治疗计划系统
须遵循美国医学物理师学会（TG53）、国际原子能机构（TRS430）以及我国相关行业标准（如 YY/T 0789-2010、YY 0832.2-2015 和 YY0832.1-2011）的系列标准，核心功能包括（3C）：
1. 多模态影像融合（4D-CT/MRI/PET-CT）；
1. 高清晰度、高精度的三维重建能力，保证长度、面积、体积和空间坐标位置等测量的准确性；
1. 具备精确计算小射野剂量分布的能力；
1. 内置高精度的组织不均一性校正算法，准确反映体内射线剂量衰减和散射效应，优化剂量分布；
1. 采用细密剂量计算网格，提升剂量计算精度及可靠性，特别是涉及复杂剂量梯度时，是确保 SBRT 疗效的重要保障。
5.2.3 放射治疗设备
应满足以下条件（1A）：
1. 亚毫米级的等中心定位精度和多叶光栅系统（Multi-leave collimators，MLC）定位精度；
1. 高分辨率 MLC：配备窄叶片（宽度≤5mm），提高剂量塑造能力；
1. 图像引导与运动管理技术：集成实时影像监控与自动跟踪装置，有效补偿呼吸等运动引起的靶区移动，确保剂量的准确投递；
1. 必须配备 CBCT 或 EPID 图像引导技术；胸部肿瘤呼吸运动影响较大，尽量配备呼吸控制技术，有条件单位宜开展 4D 技术；无 4D 和呼吸控制设备的单位，则必须使用腹压板或气囊压迫，减少呼吸动度。
[bookmark: _Toc3629]5.3 配套设施要求
1. 配备放疗专用 CT 模拟定位机；
1. 配备 CT、MR、PET/CT 等影像诊断设备；
1. 配备立体定向放射外科（stereotaxic radiosurgery，SRS）/ 立体定向体部放射治疗（Stereotactic Body Radiation Therapy,SBRT) 的直线加速器；
1. 配备立体定向放疗相应的物理质控设备；
1. 具有相应的放疗计划系统和信息管理系统；
1. 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。
[bookmark: _Toc11944]5.4 人员要求
放射治疗人员资质：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。
1. 放射治疗医师：取得《医师执业证书》，执业范围是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立体定向放射治疗技术相关专业系统培训，具备开展立体定向放射治疗技术能力；
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 2 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立体定向放射治疗物理技术相关专业系统培训，满足开展立体定向放射治疗技术临床应用所需的相关条件；
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立体定向放射治疗技术相关专业系统培训，满足开展立体定向放射治疗技术临床应用所需的相关条件；
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，其中配置立体定向放疗设备的不少于 1 名；
1. 核安全工程师：依据生态环境部颁发的《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》，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。
[bookmark: _Toc18206]5.5 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，严格掌握立体定向放射治疗技术的适应证和禁忌证，开展多学科综合治疗和以循证医学为基础的肿瘤诊断和治疗。依据美国放射肿瘤学会（American Society for Radiation Oncology；ASTRO），医务人员总体职责应包括但不限于：
1. 放疗医师职责：负责患者的整体治疗方案的制定，监督治疗过程，并与其他团队成员紧密合作以确保治疗计划的顺利实施；参与质量保证流程（例如审批质子治疗评估报告，以确保治疗方案能按既定规范实施）；评估治疗效果，处理患者并发症以及治疗后开展的随访监测；
1. 医学物理师职责：负责设备验收测试、质量保证、质量控制，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定治疗方案；
1. 医学剂量师职责：确保放射治疗计划系统中患者三维影像的数据的正确方位校准；在放疗医师和医学物理师的指导下，设计并生成治疗计划，编制实施立体定向放疗治疗计划所需的所有技术文档；参与首次治疗，并在必要时协助后续治疗的验证工作；
1. 放疗技师职责：负责放射治疗实施，同时协助患者定位和固定，实施立体定向放疗治疗计划；定期获取验证图像供放疗医生审查，定期评估固定装置的稳定性及重复性；发现不一致情况立即向放疗医师和医学物理师报告，保证治疗的精确性；
1. 放疗护士职责：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；
1. 放疗工程师职责：负责放疗设备的维护、维修。
[bookmark: _Toc31671]5.6 培训要求
5.6.1 拟开展立体定向放射治疗技术的医师培训要求
包括但不限于：
1. 应当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. 应当接受系统培训并考核合格；
1. 经省级卫生健康行政部门备案的培训基地考核合格后，可视为达到规定的培训要求；
1. 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。
5.6.2 拟开展立体定向放射治疗技术的医学物理师培训要求
包括但不限于：
1. 取得《直线加速器物理师上岗证》；
1. 应当接受系统培训并考核合格；
1. 经省级卫生健康行政部门备案的培训基地考核合格后，可视为达到规定的培训要求；
1. 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。


[bookmark: _Toc24813]6 适应症
肝癌 SBRT 的适应证见表 3。
表 3 肝癌 SBRT 的适应证

	推荐的适应证
	推荐等级
	证据等级

	1. 对于复发性小肝癌，如不宜行手术，或患者拒绝手术，可考虑 SBRT。
	A
	1

	2. 对于早期或小肝癌，因位置特殊，如靠近大血管、大胆管、位于膈顶、靠近胆囊等，不宜手术，可考虑 SBRT。
	A
	2

	3. 局限于肝内的大肝癌，如介入治疗有禁忌症，或者介入后有残存病灶，可考虑 SBRT。
	B
	2

	4. 对于伴有静脉（门脉或下腔静脉）癌栓的患者，可考虑系统治疗基础上行 SBRT。
	C
	3

	5. 对于等待肝移植的肝癌患者，可考虑 SBRT 作为桥接治疗。
	A
	2

	6. 对接受外科手术切除但术后病理证实切缘≤1 cm（窄切缘）或显微镜下切缘阳性（R1 切除）患者，可考虑 SBRT 作为术后辅助放疗。
	C
	3

	7. 对于肝癌（包括胆管癌）伴有转移病灶，如出现压迫症状，或者是寡转移灶，可考虑 SBRT。
	B
	3


[bookmark: _Toc29049]6.1 小肝癌 SBRT
SBRT 是早期肝癌或小肝癌的根治性手段，尤其适用于手术或射频消融（Radio Frequency Ablation, RFA）困难或拒绝上述根治方法的患者，以及术后复发或残留病灶者（1A）。近年来，多项高质量的研究为 SBRT 的临床应用提供了强有力的循证医学依据 [6–11]。
对于以下两类特殊患者群体，SBRT 展现出了独特的治疗价值（1A）：首先是解剖位置特殊的肿瘤患者，如位于肝门区、靠近大血管或大胆管、胆囊的病灶，传统消融治疗往往面临较高的管腔破裂的并发症风险。
[bookmark: _Toc25530]6.2 局限于肝内大肝癌的 SBRT
SBRT 的 1 年及 2 年局部控制（local control, LC）率优于 TACE，且≥3 级治疗相关毒副作用发生率更低（2B）。
Sapir 等 [12] 回顾性分析 209 例不可手术切除的肝癌患者，结果显示，SBRT 的 1 年及 2 年局部控制（local control, LC）率优于 TACE（97% vs. 47%；91% vs. 23%，P<0.001），且≥3 级治疗相关毒副作用发生率更低（8% vs. 13%，P=0.05），但两组 OS 无统计学差异。TRENDY 是一个前瞻性临床治疗研究，进一步证实 SBRT 的疗效优势：SBRT 组中位 LC 显著优于 TACE 组（未达终点 > 40 个月 vs. 12 个月；P=0.075）；SBRT 的 1 年及 2 年 LC 均为 100%，而 TACE 组分别为 54.4% 与 43.6%（P=0.019）。尽管两组中位 OS 差异未达统计学差别（44.1 个月 vs. 36.8 个月，P=0.36），但 SBRT 组未发生≥3 级毒性事件，TACE 组则报告 3 例严重并发症 [13]。经肝动脉介入治疗如经导管动脉化疗栓塞术（transcatheter arterial chemoembolization, TACE）、肝动脉灌注化疗（hepatic artery infusion chemotherapy, HAIC）是局限性于肝内大肝癌的主要治疗手段，但这些手段属于姑息性。基于上述证据，对于 TACE 治疗反应欠佳、毒性风险较高或出现进展的患者，SBRT 可作为安全有效的替代选择。
[bookmark: _Toc13304]6.3 伴有静脉癌栓肝癌的 SBRT
系统治疗联合 SBRT 可作为 CNLC Ⅲa 期 HCC 患者的治疗推荐（2A）。
中国肝癌分期（CNLC）为 Ⅲa 期的肝癌，其肿瘤为门静脉 / 下腔静脉受侵犯，系统治疗联合局部治疗已成为核心治疗策略。多项研究证实，SBRT 对此类患者有生存获益。Munoz-Schuffenegger 等 [14] 对 128 例门静脉癌栓（portal vein tumor thrombus, PVTT）患者行 SBRT（27-54 Gy/5 分次），1 年 LC 达 87.4%，中位 OS 为 18.3 个月；Kumar 等 [15] 采用 48 Gy/6 分次方案治疗 PVTT 患者，1 年的 LC、无进展生存期（progression-free survival，PFS）率及总 OS 率分别达 95%、53.4% 和 60%，且≥3 级毒性发生率低于 5%。RTOG 1112 研究进一步验证联合治疗优势：纳入 177 例大血管侵犯患者（74% 伴主干 / 一级分支受累），SBRT 序贯索拉非尼组较单药组（单纯索拉非尼）显著延长中位 OS（15.8 vs. 12.3 个月，HR=0.77，P=0.0554），中位 PFS 提升 64%（9.2 vs. 5.5 个月，HR=0.55，P=0.0001）。两组≥3 级不良事件发生率无显著差异（47% vs. 42%，P=0.52），5 级事件分别为 1 例与 2 例 [16]。
[bookmark: _Toc22058]6.4 肝移植前的桥接治疗
SBRT 作为肝移植前的桥接治疗，可有效控制肿瘤进展，从而提高移植机会（3B）。
鉴于肝源短缺导致部分等待期患者因肿瘤进展失去移植机会，SBRT 因其微创性与安全性，被推荐为重要衔接策略。美国 Rochester 大学医学中心和密西根 William Beaumont 医院 [17] 报道了 18 例接受移植前 SBRT（中位剂量 50 Gy/10 分次）患者中，有严重的胃肠道不良反应和放射性肝炎发生；中位等待 6.3 个月后，12 例患者成功接受肝移植或根治性肝切除，10 名患者的病肝出现肿瘤病理性坏死，移植后中位随访 19.6 个月，患者生存率达 100%[18]。一项纳入 379 例的回顾性研究证实，SBRT 与 TACE、RFA 的桥接成功率相当 [19]。基于大分割剂量学的生物学优势及低毒性特征，SBRT 可优化移植等待期，提高肿瘤控制，该策略尤其适用于毗邻血管、深部病灶等消融困难病例，或肝功能不好不能接受有侵入性的肿瘤治疗，SBRT 具有重要临床推广价值。
[bookmark: _Toc24321]6.5 术后窄切缘或切缘阳性的 SBRT
术后病理证实切缘≤1 cm（窄切缘）或镜下切缘阳性（R1 切除）患者，SBRT 辅助性放疗可作为降低局部复发的有效治疗手段（1B）。
对于早期肝癌，手术切除仍是根治性治疗的金标准。然而，当肿瘤毗邻大血管、肝包膜、合并微血管侵犯（MVI）、卫星结节等高危病理特征时，解剖性完整切除面临技术挑战，术后局部复发风险显著升高。针对术后病理证实切缘≤1 cm（窄切缘）或镜下切缘阳性（R1 切除）患者，辅助性放疗可作为降低局部复发的有效治疗手段 [20]。上海东方肝胆外科医院开展的 II 期随机对照试验表明，合并 MVI 的 HCC 患者术后接受辅助 SBRT，其 1 年、3 年、5 年无病生存率（DFS）分别为 92.1%、65.8% 及 56.1%，较单纯手术组（76.3%、36.8%、26.3%）显著改善（P=0.005）[21]。
[bookmark: _Toc15786]6.6 肝内胆管癌 SBRT
与肝细胞类同，有文献报道，立体定向放疗效果明显优于常规放疗。


[bookmark: _Toc8147]7 靶区勾画及剂量
[bookmark: _Toc475]7.1 靶区勾画
表 4 肝癌及胆管癌 SBRT 靶区勾画

	推荐条目
	推荐等级
	证据等级

	1. 在勾画靶区时，强烈推荐有条件的单位行定位 CT 或 MRI 融合或行 MRI 模拟定位扫描，综合 CT/MRI 等多种影像检查所见动脉期、门脉期、延迟期各时相的范围，准确的勾画出 GTV（可见肿瘤的范围）。
	A
	3

	2. CTV 可不外扩。
	B
	3

	3. 靶区勾画时，强烈建议参考增强 CT、MRI 或 PET-CT，必要时可将上述检查的图像进行融合并勾画靶区。
	A
	3

	4. 强烈建议呼吸运动管控
	A
	3

	5. 强烈建议肠道显影
	B
	3


在肝癌及胆管癌 SBRT 治疗中，肿瘤靶区（Gross Tumor Volume，GTV）、临床靶区（Clinical Target Volume，CTV）、内靶区（Internal Target Volume，ITV）、计划靶区（Planning Target Volume，PTV）均按照 ICRU62 报道进行定义 [24]。
7.1.1 肿瘤靶区（GTV）
GTV 指影像学技术可辨识的肿瘤病灶范围，推荐其勾画应基于多模态 MRI 评估（3A）。
推荐有条件的医疗机构优先采用 CT-MRI 图像融合技术或 MRI 模拟定位扫描（3C），结合增强 CT/MRI 动脉期、门静脉期及延迟期多期相影像特征，实现肿瘤解剖范围的三维重建与精准界定。
7.1.2 临床靶区（CTV）
CTV 需包含 GTV 及潜在亚临床微浸润区域。肝癌虽普遍存在亚临床病灶 [25]，但在 SBRT 中通常无需常规外扩 CTV（3B），主要原因在于治疗计划的高剂量梯度衰减区已有效覆盖肿瘤周围 3-5mm 范围内的亚临床浸润灶。
7.1.3 内靶区（ITV）
ITV 定义为基于 GTV 或 CTV 外扩、用于补偿呼吸运动等器官位移形成的空间靶区 [26,27]。针对肝癌，强烈建议采用呼吸控制和 4D-CT 技术进行运动管控（3A），通过呼吸周期各时相 GTV 的几何叠加确定 ITV 范围。该方法的优势在于可直接量化膈肌运动幅度，实现个体化内靶区界定。
7.1.4 计划靶区（PTV）
PTV 定义为在 ITV 基础上外扩形成的几何结构，旨在补偿分次间摆位误差等不确定因素，确保靶区全范围达到处方剂量覆盖。肝癌 PTV 外扩尚无统一标准，需综合考虑体位固定系统精度、图像引导技术敏感性、加速器机械性能及质控体系等（3A），进行个体化制定。
各放疗中心应基于实测数据制定相应标准，并严格遵循原始 PTV 参数执行剂量报告。需特别强调，临床处方剂量的最终报告应以原始 PTV 为准。此外，危及器官（如肝脏、双侧肾脏、脊髓、胃、空、回肠、十二指肠等）均需准确勾画。建议有条件单位定位时口服造影剂肠道显影显示肠道（3C）。
[bookmark: _Toc31079]7.2 肿瘤照射剂量
肝癌及肝内胆管癌 SBRT 的推荐剂量见表 5。
表 5 肝癌 SBRT 的剂量

	推荐条目
	推荐等级
	证据等级

	1. 肝细胞癌照射剂量 BED100Gy 至少为 80Gy
	B
	3

	2. 胆管癌照射剂量 BED100Gy 至少为 100Gy
	C
	3


1. SBRT 通过高剂量、低分割照射，实现肿瘤消融。其剂量分割方式需根据肿瘤位置、危及器官剂量限制及设备特性等具体情况，进行个体化设计。目前没有统一标准的剂量分割模式，一般总剂量在 24-60Gy 间，照射次数在 3-10 次（3C）。
1. 胆管癌对射线的敏感度不如肝细胞癌，因此 SBRT 的剂量建议高于肝细胞癌的照射剂量，推荐 BED₁₀≥ 100 Gy 。
1. 肝外转移灶的照射剂量可参考脑转移专家共识、骨转移专家共识等推荐的剂量，比如脑转移的照射剂量有 18Gy-24Gy/1Fx,27Gy/3Fx,30Gy/6Fx 等。
1. 肝转移的照射剂量可以根据原发病灶放疗敏感性情况酌情处理。
备注：韩国队列研究显示，82 例肝细胞癌患者接受射波刀治疗（3 次分割），>54 Gy 组、45-54 Gy 组及 <45 Gy 组的 2 年局部控制率（100% vs 78% vs 64%，P=0.009）和总生存率（71% vs 64% vs 30%，P<0.001）存在显著差异，且剂量与局控率呈线性相关 [8]。
日本学者 [29] 报道了一项多中心研究，185 例小肝癌患者（≤3 cm），均接受 C 形臂加速器 SBRT（40 Gy/5 次或 35 Gy/5 次），生物等效剂量（Biological Effective Dose, BED）较低，3 年局控率和总生存率仍分别达 91% 和 70%。
Wahl 等 [7] 采用中位 BED10 100 Gy 方案，1-2 年生存率达 97.4%-83.8%。已发表的一项专家共识，推荐 BED10≥80 Gy 作为根治性剂量阈值（3C）。临床决策需综合评估肿瘤体积、位置、消化道邻近程度及器官耐受性（如肝脏、肾脏、脊髓等）采用基于 4D-CT 的运动管理技术，以确保剂量递送精准性 [30]。
[bookmark: _Toc21576]7.3 剂量限制
7.3.1 正常肝的剂量限制
Child-Pugh A 级肝癌 SBRT 治疗推荐同时满足功能性肝体积保留值≥700 mL 及肝平均剂量 <15 Gy（3A），并推荐通过 4D-CT 评估呼吸运动对剂量分布的影响，以实现精准的剂量体积限制 [34]。采用 30-60 Gy/3-6 次分割方案时，若功能性肝体积保留值（正常肝体积减去接受大于 15Gy 的肝体积）>700 mL（3C），≥3 级 RILD 发生率显著降低 [31,32]。
备注：法国 Bibault [28] 报道，40-50 Gy/3 次分割方案中，当正常肝体积 > 700 mL 且 V15<50% 时（3C），仅 6.6%（5/76）患者出现 3 个月内肝功能失代偿，且无致死性 RILD。
Huang 等 [33] 采用 25-48 Gy/4-5 次分割方案，证实了正常肝体积 > 700 mL 联合平均肝剂量 < 15 Gy（3C），可使 RILD 发生率降至 7.7%（2/26），且损伤可逆。
Katz 等 [17] 通过 50 Gy/10 次分割方案进一步验证，结果表明正常肝体积 > 1000 mL 且平均肝剂量 < 15 Gy（3C），无 RILD 发生。
7.3.2 胃肠道及其他危及器官的剂量限制
美国医学物理师协会 TG-101 报告危及器官的限量见附录。英国肿瘤研究中心专家共识：危及器官的限量见附录。
肝癌及胆管癌 SBRT 的危及器官剂量限制需基于剂量 - 体积直方图（Dose Volume Histogram, DVH）参数进行精准管理。如果胃、十二指肠、小肠等消化道器官接受的剂量小于 25Gy（3C）。对于邻近肋骨病灶，肋骨的剂量限制应 <30Gy/3Fx（3C）以降低放射性骨损伤风险 [31]。
备注：在 3 次分割照射时，胃肠剂量大于 24Gy 的体积小于 0.5ml，或者 5 次分割照射时，剂量大于 27.5Gy 的体积小于 0.5ml（3C），则消化道出血的发生率下降到 1.6%，消化道溃疡的发生率大约在 3.9% [9]。
研究显示，3 次分割照射时，胃接受的剂量，如果大于 21Gy 的体积小于 5ml，或者十二指肠接受的剂量大于 24Gy 的体积小于 0.5ml（3C），消化道的毒性反应是非常轻微的（2 级反应，3/75；4 级反应，1/75）[16]。
研究显示，在肝癌 SBRT 治疗中，胃、大肠或小肠接受 25Gy、24Gy、23Gy 剂量的最大体积不超过 5mL（3C），36 例患者中仅有 1 例患者出现持续性的胃溃疡 [23]。


[bookmark: _Toc28616]8 治疗流程
[bookmark: _Toc1743]8.1 制定治疗方案
治疗前多学科专家讨论根据适应症，选择合适立体定向放疗病例。
[bookmark: _Toc31571]8.2 体位固定
肝癌 SBRT 中，患者体位固定与呼吸运动管理是保障治疗精准性的核心环节 [37,38]。推荐采用碳纤维框架联合热塑体膜与真空负压垫进行体位固定，部分系统可集成腹部加压装置以优化运动控制（3C）。
[bookmark: _Toc20078]8.3 模拟定位
动态增强 CT（contrast-enhanced CT, CECT）是首选的定位技术。当肿瘤边界在 CT 影像中显像不佳时，推荐采用多模态影像融合技术（如 MRI-CT 配准）以提升靶区辨识度。4D-CT 应常规应用于呼吸运动轨迹的定量分析，通过多时相肿瘤位移的三维重建实现 ITV 的精准界定（3C）。患者体位固定、扫描范围确认，扫描层厚可设置为 1-2mm，扫描范围要超过病灶范围 5 厘米。
[bookmark: _Toc27354]8.4 靶区勾画
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。医生勾画后，需经上级医生审核。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。（靶区勾画及危及器官剂量限值要求详见第 7 节）。
[bookmark: _Toc7500]8.5 治疗计划的设计
肝癌及胆管癌 SBRT 计划设计核心要素包括：
1. 剂量梯度优化：通过≤2 mm³ 剂量网格实现靶区 “刀锋” 般的剂量分布，即高度聚集的剂量峰，和急剧递减的衰减区，确保 PTV 覆盖度 [48]（3C）。
1. 射束参数规范：推荐 5-9 个非共面射野或容积旋转调强技术（Volume Modulated Arc Therapy, VMAT）技术（3C），同时使用限光筒等技术，提升剂量适形度和梯度 [49]。
1. 组织异质性校正：剂量计算需考虑组织不均匀性（3C），特别是胃肠区域等敏感部位附近，以提高计划准确性。应遵循 RTOG1112 等指南，确保剂量计算反映真实人体环境。
1. 计划验证评估：通过剂量覆盖率、适形指数（(conformity index, CI）、梯度指数（gradient index, GI）、R50%、D2cm 等评估计划有效性和安全性 [50]（3C）。要求≥95% PTV 接收处方剂量（3C），≥99% PTV 接收 90% 处方剂量（3C）；CI 衡量剂量分布与靶区形状的契合度（3C）；GI 评估剂量跌落速率（3C）；R50% 为 V50% 与 PTV 体积比值（3C）；D2cm 反映剂量扩散程度（3C）。靶区内允许 110%-150% 处方剂量的 “热点”（3C），但此热点仅限于 ITV 内且不导致不可逆损伤。
物理师根据医师处方优化立体定向放疗计划，达到医师处方之剂量雕刻要求，确保正常组织安全的情况下，尽量提高肿瘤剂量。放疗计划必须在科室内部进行强制性的同行评议，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。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。
[bookmark: _Toc21504]8.6 剂量验证
计划审核通过后，在放疗实施前需要采用专用模体对放疗计划进行剂量验证。须在非患者特异性模体上完整执行整个治疗计划，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），点剂量差异必须 <3%， Gamma 分析（如 2%/2mm, 10% 阈值）的通过率通常要求> 90-95%，以保证剂量准确性。
[bookmark: _Toc22073]8.7 位置验证
如放疗计划中心点与定位点不同，剂量验证通过后需采用 CT 定位机或模拟定位机对计划中心点进行验证，误差超过 2mm 要查找原因，必要时重新定位。如放疗计划中心点与定位点相同，可直接采用机载影像进行位置验证（如 CBCT）。
[bookmark: _Toc27459]8.8 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 < 1 mm）。SRS/SBRT 每次治疗前都必须进行影像引导（如 CBCT）。
[bookmark: _Toc27895]8.9 肿瘤位置的监测
图像引导放射治疗（Image-guided radiation therapy, IGRT）是肝癌 SBRT 的技术基石，需在每次治疗中通过高精度影像验证系统实现靶区配准（3C）。推荐采用具备六维治疗床、千伏级锥形束 CT（KV-CBCT）兆伏级 CT（MVCT）及呼吸同步追踪功能的先进平台，同步追踪影像引导频率应≥1 次 / 分钟以动态验证和修正器官位移（3C）。
胸式呼吸或腹式呼吸对肝的位置影响很大对于受呼吸运动影响的肿瘤（如肺、肝、腹膜后等），须采用四维 CT（4DCT） 进行模拟定位，并在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。
[bookmark: _Toc10643]8.10 实施
治疗前须执行强制性的 “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。放疗技师按照参数对患者进行摆位，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 < 1 mm）。
胸式呼吸或腹式呼吸对肝的位置影响很大，尽量使用呼吸门控 (Gating) 或实时肿瘤追踪 (Real-time Tumor Tracking, 如 Synchrony) 技术。无呼吸控制设备需在模拟定位环节即采用腹压板等物理限制技术，尽量减少腹式呼吸运动范围。治疗过程中可能需要进行中期 CBCT 扫描，以监测患者可能发生的移动（如咳嗽、肠蠕动），要实时监控 MLC 位置、机器跳数和呼吸运动轨迹等参数是否与计划一致。
靶区及体态变化较大时，有条件单位，配备自适应装备单位，可以实施自适应放疗，每次治疗重新修订治疗计划，最大程度确保治疗精准，减少治疗失误。对于基层医疗机构，在经验丰富的多学科团队全程监控下，可谨慎采用配准精度≤1.5 mm 的立体定向放射外科系统（如 Gamma Knife Icon）实施治疗（3C），但需严格遵循肝脏 SBRT 专用定位规程。
[bookmark: _Toc25100]8.11 与其他治疗的联合
表 8 SBRT 与其他治疗方法的联合模式

	推荐条目
	推荐等级
	证据等级

	1. 对于 TACE 治疗后残存病灶，可考虑 SBRT 巩固治疗。对于手术或射频后残存或复发，可考虑 SBRT 作为挽救性治疗。
	A
	3

	2. 以放疗联合免疫治疗的方式，可考虑同步或者序贯使用。
	C
	3

	3. 以放疗联合靶向治疗的方式，建议序贯模式，谨慎采用同步治疗模式。
	A
	2


8.11.1 与其他局部治疗的联合
SBRT 为手术 / 射频消融后局部复发的挽救性治疗（3A 推荐），能显著提高治疗疗效 [51]。作为 TACE 后残留病灶的巩固治疗，可显著提高 LC 和 PFS。回顾性研究显示，针对最大径≥3 cm 病灶，TACE 联合 SBRT 较单纯 TACE 其中位 OS 为 33 比 20 个月（P=0.002）[52]。日本学者的前瞻性队列研究证实，TACE 联合 SBRT 治疗≤3cm 病灶的完全缓解（complete response, CR）率达 96.3%（29/30），显著高于单纯 TACE 组的 3.3%（P＜0.001）[53]。但是，这里需要指出的是，≤3cm 病灶可以直接 SBRT。韩国多中心数据分析表明，TACE 不完全反应的患者再接受 TACE 联合 SBRT 的总生存率与 TACE 后完全缓解或者 TACE 后行根治性治疗的患者的总生存率接近 [54]。复旦大学附属中山医院 III 期随机对照试验进一步验证，联合组的中位局部控制期显著优于单纯 TACE 组（未达到 vs 13.1 个月，P<0.001） [55]。
8.11.2 与系统治疗的联合
肝癌综合治疗中，推荐 SBRT 联合系统治疗有协同作用（3C）。
中山大学附属第一医院回顾性队列研究表明，针对伴门静脉癌栓 HCC 患者，RT 联合 TACE 和仑伐替尼组（n=51）较 TACE 联合仑伐替尼组（n=51）显著延长中位 OS（22.8 vs 17.1 个月，HR=0.67，P=0.031），且≥3 级不良事件发生率无统计学差异（54.9% vs. 49.0%, P= 0.552）[49]。2022 年 Meta 分析（11 项研究 / 664 例患者）显示，放疗联合索拉非尼的中位 PFS 和 OS 分别为 8.20 个月和 19.45 个月，1、2 年 OS 率分别达 65%、40%，但需警惕放疗同步靶向治疗的毒性风险 [56]。
针对放疗与系统性药物治疗的协同作用，北美肿瘤医生开展了 RTOG 1112 临床研究，于 2024 年在 JAMA Oncology 发表，结果表明，相比于索拉非尼单药治疗，SBRT 联合索拉非尼可改善晚期肝细胞癌患者的 OS 和 PFS，特别是合并大血管侵犯患者，联合 SBRT 的患者，其中位 OS 延长 3.5 个月，中位 PFS 延长 3.7 个月，同时改善患者的生活质量 [16]。I 期研究报道放疗同步索拉非尼导致 91.7%（11/12）患者出现≥3 级转氨酶升高及消化道出血，建议序贯应用（放疗后 2 周启用）以平衡疗效与安全性 [57]。
复旦大学附属中山医院 II 期临床试验显示，免疫联合 SBRT 展现出独特优势，SBRT（48-60 Gy/6-10 次）联合信迪利单抗（200 mg q3w）治疗不可切除 HCC（n=25），中位 PFS 达 19.7 个月（95% CI 14.2-25.2），24 个月 OS 率 83.2%，且仅 16%（4/25）患者发生≥3 级免疫相关不良事件（irAE）[58]。新辅助治疗领域，替雷利珠单抗联合 SBRT 用于可切除 HCC（n=20），ORR 达 63.2%（12/19），病理完全缓解率 10.5%（2/19），未增加围手术期并发症 [59]。
[bookmark: _Toc4966]8.12 疗效评估及随访
患者随访频率、随访复查内容根据随访结果决定。建议使用 CTCAE5.0 来评估放疗期间和放疗后的毒性反应 [25]。肝癌及胆管癌 SBRT 后建议第 1 次随访在放疗后 4~6 周评估急性毒性，后续随访应为第 1 年每 3 个月 1 次，第 2 年每 3—6 个月 1 次，以后每年每 6 个月 1 次，应至少随访 5 年，5 年后可每年复查一次 [26-29]。用实体瘤临床疗效评价标准 RECIST1.1 评估肿瘤情况，复查项目通常包括：体格检查、肿瘤标志物及必要的影像学检查（如胸腹 CT、脑 MRI 等）及肝功能检查等。


[bookmark: _Toc15859]9 质量控制
立体定向放射外科治疗（SBRT）的治疗流程中必须嵌入多重 “冗余” 核查机制，确保任何一个环节的单点错误都能被及时发现，确保呼吸控制及影像引导下的立体定向放射治疗。
[bookmark: _Toc21931]9.1 人员质控
人员是 SBRT 质控的核心主导者，需建立 “分层培训 + 持证上岗 + 持续考核” 的管理模式。放疗科医师需具备肿瘤多学科诊疗思维，熟练掌握 SBRT 适应证筛选，并能结合影像引导技术调整治疗方案；物理师需通过放疗物理师资格认证，精通剂量计算算法（如蒙特卡洛算法）、计划优化技巧及放疗相关设备质控；技师团队需接受专项操作培训，考核通过后方可独立执行治疗，内容涵盖直线加速器摆位精度（误差需≤1mm）、影像设备（如 CBCT）图像匹配流程等。此外，科室需定期组织病例讨论会，分析质控偏差案例，开展外院专家质控督导，确保人员能力与技术发展同步。
[bookmark: _Toc3800]9.2 设备质控
SBRT 设备精度直接决定剂量递送准确性，需建立 “日常 + 月度 + 年度” 的三级质控体系。核心设备直线加速器，较适形调强放疗要求更加严格，包括容差值的降低和质控项目的增加。与适形调强放疗质控不同的是每日治疗前需完成激光定位灯校准（偏差≤1mm）、准直器射野显示器校准（偏差≤1mm）、立体定位装置校准（功能正常）；每月进行治疗床位置显示器校准（偏差≤1mm/0.5°）、定位激光灯校准（偏差＜±1mm）；每年进行 SRS 弧形旋转模式（范围：0.5-10MU/deg）校准（剂量输出时监测室设定为 1.0M 或 2%（以较高者为佳），剂量输出时设定的机架弧度 1.0MU 或 2%（以较高者为佳）），辐射和机械等中心重合一致校准（偏离基线偏差≤±1mm），立体定位辅助程序、锁定系统等校准（功能正常）。除了直线加速器，CT 定位机、影像引导设备（如 CBCT、MRI）、治疗计划系统都应定期进行校准，确保肿瘤位置和剂量的准确性。所有质控数据需实时记录，发现异常立即停机检修，待复检合格后方可恢复使用。
[bookmark: _Toc20229]9.3 流程质控
放疗流程涉及环节多、人员多、设备多、更换场所多、耗时长的特点。可采用 “五化” 管理模式，即量化、细化、专业化、最优化和信息化。
1. 量化：各工作岗位人员及设备使用情况均数字量化。解决各岗位工作量不均衡，增减无序导致的工作秩序混乱、患者及工作人员不满意的现象，对科内人员、设备、病房月工作量进行量化，使各岗位工作具体、明确、合理，可清晰度量，可随时调控把握，工作忙而不乱，有条不紊，井然有序，确保高效、高质、安全。
1. 细化：放射治疗流程所涉及的每一步均达到细致到位，条理步骤清晰明确。包括工作流程、规章制度、岗位职责、操作规程等。比如设计温馨提示卡，醒目的治疗室序号和地标，方便患者寻找相应治疗室。治疗前对患者心理治疗和全方位宣教，减轻患者紧张恐惧情绪，提高患者依从性，确保治疗准确。
1. 专业化：放疗流程的每一步的细化标准均要体现出专业水平，即过程细腻不繁琐，言简意赅。体现出该环节的要害，既保证质量，又提高效率。放疗流程中每一个环节都严格按照操作规程执行，将放疗误差降到最低。
1. 最优化：最终计划应用到病人身上，达到三低一高，即正常组织器官不受量或受量最低；病人近期、远期毒反应最低；病人的治疗时间和费用最低；肿瘤剂量最高。
1. 信息化：大数据时代达到各级责任人在权限指令范围内，随时随地工作，调阅查询、修改医嘱、远程会诊等。实现信息化管理系统助力日常工作，提高效率，指导下一步工作及科研课题。
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表 A.1 美国医学物理师协会 TG-101 报告危及器官的限量（5 次分割为例）

	器官类型
	最大体积阈值
	5 次分割阈值剂量（Gy）
	5 次分割最大点剂量（Gy）

	脊髓
	<0.35cc
	23 (4.6Gy/f)
	30 (6Gy/f)

	食管
	<5cc
	19.5 (3.9Gy/f)
	35 (7Gy/f)

	胃
	<10cc
	18 (3.6Gy/f)
	32 (6.4Gy/f)

	十二指肠
	<5cc
	18 (3.6Gy/f)
	32 (6.4Gy/f)

	十二指肠
	<10cc
	12.5 (2.5Gy/f)
	-

	空肠 / 回肠
	<5cc
	19.5 (3.9Gy/f)
	35 (7Gy/f)

	结肠
	<20cc
	25 (5Gy/f)
	38 (7.6Gy/f)

	肝脏（并联器官）
	700cc
	21 (4.2Gy/f)
	-

	肾皮质（并联器官）
	200cc
	17.5 (3.5Gy/f)
	-


表 A.2 英国肿瘤研究中心专家共识：危及器官的限量

	危及器官
	剂量参数
	5 次分割最优限值（Gy）
	5 次分割次优限值（Gy）

	十二指肠
	Dmax（0.5cm³）
	-
	<35

	十二指肠
	D1cm³
	<33
	-

	十二指肠
	D5cm³
	<25
	-

	十二指肠
	D9cm³
	<15
	-

	十二指肠
	D10cm³
	-
	<25

	胃
	Dmax（0.5cm³）
	<33
	<35

	胃
	D5cm³
	<25
	-

	胃
	D10cm³
	-
	<25

	胃
	D50cm³
	<12
	-

	小肠
	Dmax（0.5cm³）
	<30
	<35

	小肠
	D5cm³
	<25
	-

	小肠
	D10cm³
	-
	<25

	胆总管
	Dmax（0.5cm³）
	<50
	-

	食管
	Dmax（0.5cm³）
	<32
	<34（8 次分割时 < 40）

	结肠
	Dmax（0.5cm³）
	-
	<32

	肝脏
	V10Gy
	<70%
	-

	肝脏
	平均剂量
	<13
	<15.2

	肾脏
	平均剂量
	<10
	-

	肾脏
	≥200cm³ 的剂量
	-
	-

	孤立肾或一侧肾脏平均剂量 > 10Gy
	V10Gy
	<10%
	<45%


表 A.3 累计 EQD2Gy 剂量的目标参考值（密西根大学）

	OAR
	α/β 值（Gy）
	最大剂量限制（最小体积 0.1cc，EQD2，Gy）
	既往剂量折算（%）- ＜3 月
	既往剂量折算（%）- 3 月～6 月
	既往剂量折算（%）- 6 月～1 年
	既往剂量折算（%）- 1 年～3 年

	脑干
	2.5
	64
	0
	10
	25
	50

	视交叉
	2.5
	54
	0
	10
	25
	50

	视神经
	2.5
	54
	0
	10
	25
	50

	视网膜
	2.5
	50
	0
	10
	25
	50

	脊髓
	2.5
	50
	0
	10
	25
	50

	脊髓（当距离靶区＜2 mm）
	2.5
	55
	0
	10
	25
	50

	臂丛
	2.5
	70
	0
	10
	25
	50

	胸壁
	2.5
	100
	0
	10
	25
	50

	气管 / 支气管
	2.5
	70
	0
	10
	25
	50

	食道
	2.5
	70
	0
	10
	25
	50

	大血管
	2.5
	100
	0
	10
	25
	50

	心脏
	2.5
	70
	0
	10
	25
	50

	胃
	2.5
	54
	0
	0
	25
	25

	小肠
	2.5
	54
	0
	0
	25
	25

	十二指肠
	2.5
	54
	0
	0
	10
	25

	结肠
	2.5
	70
	0
	10
	25
	50

	直肠
	2.5
	80
	0
	10
	25
	50

	肾脏
	2.5
	ALARA
	0
	0
	0
	0

	膀胱
	2.5
	85
	0
	10
	25
	50

	马尾
	2.5
	60
	0
	10
	25
	50

	骶丛神经
	2.5
	70
	0
	10
	25
	50

	肺
	2.5
	每个病例自定义
	0
	0
	25
	50

	肝脏
	2.5
	NTCP 限制
	0
	0
	50
	100


注：OAR = 危及器官（organs at risk）；NTCP = 正常组织并发症概率（Normal tissue complication probability）；ALARA = 合理最低剂量（as low as reasonably achievable）；[0% 表示既往照射无可减少剂量]，再程照射间隔大于 3 年，建议既往剂量减少 50%。
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