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表 1 项目基本情况 

建设项目名称 生产、使用和销售医用放射性核素项目 

建设单位 福建安迪科正电子技术有限公司 

法人代表 李爱凤 联系人 张洋 联系电话 15901000861 

注册地址 福建省长乐市湖南镇鹏程路 18 号长乐航空港工业集中区 51 号厂房 1-6 

项目建设地点 福建省长乐市湖南镇鹏程路 18 号长乐航空港工业集中区 51 号厂房 1-6 

立项审批部门 / 批准文号 / 

建设项目总投

资（万元） 
10000 

项目环保

投资（万

元） 

500 
投资比例（环保

投资/总投资） 
5% 

项目性质  ■新建 □改建 □扩建 □其他 占地面积（m
2） 4534 

应用

类型 

放射

源 

销售 □Ⅰ类 □Ⅱ类 □Ⅲ类 □Ⅳ类 □Ⅴ类 

使用 □Ⅰ类（医疗使用）□Ⅱ类□Ⅲ类□Ⅳ类□Ⅴ类 

非密

封放

射性

物质 

生产 ■制备 PET 用放射性药物 

销售 / 

使用 ■乙   □丙 

射线

装置 

生产 □Ⅱ类  □Ⅲ类 

销售 □Ⅱ类  □Ⅲ类 

使用 ■Ⅱ类  □Ⅲ类 

其他 / 

项目概述 

1.项目建设情况 

安迪科医药集团是一家专业致力于民用非动力核技术在医疗健康领域推广应用和产

业化发展的高新技术企业。集团主要业务为研发制造销售医用放射性同位素、放射性药

品和医疗器械，提供核医学医疗诊断和放射治疗以及相关研究领域的全面解决方案和专

业化服务。 

集团公司为开展福建地区业务成立了福建安迪科正电子技术有限公司。福建安迪

科正电子技术有限公司主要为当地医疗单位提供可开展核医学诊断、治疗的放射性药

物，同时使用自己生产的 F-18、Tc-99m、Ga-68 以及外购的 I-123、I-125、I-131、Zr-89、
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Sr-89 等核素开展新药物的研发。福建安迪科正电子技术有限公司为新成立的公司，首

次开展核技术应用项目，本项目为新建项目。本项目涉及的核素操作主要如下： 

核素制备： 

本项目拟新增 1 台日本住友的 HM-12S 回旋加速器，该回旋加速器整机自带屏蔽。

加速器放置在回旋加速器机房 1 内，通过 18
O（p，n）F-18 反应生产 F-18。生产的 F-18

通过合成模块自动制成相应的药物。项目射线装置一览表见表 1-1。 

本项目拟使用钼锝发生器通过简单的淋洗来生产 Tc-99m，分装工作人员将淋洗下

来的 Tc-99m 根据所需要的活度进行分装。本项目使用锗镓发生器通过简单的淋洗来生

产 Ga-68，分装工作人员将淋洗下来的 Ga-68 根据所需要的活度进行分装。 

核素分装： 

本项目外购 I-131、I-123、I-125、Zr-89 核素进行分装、销售。本项目代理销售成

品 Sr-89 药物，该药物购入后直接发送至买方场所，不分装、不暂存。 

核素检验： 

每使用 1个钼锝发生器/锗镓发生器会取第一批次制备的Tc-99m/Ga-68 药物进行药

物检验，药物首先送至放化实验室取微量点板检测，然后暂存在放化实验室让其衰变

至活度很低基本没有放射性再进行后续试验；使用回旋质子加速器每天最多生产 3 批

次 F-18，每批次 F-18 药物首先送至放化实验室取微量点板检测，然后暂存在放化实验

室让其衰变至活度很低基本没有放射性再进行后续试验。购入每批次的 I-131 药物在分

装前也会先送至碘质检室取微量点板检测，点板的药物暂存在碘质检室让其衰变至活

度很低基本没有放射性再进行后续试验。 

根据药物的制备及使用情况，企业拟将生产、贮存、使用销售放射性核素的工作

区划分为 8 个乙级非密封放射性工作场所。非密封源工作场所一览表见表 1-2。 

表 1-1 福建安迪科正电子技术有限公司核技术应用项目一览表（射线装置） 

名称 
数量 

（台） 

能量 

（MeV） 

流强 

（μA） 

安装 

位置 

射线装置 

类型 
备注 

HM-12S 回

旋加速器 
1 12 70（单靶） 

回旋加速

器机房 1 
Ⅱ类 新增 
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表 1-2 福建安迪科正电子技术有限公司核技术应用项目一览表（非密封源工作场所） 

序号 工作场所等级 核素名称 
日等效最大

操作量（Bq） 
工作场所名称 备注 

1 
乙级非密封放

射性工作场所 
F-18 3.7×10

9
 生产车间 1 新增 

2 
乙级非密封放

射性工作场所 

Mo-99 3.7×10
7
 

生产车间 2 
新增 

Tc-99m
 

3.33×10
9
 新增 

3 
乙级非密封放

射性工作场所 

I-123 3.7×10
8
 

生产车间 3 新增 I-125 3.7×10
8
 

Zr-89 3.7×10
8
 

4 
乙级非密封放

射性工作场所 

Ge-68 3.7×10
7
 

生产车间 4 新增 
Ga-68 3.7×10

8
 

5 
乙级非密封放

射性工作场所 
I-131

 
3.7×10

9
 生产车间 5 新增 

6 
乙级非密封放

射性工作场所 
I-131 3.7×10

9
 生产车间 6 新增 

7 
乙级非密封放

射性工作场所 

F-18 7.4×10
7
 

放化实验室 新增 
Tc-99m 7.4×10

7
 

8 
乙级非密封放

射性工作场所 
I-131 7.4×10

8
 碘质检室 新增 

2.项目周边情况 

福建安迪科正电子技术有限公司拟建核技术利用项目位于福建省长乐市湖南镇

鹏程路 18 号长乐航空港工业集中区 51 号厂房 1-6，企业地理位置见附图 1，厂址现

状见图 1-1。 
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图 1-1  福建安迪科正电子技术有限公司厂址现状 

本项目厂址位于长乐航空港工业集中区，厂址东北侧为仙富路，路对面为唐源

合纤科技有限公司，厂址西北为福州市闽川科技有限公司宿舍楼，厂址西侧为闽川

科技厂房，厂址西南为马山一路，路对面为福建锦源纺织有限公司厂房，厂房东侧

隔马路为新华源纺织有限公司宿舍楼。项目周围情况见附图 2。本项目厂界外 50m

范围无学校、医院等敏感点，西北侧距离厂界约 19m（距离生产厂房约 28m）有福

州市闽川科技有限公司宿舍楼 1 栋。 

项目建筑综合车间东北、西南向布置，主体建筑分两部分，东北侧为 3 层生产

厂房，西南为 5 层行政楼，所有开放性核素操作场所全部位于生产厂房的 1~2 层，

厂址平面布置情况详见附图 3。 

本项目加速器机房、生产车间 1~4 位于生产厂房的 1 层，生产车检 5~6、放化

实验室、碘质检室位于生产厂房的 2 层。3 层部分为库房，部分空置，企业的行政

人员日间在行政楼办公，药物生产主要在夜间进行。厂房 1 层、2 层、3 层的平面布

置图见附图 2-1~附图 2-3。 

 

 

 

福州市闽川科技有限公司

宿舍楼 

本项目所

在位置 

福州市闽川科技有限公司

厂房 
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表 2 放射源 

序号 核素名称 
总活度（Bq）/ 

活度（Bq）×枚数 
类别 活动种类 用途 使用场所 贮存方式与地点 备注 

本项目不涉及 

注：放射源包括放射性中子源，对其要说明是何种核素以及产生的中子流强度（n/s）。 

 

表 3 非密封放射性物质 

序

号 
核素名称 

理化

性质 

活动种

类 

实际日最大

操作量（Bq） 

日等效最大

操作量（Bq） 

年最大操

作量（Bq） 
用途 操作方式 使用场所 

贮存方式与

地点 

1 F-18
 液体 

生产、使

用、销售 
3.7×10

11
 3.7×10

9
 1.11×10

14
 医疗 简单操作 生产车间 1 外包间 1 

2 Mo-99 固体 使用 3.7×10
11

 3.7×10
7
 1.11×10

14
 医疗 源的贮存 生产车间 2 生产车间 2 

3 Tc-99m 液体 
生产、使

用、销售 
3.33×10

11
 3.33×10

9
 9.99×10

13
 医疗 简单操作 生产车间 2 外包间 2 

4 I-131
 液体 

使用、销

售 
3.7×10

10
 3.7×10

9
 9.25×10

12
 医疗 简单操作 生产车间 5 外包间 3 

5 I-131 液体 
使用、销

售 
3.7×10

10
 3.7×10

9
 9.25×10

12
 医疗 简单操作 生产车间 6 外包间 3 

6 I-123
 液体 

使用、销

售 
3.7×10

10
 3.7×10

8
 3.7×10

12
 医疗 简单操作 生产车间 3 生产车间 3 
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序

号 
核素名称 

理化

性质 

活动种

类 

实际日最大

操作量（Bq） 

日等效最大

操作量（Bq） 

年最大操

作量（Bq） 
用途 操作方式 使用场所 

贮存方式与

地点 

7 I-125
 液体 

使用、销

售 
3.7×10

9
 3.7×10

8
 3.7×10

11
 医疗 简单操作 生产车间 3 生产车间 3 

8 Zr-89
 液体 

使用、销

售 
3.7×10

9
 3.7×10

8
 3.7×10

11
 医疗 简单操作 生产车间 3 生产车间 3 

9 Ge-68
 固体 使用 3.7×10

10
 3.7×10

6
 9.25×10

12
 医疗 源的贮存 生产车间 4 生产车间 4 

10 Ga-68 液体 
生产、使

用、销售 
3.7×10

10
 3.7×10

8
 9.25×10

12
 医疗 简单操作 生产车间 4 生产车间 4 

11 Sr-89 液体 销售 3.7×10
11

  1.11×10
14

 医疗 不操作* — — 

*企业销售 Sr-89 放射性药物，从生产商购入后直接发货至客户处，不暂存在企业内，也不涉及 Sr-89 核素的任何操作。 

 

表 4 射线装置 

（一）加速器：包括医用、工农业、科研、教学等用途的各种类型加速器 

序

号 
名称 类别 数量 型号 

加速

粒子 

最大能量

（MeV） 

额定电流（）/ 

剂量率（Gy/h） 
用途 工作场所 备注 

1 
回旋加速

器 
Ⅱ类 1 HM-12S 质子 12 0.07 mA（单靶） F-18 制造 

回旋加速

器机房 1 
/ 
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（二）X 射线机：包括工业探伤、医用诊断和治疗、分析等用途 

序号 名称 类别 数量 型号 最大管电压（kV） 最大管电流（mA） 用途 工作场所 备注 

本项目不涉及 

 

（三）中子发生器，包括中子管，但不包括放射性中子源 

序

号 
名称 类别 

数

量 
型号 

最大管

电压 

（kV） 

最大靶

电流

（μA） 

中子强

度（n/s） 
用途 工作场所 

氚靶情况 

备注 

活度（Bq） 贮存方式 数量 

本项目不涉及 

 

表 5 废弃物（重点是放射性废弃物） 

名称 状态 核素名称 活度 月排放量 年排放总量 排放口浓度 暂存情况 最终去向 

加速器运行

时产生的活

化气体 

气态 
41

Ar 1.21×10
7
Bq 3.03×10

7
Bq 3.63×10

8
Bq 4.48×10

2
Bq/m

3 

活性炭吸附过

滤后从屋顶排

放 

大气 
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FDG、

Tc-99m、

I-131、I-123、

I-125、

Ga-68、Zr-89

生产时通风

废气 

气态 

F-18、

Tc-99m、

I-131、

I-123、

I-125、

Ga-68、

Zr-89 

极低 极少量 极少量 极低 

活性炭吸附过

滤后从屋顶排

放 

大气 

退役的钼锝

发生器 
固体 

Mo-99、

Tc-99m、

Tc-99 

约 1.85E+10Bq

（0.5Ci） 
/ / / 

暂存于放射性

废物库 

钼锝发生器供

应商在提供新

的钼锝发生器

的时候回收退

役的钼锝发生

器 

退役的锗镓

发生器 
固体 

Ge-68、

Ga-68、

Zn-68 

约 1.85E+10Bq

（0.5Ci） 
/ / / 

暂存于生产车

间 4 的通风柜

内 

锗镓发生器供

应商在提供新

的锗镓发生器

的时候回收退

役的锗镓发生

器 

沾污放射性

核素的硅

胶、树脂、

氧化铝、滤

膜及过滤柱

等 

固体 

F-18、

Tc-99m、

I-131、

I-123、

I-125、

Ga-68、

Zr-89 

约 3.7E+09Bq

（0.1Ci） 
/ / / 

短半衰期核

素如F-18等

暂存于其生

产车间的屏

蔽设备中；其

他较长半衰

期核素暂存

根据核素种

类分开存放，

存放时间达

到相应核素

的 10 个半衰

期以上，且活

度低于豁免
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于其生产车

间的屏蔽设

备中，并定期

转移至放射

性废物库中

的屏蔽设备

中暂存 

水平后作为

普通废物处

理 

加速器靶膜 固体 
60

Co 等 
约 3.7E+09Bq

（0.1Ci） 
/ / / 

暂存于加速

器大厅中的

屏蔽装置内 

定期送交放

射性固体废

物处置单位

处置 

通风过滤活

性炭 
固体 

Ar-41、

F-18、

Tc-99m、

I-131、

I-123、

I-125、

Ga-68、

Zr-89 等 

约 3.7E+05Bq / / / 
暂存于放射性

废物库 

根据核素种

类存放 10 个

半衰期以上，

经检测活度

低于豁免水

平后作为普

通废物处理 

臭氧和氮氧

化物 
气体 / / 少量 少量 / 

通过通风系

统排入大气

环境 

臭氧 50 分钟

后自动分解 

注：1.常规废弃物排放浓度，对于液态单位为 mg/L，固体为 mg/kg，气态为 mg/m³，年排放总量用 kg。 

2.含有放射性的废物要注明，其排放浓度、年排放总量分别用比活度（Bq/L 或 Bq/kg 或 Bq/m³）和活度（Bq）。 
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表 6 评价依据 

法 

规 

文 

件 

 

 

1）《中华人民共和国环境保护法》（修订），2015 年 1 月 1 日； 

2）《中华人民共和国环境影响评价法》，（修订）2016 年 7 月 2 日第十二届全

国人民代表大会常务委员会第二十一次会议通过，2016 年 9 月 1 日起施行； 

3）《中华人民共和国放射性污染防治法》，2003 年 10 月 1 日起实施； 

4）《建设项目环境保护管理条例》，2017 年 10 月 1 日起施行，国务院令第 682

号； 

5）《建设项目环境影响评价分类管理名录》（2018 年修改版），生态环境部令

第 1 号，自 2018 年 4 月 28 日起实行；  

6）《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》，国务院第 449 号，自 2005

年 12 月 1 日起实行，国务院令 653 号修订，2014 年 7 月 29 日； 

7）《关于建立放射性同位素与射线装置辐射事故分级处理和报告制度的通

知》，国家环境保护总局，环发[2006]145 号，2006 年 9 月 26 日； 

8）《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》（2017 年修正），环境保护

部令第 47 号，自 2017 年 12 月 20 日起施行； 

9）关于发布《射线装置分类》办法的公告，国家环保部、国家卫生和计划生

育委员会，2017 年第 66 号，2017 年 12 月 5 日； 

10）《放射性同位素与射线装置安全和防护管理办法》，环保部令第 18 号，2011

年 5 月 1 日起实施； 

11）《放射性物品运输安全管理条例》国务院令第 562 号，自 2010 年 1 月 1

日起施行； 

12）《放射性废物安全管理条例》国务院令第 612 号，2012 年 3 月 1 日起施行； 

13）《关于发布<放射性废物分类>的公告》，环境保护部 工业和信息化部 国

防科工局公告 2017 年公告第 65 号公布，自 2018 年 1 月 1 日起施行。 

14）《福建省环保厅关于印发 ）《福建省环保厅关于印发<核技术利用单位辐

射事故/事件应急预案编制大纲>（试行）的通知》，闽环保辐射〔2013〕10

号，2013 年 3 月 15 日 
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技 

术 

标 

准 

 

（1）《建设项目环境影响评价技术导则 总纲》（HJ 2.1-2016）； 

（2）《辐射环境保护管理导则-核技术利用建设项目环境影响评价文件的内容

和格式》（HJ/T 10.1-2016）； 

（3）《辐射环境监测技术规范》（HJ/T61-2001）； 

（4）《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）； 

（5）《γ 射线和电子束辐照装置防护检测规范》（GBZ141-2002）； 

（6）《粒子加速器辐射防护规定》（GB5172-85）； 

（7）《医院污水处理技术指南》（环发[2003]197 号）； 

（8）《医用放射性废物的卫生防护管理》（GBZ133-2009）； 

（9）《操作非密封源的辐射防护规定》（GB11930-2010）。 

（10）《室内空气质量国家标准》（GB/T18883-2002） 

 

其 

他 

与本项目有关的文件 

附件一：环评委托书； 

附件二：企业关于核技术应用情况的承诺书； 

附件三：环境本底检测报告； 

附件四：企业辐射防护规章制度和辐射安全管理机构文件； 

附件五：辐射工作安全责任书。 
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表 7 保护目标与评价标准 

评价范围 

根据 HJ/T10.1-2016 要求，放射性药物生产及其他非密封放射性物质工作

场所项目的评价范围乙级非密封源工作场所取 50m。本项目评价范围保守取厂

界外 50m 范围内的区域。 

保护目标 

本项目评价范围周边情况详见附图 2，评价范围内的建筑有福州市闽川科

技有限公司的宿舍楼（图 7-1）和生产厂房（图 7-2）、福建锦源纺织有限公司

厂房（图 7-3），宿舍楼距离本项目生产厂房约 28m，闽川科技厂房距离本项目

生产厂房约 36m，福建锦源纺织有限公司厂房距离本项目生产厂房约 31m。由

于 50m 范围内的生产厂房为整栋厂房的边缘部分，人员密度低，且对外界环境

不敏感，故本项目属于保护目标的为福州市闽川科技有限公司的宿舍楼。 

 

图 7-1 福州市闽川科技有限公司的宿舍楼 

  

图 7-2 闽川科技生产厂房 图 7-3 福建锦源厂房 
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本项目对环境的影响主要是加速器开机及放射性药物生产、使用过程对周

围环境产生的辐射影响，辐射工作人员和企业外的非辐射工作人员均是需要关

注的对象。 

闽川科技宿舍楼为 5 层建筑，共有宿舍约 140 间，踏勘期间在住人员约 80

人。闽川科技有限公司的宿舍楼在人员住满的情况下工人数约为 300 人，这些

人员作为本项目周围长期居留的公众。职业人员主要考虑本项目的工作人员。

环境保护目标分布情况见表 7-1。 

表 7-1  环境保护目标分布一栏表 

场所 方位 距离 m 保护目标 

福州市闽川科技有

限公司的宿舍楼 
西北 28

*
 公众 

本项目开放性核素

操作场所 
周边 — 职业人员 

*该距离为本项目生产厂房到宿舍东南边界的距离。 

 

评价标准 

（1）《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）：工作人员职业

照射和公众照射剂量限值： 

 剂量限值 

职业照射 

工作人员所接受的职业照射水平不应超过下述限值： 

① 由审管部门决定的连续 5 年的年平均有

效剂量（但不可做任何追溯平均），20mSv； 

② 任何一年中有效剂量，50mSv。 

公众照射 

实践使公众有关关键人群组的成员所受的平均剂量

估算不应超过下述限值： 

① 年有效剂量，1mSv；特殊情况下，如果 5

个连续年的年平均剂量不超过 1 mSv，则某个单一

年份的有效剂量可提高到 5 mSv。 

2）《γ 射线和电子束辐照装置防护检测规范》（GBZ141-2002） 

本项目剂量率限值标准参考《γ射线和电子束辐照装置防护检测规范》

（GBZ141-2002）：5.1.3Ⅱ类电子束辐照装置（Ⅱ类电子束辐照装置是指安装在

屏蔽室（辐照室）内的辐照装置，运行期间借助于入口控制系统防止人员进入

辐照室）空气比释动能率的测量位置：距辐照室各屏蔽墙和出入口外 30cm 处，
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测量结果应符合 GB17279 第 5 条，即由穿透辐射所产生的平均剂量率应不大于

2.5μGy/h。 

3）《粒子加速器辐射防护规定》（GB5172-85）： 

本项目剂量约束值根据《粒子加速器辐射防护规定》（GB5172-85），从事

加速器工作的全体放射性工作人员，年人均剂量当量应低于 5mSv。加速器产

生的杂散辐射、放射性气体和放射性废水等，对关键居民组中的个人造成的有

效剂量当量应低于每年 0.1mSv。 

4）放射性工作场所的分级 

《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）附录 C 中表 C1

给出了非密封源工作场所的分级标准。 

表 C1 非密封源工作场所的分级 

级别 日等效最大操作量/Bq 

甲 > 4×10
9
 

乙 2×10
7
~4×10

9
 

丙 豁免活度值以上~2×10
7
 

5）开放性核素操作工作场所的放射性表面污染控制水平 

《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）中表 B11 规定

了工作场所的放射性表面污染控制水平。 

表 B11 工作场所的放射性表面污染控制水平    单位：Bq/cm
2
 

表面类型 β 放射性物质 

工作台、设备、

墙壁、地面 

控制区 40 

监督区 4 

工作服、手套、

工作鞋 

控制区 
4 

监督区 

手、皮肤、内衣、工作袜 0.4 

6）放射性废水排放限值 

本项目放射性废水排放参考《医院污水处理技术指南》（环发[2003]197 号）

放射性废水至少需存放最长半衰期核素的 10 个半衰期；放射性废水排放限值：

总 α＜1Bq/L；总 β＜10Bq/L。 



15 

7）放射性固废排放要求 

参考《医用放射性废物的卫生防护管理》（GBZ133-2009）中附录 B：“根据

GB18871-2002 中 4.2.5.5 的原则将其附录 A 所给出的豁免水平作为清洁解控水

平的取值依据”。 

核素 活度浓度（Bq/g） 活度（Bq） 

F-18 1E+01 1E+06 

Tc-99m 1E+02 1E+07 

I-131 1E+02 1E+06 

I-123
 

1E+02 1E+07 

I-125 1E+03 1E+06 

参考 GBZ133-2009 中的 6.3.3 条款，未知核素的废物活度在其活度浓度小

于或者等于 2×10
4
Bq/kg 时，可以作免管固体废物处理。Ga-68 和 Zr-89 参考未

知核素的豁免活度。 

8）运输时容器表面污染控制水平 

根据《放射性物质安全运输规程》（GB11806-2004）： 

3.39：在可接近表面上以 300cm
2 平均（若表面积小于 300cm

2，则按该表

面积计）的非固定污染区，对 β 和 γ 发射体及低毒性 α 发射体，不超过 4Bq/cm
2。 

6.10.2：货包或外包装的外表面上任一点的最高辐射水平应不超过 2mSv/h 

6.14.2.3 c）：在运输的常规条件下运输工具外表面上任一点的辐射水平应不

超过 2mSv/h，而在距运输工具外表面 2m 处的辐射水平应不超过 0.1mSv/h 

9）《操作非密封源的辐射防护规定》（GB11930-2010） 

5.1.2 人员通行和放射性物质传递的路线应严格执行相关规定，防止发生交叉污

染。 

5.2.1 非密封源的操作应根据所操作的放射性物质的量和特性，选择符合安全与

防护要求的条件，尽可能在通风柜、工作箱或手套箱内进行。 

5.2.3 有可能造成污染的操作步骤，应在铺有辅料或不锈钢等易去除污染的工作

台面省或搪瓷盘内进行。 

5.2.4 操作中使用的容器，必要时应在其外面加一个能足以容纳其全部放射性溶

液的不易破裂的套桶。 
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5.3.4 在伴有外照射的工作场所，应做好个人外照射防护，包括β外照射。 

5.3.5 在任何情况下均不允许用裸露的手直接接触放射性物质或进行污染物件的

操作 

关于放射性废水排放的要求：应建立放射性废液处理系统，确保产生的废液得

到妥善处理；使用少量或短寿命放射性核素的单位，可设立采取衰变方法

进行放射性废水处理处置系统，该系统应有足够的防渗漏能力。 

关于放射性固体废物的要求：对于半衰期短的废物可用放置衰变的办法，待放

射性物质衰变到清洁解控水平后作为普通废物处理，尽可能减少放射性废

物的数量。 

关于放射性气体排放的要求：对于工作场所放射性废气或气溶胶的排放系统，

应经常检查其净化过滤装置的有效性。 

10）辐射工作场所剂量率控制水平 

辐射工作场所人员在合成、分装放射性药物时，控制区外的剂量率参考一般

辐射管理要求，按照 2.5μGy/h 进行控制。 

11）《室内空气质量国家标准》GB/T18883-2002 

室内臭氧浓度 1 小时均值小于 0.16mg/m
3。 

综上所述： 

1. 人员受照剂量管理目标（剂量约束值） 

职业人员年有效剂量不超过 5mSv，公众年有效剂量不超过 0.1mSv。 

2. 环境剂量率控制限值 

控制区外 30cm 处，最高周围剂量当量率参考控制水平不大于 2.5μSv/h。 
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表 8 环境质量和辐射现状 

环境质量和辐射现状 

苏州热工研究院有限公司环境检测中心于 2018 年 12 月 12 日对本项目拟开

展核技术应用的区域进行了环境辐射本底检测。  

1. 环境监测因子 

检测时为本底情况，根据项目污染因子特征，环境监测因子为空气中 X-γ

辐射剂量率和中子辐射剂量率。 

2. 监测方案 

在本项目尚未开工前对拟建区域进行 X-γ 空气吸收剂量率和中子剂量率本

底检测，检测点位布设见图 8-1 中所示。 

 

图 8-1  检测点位布置图 
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3. 质量保证措施 

根据《辐射环境监测技术规范》（HJ/T61-2001）、《环境地表 γ 辐射剂量率测

定规范》（GB/T14583-1993）及《辐射防护仪器中子周围剂量当量（率）仪》

（GB/T14318-2008）的要求在拟建厂房区域布设监测点位，测量核技术应用工

作场所的天然贯穿辐射剂量率。 

质量保证措施：委托的检测单位通过计量认证及获得相关检测资质，检测单

位所使用的 FH40G+(672E-10) X-γ 辐射剂量率仪和 FHT762 中子周围剂量当量率

仪在有效检定日期内，分别是 2018 年 10 月 10 日~2018 年 10 月 09 日及 2018 年

10 月 26 日~2019 年 10 月 25 日。检测人员持证上岗规范操作。 

4. 环境现状监测结果及评价 

表 8-1  辐射工作场所境辐射本底检测结果（未扣宇响） 

检测位置 辐射剂量率（μSv/h） 中子剂量率（μSv/h） 

拟建生产场所 0.096~0.112 ＜0.001 

拟建生产场所周边 0.100~0.116 ＜0.001 

检测结果表明：福建安迪科正电子技术有限公司拟开展核技术应用的区域环

境 X-γ 辐射剂量率在（0.096~0.112）μSv/h 范围，拟建区域周边的辐射剂量率在

（0.100~0.116））μSv/h 范围，中子剂量率均低于 0.001μSv/h，处于室外放射性环

境本底水平的正常范围。 
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表 9 项目工程分析与源项 

工程设备和工艺分析 

工艺流程简述 

本项目生产的药物主要为含 F-18 的 FDG 放射性显像剂、含 Tc-99m 的放射

性显像剂、含 Ga-68 的放射性显像剂以及含 I-131、I-123、I-125、Zr-89 的放射

性药物。纯销售的放射性药物为 Sr-89。F-18 核素的生产主要通过回旋质子加速

器轰击 18
O 核素制得，产生的 F-18 在合成热室内自动合成为 FDG 放射性显像剂。

生理盐水淋洗钼锝发生器可以得到 Tc-Mo-994
-，根据所需活度标记、分装后得到

Tc-99m 的放射性显像剂成品；用 0.1mol/L 盐酸淋洗锗镓发生器可将 Ga-68 淋洗

下来，根据所需活度标记、分装后得到 Ga-68 的放射性显像剂成品。 I-131、I-123、

I-125、Zr-89 核素为外购，根据医院订购的活度分装后销售。Sr-89 核素为纯销

售，核素从供货商订货后直接发往购买单位，无暂存等中间环节。 

本项目涉及放射性的工艺主要为（1）采用加速器生产放射性核素 F-18；（2）

放射性药物 FDG 的合成与分装；（3）含 Tc-99m 的放射性显像剂生产；（4）含

Ga-68 的放射性显像剂生产；（5）I-131、I-123、I-125、Zr-89 核素的分装；（6）

放射性药物检验；（7）碘质检。 

1、放射性核素 F-18 的制备 

本项目新增的 HM-12S 质子回旋加速器带自屏蔽。质子回旋加速器主要由磁

场系统、真空系统、射频系统、离子源系统、束流提取系统、靶系统、冷却系统、

自屏蔽系统和控制系统等构成。 

回旋加速器中心部位的高纯度 H2 经过高压电离生成 H
-粒子束流，H

-受电场

的引力在 D 形盒中有一个初始速度 V，受磁场作用粒子束流在真空腔中做圆周

运动。H
-在一个 D 形盒运行半周后，需要通过两个 D 形盒之间的间隙（gap），

由于 D 型盒与高频振荡电源相连，所以粒子在通过 gap 时会受到变频电场的拉

力而提速，这样粒子就以高于以前的速度进入另外一个 D 形盒做圆周运动，粒

子束流通过电场反复加速其运行速度越来越大，轨道半径也越来越大，在粒子达

到最大能量处，粒子束将被束流提取装置提取引出，通过剥离器后成为 H
+粒子

束，轰击靶物质。 

质子轰击重氧水进行的核反应为 O-18（p，n）F-18，从而产生 F-18 离子。
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作为靶物质的重氧水在被轰击时是放置在金属容器中的，重氧水可通过自动控制

的阀门每批自动更换，无需人工操作。照射条件为 10~80μA 的质子流轰击

60~120min。 

另外，加速器操作人员每 3 天会进入加速器机房添加一次重氧水（18
O），进

入时设备至少关机 12 小时以上。重氧水贮存于加速器自屏蔽体外的扩展箱内，

通过加速器操作软件控制流向靶。每次更换靶材料（重氧水）的时间约 5 分钟。

加速器每日最大开机操作时间为 6 小时，加速器年工作天数为 300 天，三个工作

人员人均工作 100 天。 

2、含 F-18 的药物 FDG 的生产 

FDG 生产主要为制备和分装，主要设备由放置在合成模块内的自动合成装

置及放置在分装模块内的自动分装装置组成。回旋加速器机房的核素生产完成

后，会通过地沟压力管道以液态形式传输到生产车间 1 的 FDG 合成模块中。核

素传输地沟采用混凝土浇筑，地沟盖板采用 50mm 厚铅防护。 

当 F-18 及合成所需原辅料流到合成器上后，辐射工作人员会在操作台设置

药物的合成及分装参数。模块通过控制系统控制进行各步反应以及精制步骤。该

工艺用 QMA 柱捕获 F-18 离子，该方法不受靶水中杂质离子的影响，捕获效率

高。再用 Cryptand 222 溶液淋洗进入反应管，加无水乙腈进行干燥除水，然后再

与三氟甘露糖发生亲核反应，再进一步碱水解最后通过纯化柱纯化，通过无菌滤

膜过滤即可得最终成品注射液，其化学反应过程示意如下： 

 

FDG 自动生产工艺步骤如下： 

1）捕获淋洗：从加速器传过来的氟[F-18]离子溶液经过 QMA 柱，其中氟[F-18]

离子被附着在柱子上，废水及其中的杂质离子流到废水瓶中收集。 

用 K222 溶液淋洗 QMA 柱，将上面的氟[F-18]离子带入入反应管。 

2）除水：淋洗结束后加热反应管使乙腈与水共沸进行除水。 

3）亲核反应：待冷却完毕后向反应管中加入三氟甘露糖溶液，混合液发生亲核

反应 F-18 取代三氟甘露糖上的一个羟基。 

4）除乙晴：亲核反应结束后加热反应管除去过量乙腈。 
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5）水解：向反应管中加氢氧化钠溶液进行水解。 

6）纯化：粗产品经过树脂柱调节 pH 值，分离提纯，经过无菌滤膜过滤获得最

终产品。 

7）分装：分装时纯化好的药液需经过除菌过滤工艺进行除菌，使用自动分装仪

进行自动分装测量。 

分装完成后，在自动分装室内通过机械手把产品瓶放入铅罐盖上铅盖，再由

升降台传出铅罐，人员将铅罐包装好后送至成品间间存放。生产车间 1 的工作人

员在生产期间一直在现场关注设备运行情况，直至分装结束清场后才能离开，其

居留位置在远离合成模块和分装模块的控制台。F-18 药物生产工作人员每批次

工作 30 分钟，每天最多 3 批，年工作天数为 300 天，工作人员三班轮岗。各模

块在生产车间 1 内的平面布置情况见图 9-1。 

 

图 9-1  正电子药品生产车间平面布置图 

3、含 Tc-99m 的放射性显像剂的生产 

本项目通过淋洗钼锝发生器制备 Tc-99m 的放射性显像剂。钼锝发生器存放

于生产车间 2 的三联箱内，根据医院订购的总活度淋洗相应数量的发生器，淋洗

回

旋

加

速
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房
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时依次淋洗。每个钼锝发生器可使用 1 周。钼锝发生器的具体工作原理为：Mo-99

以钼酸铵的形式溶解于氨水中，再转化到 0.01mol/L 盐酸体系，pH=3-3.5 条件下，

Mo-99 以 Mo-99O4
2-吸附在 Al2O3 色层柱上，Mo-99O4

2-衰变时产生 Tc-99m，

Tc-99m 是以 Tc-Mo-994
-的形式存在，由于两者电荷不同，可利用 Al2O3 对其吸

附能力差异，通过生理盐水将 Tc-99m 淋洗下来。 

Tc-99m 的放射性显像剂生产工艺步骤如下： 

淋洗：工作人员在通风柜内使用生理盐水淋洗钼锝发生器，得到 Tc-99m 淋

洗液。 

标记、分装：工作人员使用活度计根据各医院订购的活度对 Tc-99m 淋洗液

进行标记、分装。 

包装：工作人员将分装好的 Tc-99m 放射性显像剂进行包装，使货包满足

GB11806-2004 的相关要求。包装好的货包放入成品间。 

生产车间 2 的工作人员在车间内的通风柜进行 Tc-99m 药物的操作。工作人

员每批次工作 10 分钟，每天最多 10 批，年工作天数为 300 天，工作人员三班轮

岗。各模块在生产车间 2 内的平面布置情况见图 9-2。 
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图 9-2  生产车间 2 平面布置图 

4、I-123、I-125、Zr-89 核素的分装 

本项目在生产车间 3 开展 I-123、I-125、Zr-89 核素的分装，外购的核素运送

至生产车间 3 的模块箱内，操作人员在模块箱内使用活度计对 I-123、I-125、Zr-89

核素进行标记、分装。操作人员将分装好的核素进行包装，使货包满足

GB11806-2004 的相关要求。包装好的货包暂存于生产车间 3 内。模块在生产车

间 3 的平面布置情况见图 9-3。 

I-123、I-125、Zr-89 的操作主要为分装，外购的 I-123、I-125、Zr-89 运送至

生产车间 3 模块箱内（核素使用同一个模块箱），操作人员在模块箱内使用活度

计对 I-123、I-125、Zr-89 进行标记、分装。操作人员将分装好的 I-123、Zr-89

进行包装，使货包满足 GB11806-2004 的相关要求。包装好的货包暂存于生产车
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间 3 内。模块在研发室的平面布置情况见图 9-3。 

 

图 9-3 生产车间 3 布置情况 

5、含 Ga-68 的放射性显像剂生产 

本项目通过淋洗锗镓发生器制备 Ga-68 的放射性显像剂。锗镓发生器存放于

生产车间 4 的模块箱内，根据需求量配备，Ge-68 半衰期较长，每个锗镓发生器

可使用 1 年左右。锗镓发生器的具体工作原理为：Ge-68 离子吸附在 Al2O3 色层

柱上，衰变后 Ga-68 离子与 Ge-68 离子电荷不同，Ga-68 离子比较容易淋洗下来，

使用时每隔数小时用 0.05~0.15 mol/L 的 HCl 淋洗即可得到含有 Ga-68 离子的淋

洗液。淋洗液配置成相应的药物后，工作人员使用活度计根据各医院订购的活度

对 Ga-68 药物进行标记、分装。操作人员将分装好的 Ga-68 药物进行包装，使货

包满足 GB11806-2004 的相关要求。包装好的货包暂存于生产车间 4 内。生产车

间 4 的布置情况见图 9-4。 

 

 

 



25 

 

图 9-4 生产车间 4 布置情况 

6、I-131 核素的分装 

本项目在生产车间 5 和生产车间 6 开展 I-131 核素分装，外购的 I-131 核素

运送至生产车间 5 和生产车间 6 的模块箱内，操作人员在模块箱内使用活度计对

I-131 进行标记、分装。操作人员将分装好的 I-131 进行包装，使货包满足

GB11806-2004 的相关要求。包装好的货包放入外包间。模块在生产车间 5 和生

产车间 6 的平面布置情况见图 9-5。 
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图 9-5 生产车间 5、6 布置情况 

7、放射性药物检验 

本项目加速器每制备一批次 F-18 均会取其制成的 FDG 30mCi 拿到 2 层放化

检验室检验其放化指标。每更换 1 个钼锝发生器，会取更换后第一批次的 Tc-99m

淋洗液 10mCi 拿到 2 层放化检验室检验其放化指标。F-18 的检验最多 1 天 3 次，

Tc-99m 的检验最多 1 批 1 次。F-18 使用 40mm 厚的铅罐防护，Tc-99m 使用 5mm

厚的铅罐防护，从生产车间 1、生产车间 2 窗口递至外包间，再从外包间搬运至

药品检验专用的提升机送至 2 楼，2 楼放化检验人员将装有放射性药物的铅罐搬

至放化实验室。在放化实验室通风柜内打开铅罐，蘸取少量药品点板，再将涂有

少量放射性药品的测试板放入能谱仪中自动检测。点板最多不超过 1 分钟，测试

板上涂有的放射性药物极少，对工作人员的辐射影响基本可以忽略。点板完成后

铅罐会盖上，放在通风柜中自然衰变，待药物完全衰变后，将药物取出，在 2

楼进行其他不涉及放射性的检验工作。放化实验室平面布置图见图 9-6。 
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图 9-6 放化实验室平面布置图 

8、碘质检 

本项目每天购进一批次 I-131 即需要对药品进行质检，取 200mCi 拿到 2 层

碘质检室检验其放化指标。I-131 使用 40mm 厚的铅罐防护，从生产车间 5、生

产车间 6 窗口递至外包间，再从外包间搬运至碘质检室，2 楼碘质检人员将装有

放射性药物的铅罐搬至碘质检室。在碘质检室通风柜内打开铅罐，蘸取少量药品

点板，再将涂有少量放射性药品的测试板放入设备中自动检测。点板最多不超过

1 分钟，测试板上涂有的放射性药物极少，对工作人员的辐射影响基本可以忽略。

点板完成后铅罐会盖上，放在通风柜中自然衰变，待药物完全衰变后，将药物取

出，在 2 楼进行其他不涉及放射性的检验工作。碘质检室平面布置图见图 9-7。 
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图 9-7 碘质检室平面布置图 
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产污环节简要分析 

1、放射性核素 F-18 的制备 

质子加速器在工作时加速器部件及靶物质受到高能质子的撞击会产生中子、

γ 光子、α 粒子、氘核和氚核。其中强贯穿性粒子为中子、γ 射线，本报告主要

考虑中子和 γ 射线的辐射影响。 

除此之外，加速器可能产生一些感生放射性核素，这些活化产物产生的 γ 射

线比瞬发 γ 源项强度至少低 1 个数量级。 

加速器在运行时会使周围气体活化，使加速器厅的空气含有少量放射性核素

（如 41
Ar），加速器大厅会保持通风，气体会通过活性炭吸附后排放。 

2、放射性药物 FDG 的生产 

FDG 生产的污染源主要为原料 F-18 产生的 γ 射线，FDG 的合成及分装均对

周围的工作人员产生γ射线辐射影响。 

FDG 生产更换下来的 QMA 柱、离子交换柱、滤膜、反应器、废液、工作手

套、表污去除时的抹布等物质作为放射性固体废物处置。 

合成模块和分装模块均带通风系统，通风系统捕集在合成、分装过程中挥发

的 F-18，再通过活性炭过滤后排放。 

3、含 Tc-99m 的放射性显像剂的生产 

钼锝发生器的屏蔽设计满足国标要求，不会对其周围的剂量率产生明显影

响。其对辐射工作人员的影响主要为淋洗下来的 Tc-99m 衰变时对周围环境产生

的辐射影响。 

1 个钼锝发生器的使用寿命大约为 1 周。使用过的钼锝发生器由供应厂家回

收。 

Tc-99m 生产用的通风柜均带通风系统，通风系统捕集在淋洗、标记、分装

过程中挥发的 Tc-99m，再通过活性炭过滤后排放。 

4、含 Ga-68 的放射性显像剂生产 

锗镓发生器的屏蔽设计满足国标要求，不会对其周围的剂量率产生明显影

响。其对辐射工作人员的影响主要为淋洗下来的 Ga-68 衰变时对周围环境产生的

辐射影响。 

1 个锗镓发生器的更换周期大约为 1 年。使用过的锗镓发生器由供应厂家回
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收。 

Ga-68 生产用的通风柜均带通风系统，通风系统捕集在淋洗、标记、分装过

程中挥发的 Ga-68，再通过活性炭过滤后排放。 

5、I-131、I-123、I-123、Zr-89 核素的分装 

分装过程对辐射工作人员的影响主要为需要分装的核素衰变时对工作人员

及周围环境产生的辐射影响。 

分装过程主要挥发一些含放射性物质的气体，气体被通风橱捕集后通过活性

炭过滤后排放。 

6、放射性药物检验 

放射性药物检验主要在药物点板时放射性药物对工作人员产生辐射影响。 

放射性核纯度检验后的检测板放置 10 个半衰期后清洗回用。 

点板挥发产生极少量的含有 F-18、Tc-99m、I-131 的气体被通风橱捕集后通

过活性炭过滤后排放。 

人流物流路径规划 

本项目为放射性药物的生产、使用和销售。1 楼制备的放射性药物的物流通

道和本项目辐射工作人员进入生产车间的人员通道基本分开。在放射性药物检验

环节，药物需要由检验人员拿至检验室，所以药物路径和检验人员的路径基本一

致。1 楼 Ga-68 药物运输的路径和本项目辐射工作人员进出的路径有重合，实际

工作中，Ga-68 运送时，需进入生产车间 3 的工作人员已就位，不会有相互影响。

对于标记分装的药物，企业订购的药物先由运输公司的辐射工作人员送入拆包间

（或缓冲间），然后分装人员将药品搬入工作场所进行药物分装，将药物分装好

后拿出热室，有专门的药物运输人员进入外包间（或缓冲间门口）将药物运走。

然后辐射工作人员将场所清理干净后离开。具体的人流、物流情况详见附图 5-1、

附图 5-2。 

 

 

 

 

 

 



31 

污染源项描述 

1. 放射性源项 

1）质子回旋加速器 

回旋加速器加速的束流产生的 γ 射线和中子主要通过照射靶物质。除此之

外，射线可能在束流快门、挡板狭缝、剥离箔膜、真空室等位置产生γ射线或中

子。本项目的产品 F-18 及感生放射性核素衰变也会产生 γ 射线。但最主要的辐

射源产生点位于靶位置。F-18 的制备为（p，n）反应，生产 F-18 在产生 γ 射线

的同时还产生中子，以质子轰击重水靶作为源项，既需要考虑光子的辐射防护又

需要考虑中子的辐射防护。 

根据加速器源项报告，HM-12 加速器在重水靶处的伽马射线和中子的通量

及能谱情况见图 9-8。 

 

图 9-8  质子加速器重水靶的光子/中子通量及能谱情况 

中子的通量不是各向同性的，它有一个角分布。经验表明在质子前进方向的

中子通量高于其他方向。事实上： 

中子通量在 0º～±50º之间是 1.2×10
10

n/(S・μA)，中子通量 0º～±180º之间

是 4.3×10
10

n/(S・μA)。如果转换成立体角 0º～±50º是 0.714πsr 和 0º～±180º

是 4πsr。 

假设 A 是前进方向的中子通量（0º～±50º方向），而 B 是整个球体的平均

中子通量（0º～±180º方向），则正向方向产生的中子通量与整个球体的平均中

子通量的比率是： A / B≈1.5 

在加速器的源项报告中使用蒙特卡罗程序对加速器周围的剂量率进行建模

粒子

数量 

中子数量 

γ光子数量 
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计算，计算结果见图 9-9~9-11。 

 

图 9-9  加速器背面辐射剂量率情况 

 

图 9-10  加速器束流正对方向辐射剂量率情况 
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图 9-11  加速器正面及顶部辐射剂量率情况 

通过查图，本项目 HM-12S 加速器自屏蔽体外的剂量率情况如下表所示： 

表 9-1  HM-12S 加速器在自屏蔽外的剂量率（单位：mSv/h/μA） 

位置 
中子剂量率 

neutrons 

次级 γ剂量率

Prim-γ 

主要 γ剂量率

Cap-γ 

总剂量率 

Total 

加速器背面 1.3E+0 8.4E-2 1.2E+0 2.6E+0 

加速器束流正对方向 1.0E-1 6.2E-3 1.4E-1 2.5E-1 

加速器正面及上方 3.3E-1 2.2E-2 3.6E-1 7.2E-1 

加速器生产 F-18 每天开机 6 小时，单个加速器操作人员年工作 100 天。 

2）生产车间 1 源项 

本项目每天生产 3 批次 F-18，每批次 F-18 的活度最大为 1.23E+11Bq

（3.33Ci），每批次 F-18 在合成模块停留 25min，在分装模块停留 5min。在 FDG

合成时保守不考虑 F-18 的衰变导致的活度降低。药物制造期间工作人员不离开

正电子药品生产车间，主要在操作位置居留。 

3）生产车间 2 源项 

本项目使用的钼锝发生器为成熟产品，钼锝发生器有良好的辐射屏蔽，表

面剂量率相比淋洗下来的 Tc-99m 淋洗液可忽略不计。本项目每天生产 10 批次
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药物，单批次药物活度 3.33E+10Bq（0.9Ci），每批次药物工作人员从淋洗到分

装需操作 10 分钟。 

3）生产车间 3 源项 

本项目购买 I-123、I-125、Zr-89 后将药物分装销售。每天根据订单需求量

购买 I-123、I-125、Zr-89 进行分装，每天最多购买 I-123 的量为 3.7E+10
10

Bq（1Ci）、

I-125 的量为 3.7E+10
9
Bq（0.1Ci）、Zr-89 的量为 3.7E+10

9
Bq（0.1Ci），药品在模

块箱内根据医院订购剂量分装，每种核素每天分装时间约为 10 分钟。 

4）生产车间 4 源项 

本项目使用的锗镓发生器为成熟产品，锗镓发生器有良好的辐射屏蔽，表

面剂量率相比淋洗下来的 Ga-68 淋洗液可忽略不计。本项目每天生产 1 批次药

物，单批次药物活度 3.7E+10Bq（1Ci），每批次药物工作人员从淋洗到分装需操

作 10 分钟。 

5）生产车间 5、生产车间 6 源项 

本项目购买的 I-131 为成品进行分装，每天根据订单需求量购买 I-131 进行分

装，每个场所每天最多购买 I-131 的量为 3.7E+10
10

Bq（1Ci），药品在模块箱内

根据医院订购剂量分装，每天分装时间约为 10 分钟。 

6）FDG 和 Tc-99m 药物检验源项 

每天最多有 3 批次的 FDG 需拿到放化检验室检测其放化指标，每批次取样

1.11E+09（60mCi）。每天有 4 批次的 Tc-99m 药物要拿到放化检验室检测其放化

指标，每批次取样 1.85E+09（50mCi）。 

7）I-131 药物检验源项 

每天最多有 2 批次的 I-131 需拿到碘质检室检测其放化指标，每批次取样

3.7E+09（100mCi）。 

对周围操作人员造成放射性影响的开放性核素操作使用情况归纳如下： 
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表 9-2  放射性核素操作情况一览表 

场所 生产车间 1 生产车间 2 生产车间 4 

核素 F-18 Tc-99m Ga-68 

日单次操作量×次数 3.33Ci×3 0.9Ci×10 1Ci×1 

每次时间 （25+5）min 10min 10min 

日最大操作量 3.7×10
11（10Ci） 3.33×10

11（9Ci） 3.7×10
10（1Ci） 

日等效最大操作量

（Bq） 
3.7×10

9
 3.33×10

9
 3.7×10

8
 

单个工作人员年操

作天数（天） 
100 100 250 

年工作天数（天） 300 300 250 

年最大操作量（Bq） 1.11×10
14

 9.99×10
13

 9.25×10
12

 

场所 生产车间 5、6 生产车间 3 

核素 I-131 I-123+I-125+Zr-89 

日单次操作量×次数 1Ci×1 1Ci×1+0.1Ci×1+0.1Ci×1 

每次时间 10min 10min+10min+10min 

日最大操作量 3.7×10
10

 3.7×10
10

(1Ci)+3.7×10
9
(0.1Ci)+3.7×10

9
(0.1Ci) 

日等效最大操作量

（Bq） 
3.7×10

9
 1.11×10

9
 

单个工作人员年操

作天数（天） 
300 100 

年工作天数（天） 300 100 

年最大操作量（Bq） 1.11×10
13

 4.44×10
12

 

场所 碘质检室 放化检验室 

核素 I-131 F-18+Tc-99m 

日单次操作量×次数 100mCi×2 60mCi×3+50mCi×4 

每次时间 点板时间为 1min 点板时间均为 1min 

日最大操作量 7.4×10
9
 6.66×10

9（180mCi）+7.4×10
9（200mCi） 

日等效最大操作量

（Bq） 
7.4×10

8
 1.41×10

8
 

单个工作人员年操

作天数（天） 
100 100 

年工作天数（天） 300 300 

年最大操作量（Bq） 2.22×10
12

 4.22×10
12
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表 9-3  本项目涉及核素的性质一览表 

核素名称 半衰期 毒性分组 衰变方式 
伴随的 γ射线的

能量（MeV） 
操作方式 

F-18 109.7min 低毒 
β

+（97%） 

EC（3%） 
γ0.511（194%） 液态 简单操作 

Mo-99 66.2h 中毒 β
-（100%） γ0.140（81.8%） 固体 贮存 

Tc-99m 6.02h 低毒 IT（100%） γ0.141（90%） 液态 简单操作 

Ge-68
 

287d 中毒 EC（100%） - 固体 贮存 

Ga-68
 

68.3min 低毒 
β+（89.2%） 

EC（10.6%） 
γ0.511（200%） 液态 简单操作 

I-131
 

8.04d 中毒 β
-（100%） γ0.365（82%） 液态 简单操作 

I-123
 

13.2h 低毒 EC（100%） γ0.159（100%） 液态 简单操作 

I-125 59.7d 中毒 EC（100%） γ0.0355（100%） 液态 简单操作 

Zr-89
 

78.5h 中毒 
β+（22%） 

EC（78%） 
γ0.91（100%） 液态 简单操作 

Sr-89 50.55d 中毒 β
-（100%） γ0.91（0.009%） 液态，不操作 

8）放射性废气 

本项目加速器室内空气受照射后可能生成放射性活化气体，主要核素有

11
C、13

N、15
O 和 41

Ar 等，其中关键核素为 41
Ar。41

Ar 为惰性气体，其所致照射

路径为空气浸没照射。加速器产生的 41
Ar 主要通过 40

Ar（n，γ）41
Ar 反应生成，

因此以 HM-12S 加速器生产 F-18 作为源项计算 41
Ar 的产生情况。 

41
Ar 的产生量计算公式如下： 

Q=λ·Y0·R·N·σ·t 

式中： 

Q：核素41
Ar的产生速率，Bq/次； 

λ：核素41
Ar 的衰变常数，λ =

ln2

𝑇1/2
=

ln2

1.8h×3600s/h
= 1.07 × 10−4 

Y0：加速器大厅内中子发射率，6.02×10
12

n/s； 

σ：40
Ar母核素的活化截面，15.7mb=15.7×10

-27
cm

2； 

R：房间内空气的有效半径，334cm； 

N：单位体积空气中的40
Ar 原子个数3.49×10

17
n/cm

3。 

t：运行时间，2h×3600s/h=7.2×10
3（每次运行2小时）； 

由上述公式可得每次加速器开机后，41
Ar 的排放量为8.49×10

6
Bq/次，加速
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器每天开机3次，每年工作300天，则41
Ar的年排放量为7.641×10

9
Bq/a。 

本项目 F-18、Tc-99m、Ga-68、Zr-89 药物为液体，这些核素均不易挥发，

因此生产车间 1、生产车间 2、生产车间 4 及放化检验室产生的放射性废气的量

均较少。碘元素较易挥发，但在药物中 I-131、I-125 及 I-123 的浓度均较低，其

挥发量也较少。 

9）放射性废水 

本项目沾有放射性药物的器皿、工具清洗均待物品自然衰变 10 个以上半衰

期后进行，清洗废水不作为放射性废水考虑。放射性废水仅在发生表面污染时

应急冲洗或加速器水冷机发生故障需排放循环冷却水时产生，产生的废水排入

衰变池。本项目 I-125 由于半衰期较长，故发生沾污时只采取擦拭的去污方法，

不产生相应的冲洗废水。应急冲洗水量按每次 50L 计，每月发生 2 次，加速器

循环冷却水约 40L。制备 F-18 放射性药物的模块经常需要冲洗，每天产生的冲

洗废水量约 0.1L，年产生量为 30L。 

10）放射性固体废物 

（1）本项目加速器会定期更换靶膜，靶膜主要为 Fe、Cu 等金属材质制成，

照射后会生成长半衰期核素。靶膜长期照射以后其活度会达到一个较高的水平。

更换靶膜的工作由加速器供货商专业维护人员进行操作，更换下来的靶膜使用

屏蔽装置（铅桶）暂存于加速器大厅中的屏蔽装置内，定期送交有资质的放射

性固体废物处置单位处置。 

（2）在放射性药物的生产过程中产生少量的沾污放射性核素的硅胶、树脂、

氧化铝、滤膜及过滤柱等，每天产生的固体废弃物的量约为 0.2kg，每年按 300

个工作日计算，年产生量约 60kg。 

（3）本项目通风系统中安装的过滤用活性炭平均每年更换一次，由于该活

性炭中吸附了一定量的放射性气溶胶，所以活性炭按低放固废处理，年产生量

约 20.0kg/年。 

（4）钼锝发生器和锗镓发生器退役后由供应厂家供货时回收。 

2. 非放射性源项 

1）气体 

本项目加速器由于高强度的射线照射容易电离空气产生臭氧和氮氧化物。
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本项目以主要使用的 HM-12S 质子加速器生产 F-18 来进行理论计算。根据经

验，臭氧和氮氧化物的产额约为 2:1。回旋加速器机房臭氧浓度计算公式如下： 

C =
𝑃𝐺

(𝜆 + 𝐾𝐹)𝑇𝑉0
[𝑇 +

1

𝜆 + 𝐾𝐹
(𝑒−(𝜆+𝐾𝐹)𝑇 − 1)] 

 

P=6.24×10
18

ΦK’Rρ 

C 质=CM/(Na) 

C 源=C×TV0 

P：单位时间内空气吸收的中子辐射能量； 

6.24×10
18：单位转换系数，1J=6.24×10

18
eV； 

Φ：中子发射率，2.5452×10
12

n/s； 

K’：空气比释动能因子，1.08×10
-15

J·m
2
/kg； 

R：房间空气的等效球半径，3.75m； 

ρ：空气密度，1.293kg/m
3； 

G：单位辐射能量的O3产额，0.1分子/eV； 

λ：O3的分解速率，2.31×10
-4

/s； 

K：混合均匀系数，取1/3； 

F：辐射区域的通风换气率，3次/h（8.3×10
-4

/s）； 

TV0：运行T时间的总排风量，m
3；其中，T为每次加速器运行时间，s，此

处T=2h=7200s；V0为通风量，m
3
/s，加速器机房450m

3
/h=0.125 m

3
/s； 

C质：辐照空间中某分子的平均质量浓度，mg/m
3； 

C：辐照空间空某分子的平均分子浓度，分子/m
3； 

M：分子的摩尔质量，O3为4.8×10
4
mg/mol； 

Na：阿氟加德罗常数，6.02×10
23分子数/mol。 

C源：排风口处的源强排放速率，mg/s； 

可根据上述理论计算得知，在加速器工作时，机房内产生的O3的浓度为

6.82mg/m
3，排气口O3的排放速率为3.07g/h。氮氧化物的产生浓度为3.41mg/m

3，

排放口氮氧化物的排放速率为1.53g/h。 

本项目加速器机房内臭氧的浓度高于于国家室内空气 1 小时均值

0.16mg/m
3，由于加速器厅内感生放射性核素的原因，工作人员人员进入加速器
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大厅的时间一般为加速器停机 12 小时以后，臭氧已自动分解或随通风设施排出

加速器大厅，故臭氧不会对工作人员产生影响。 

2）液体 

前文提到的本项目因泼洒、加速器检修等产生的放射性废水存放在衰变池

内衰变 10 个半衰期以上，经过检测达到相关标准后，作为普通的废水排放。 

3）固体 

前文提到的部分短半衰期核素经暂存衰变足够长时间后作为普通固废处置

具体如下： 

本次项目产生的沾污放射性核素的硅胶、树脂、氧化铝、滤膜及过滤柱等

衰变 10 个半衰期达到豁免水平后按普通固废处置，每天产生的固体废弃物的量

约为 0.2kg，每年按 300 个工作日计算，年产生量约 60kg。本项目每个乙级场所

的通风系统是独立的，其活性炭按照相应的核素衰变 10 个半衰期达到豁免水平

后作为普通废物处置，活性炭年产生量约 20.0kg/年。 
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表 10 辐射安全与防护 

项目采取的辐射安全措施 

1. 辐射工作场所分区管理 

企业将辐射工作场所进行分区管理，将辐射剂量较大的区域设为控制区，

控制区主要有回旋加速器机房 1、生产车间 1~6、放化实验室、碘质检室。将与

辐射剂量率较低或与辐射工作密切相关的区域设为监督区，监督区主要有加速

器控制室、进出热室的更衣室等房间、热室配套的备料间、拆包间、外包间、

废弃物间、各自的缓冲间及涉及放射性物质运输的走廊等区域，分区情况详见

附图 6-1、附图 6-2。各区域的管理措施如下： 

加速器机房大门设置门机联锁，防护门显著位置张贴电离辐射警示标志，

防护门在打开状态下加速器无法开机，加速器在开机期间打开防护门，加速器

的加速电压自动切断，开机期间防护门无法从外部打开。加速器运行时有声光

报警。 

各热室出入口设有门禁，辐射工作人员进入时需验证身份并佩戴个人剂量

计和报警仪。离开车间时需检测人体沾污水平。 

各监督区房间均安装门禁并张贴警示标志，辐射工作人员验证身份后可进

入，普通公众无法进入，药物在厂房内的运输通道设有明显辐射警示标识，关

键位在工作期间置设门禁，公众不得进入。 

企业对于辐射工作场所的分区管理措施是合理可行的，可有效加强辐射安

全管理。 

2. 辐射安全场所屏蔽设计方案 

1）加速器的屏蔽 

HM-12S 型回旋加速器为自屏蔽式加速器，其自屏蔽材料采用聚乙烯、铁、

铅和重水泥（密度 3.2g/cm
3），其中： 

聚乙烯的屏蔽厚度为：前面 25cm、侧面 25cm、背面 15cm、顶部 25cm； 

铁的屏蔽厚度为：前面 4.55cm、侧面 4.55cm、背面 4.55cm、顶部 4.55cm； 

铅的屏蔽厚度为：前面 5.0cm、侧面 5.0cm、背面 2.0cm、顶部 5.0cm； 

重水泥的屏蔽厚度为：前面 55.0cm、侧面 65.0cm、背面 60.0cm、顶部 55.0cm。 

加速器自屏蔽结构示意图见图 10-1。 
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注：钢材质主要作为结构件分布带设备多个部位，附带有屏蔽效果，图中未单独标出。 

图 10-1  加速器屏蔽结构示意图 

在自屏蔽体外使用混凝土进行屏蔽，加速器机房 1 与机房 2 之间的墙壁厚度

为 1.5m，其余三面墙体与顶板厚度为 0.8m，材质为混凝土（密度 2.35g/cm
3），房

间净高为 3.7 米。防护门内设简易迷道（0.6m 厚密度为 2.35g/cm
3 混凝土，）挡墙

起到减薄防护门的作用；防护门为 15mmpb 的铅板+100mm 聚乙烯填充+2mm 不

锈钢包层。 

2）生产车间 1 

生产车间 1 四周墙体为彩钢板，房顶为 12cm 混凝土，房间净高为 4.5m。生

产车间内各装置的屏蔽厚度如下： 

FDG 自动合成装置（热室）各方位的铅当量：正面 70mmPb，其余五面

60mmPb，正面和侧面均设有观察窗，观察窗铅当量和同侧的铅屏蔽一样厚；FDG

自动分装装置（热室）：正面 60mmPb，其余五面 50mmPb，正面和侧面均设有观

察窗，观察窗铅当量和同侧的铅屏蔽一样厚。 

3）生产车间 2 

聚乙烯 重混凝土 

铅 

自屏蔽打

开方向 

自屏蔽打

开方向 

质子束流

打靶位置 

质子束流

打靶位置 
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生产车间 2 四周墙体为彩钢板，房顶为 12cm 混凝土，房间净高为 4.5m。 

Tc-99m 通风柜（热室）：正面（朝西侧）和底面 20mmPb，其余四面 10mmPb，

正面观察窗屏蔽效果为相当于 20mm 铅当量的铅玻璃。 

4）生产车间 3 

生产车间 3 四周墙体为彩钢板，房顶为 12cm 混凝土，房间净高为 4.5m。 

I-123、I-125、Zr-89 分装模块箱屏蔽厚度如下：六面均为 75mmPb；正面观

察窗屏蔽效果为相当于 75mm 铅当量的铅玻璃。Zr-89 核素γ射线能量比较高，

在分装时，放在 40mm 铅罐中进行。 

5）生产车间 4 

生产车间 4 四周墙体为彩钢板，房顶为 12cm 混凝土，房间净高为 4.5m。 

锗镓发生器淋洗分装模块箱屏蔽厚度如下：六面均为 75mmPb；正面观察窗

屏蔽效果为相当于 75mmPb 当量的铅玻璃。 

6）生产车间 5、6 

生产车间 5、6 四周墙体为彩钢板，房顶为 12cm 混凝土，房间净高为 4.5m。 

I-131 分装模块箱屏蔽厚度如下：六面均为 75mmPb；正面观察窗屏蔽效果为

相当于 75mmPb 当量的铅玻璃。 

7）放化检验室 

放化实验室主要处理 F-18 核素药物和 Tc-99m 核素药物，对核素的屏蔽依托

核素运送时放置的铅罐，运送 F-18 的厚 40mm，运送 Tc-99m 的厚 5mm。 

8）碘质检室 

碘质检室主要处理 I-131 核素药物，对核素的屏蔽依托核素运送时放置的

40mm 厚铅罐。 

本项目 F-18、I-131、I-125、I-123 的运输铅罐铅厚均为 40mm，Ga-68、Zr-89

运输铅罐铅厚均为 60mm，Tc-99m 的运输铅罐铅厚为 5mmPb。 

企业设计使用的屏蔽措施可以有效降低辐射工作人员的受照剂量，并使项目

周围的辐射剂量率满足标准要求。 

3. 辐射安全设施描述及评价 

回旋加速器机房均配备了安全联锁系统，该系统包括门机联锁、紧急停止开

关、安全巡检开关。通过这些安全措施，可以降低潜在照射的风险，从而保护相
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关工作人员的身体健康。 

（1）门机联锁 

门机联锁的作用主要是防止有人在加速器运行过程中进入机房，或者防护门

未闭合的情况下出束。机房的防护门如果没有完全关闭，回旋加速器系统将无法

启动；如果在加速器运行过程中防护门被意外打开，加速器系统将自动停止出束。

防护门为电机驱动，当加速器出束、或者剂量监测超过阈值的辐射水平时，防护

门启停机构自动断电，防护门无法从外面开启。 

防护门启闭开关为点动形式，开关门时需要持续的按住按钮，以确保在关门

过程中没有人员进入，以防夹伤人员。 

防护门启闭开关装安装在防护门边，开关有安全钥匙，当钥匙处于开的位置

时，防护门启闭开关可以启动；当钥匙处于关的位置时，防护门启闭开关不可以

启动；当拔出钥匙时，防护门启闭开关处于关的位置。 

（2）紧急停止开关 

回旋极速器大厅空间较小，在设备柜上设有紧急停止开关，一旦有人被误关

在机房，可以按动该开关，防止被误照。同时安装在回旋加速器厅门口位置的开

门开关也能起到紧急停止开关的作用。 

（3）安全巡检开关 

加速器大厅内设置安全巡视开关，工作人员巡查期间将该开关按至允许出束

的档位时，回旋加速器才能正常开启。 

（4）警示、提示装置 

在回旋加速器机房进出口安装运行状态指示灯。在有辐射的工作区域及防护

门外粘贴有明显的辐射防护标志，警示这个工作区域是辐射工作区域。加速器防

护门上方安装有三色指示灯，开机时红色指示灯亮，检修时黄色指示灯亮，停机

状态下绿色指示灯亮。 

（5）剂量监测系统 

安装剂量监测系统，该系统是针对回旋加速器机房、放射性药物生产场所等

可能产生高剂量辐射的放射性工作场所进行环境辐射水平不间断连续监测而专

门设计开发的系统。系统实时显示报警状态及报警通道实测数据。 

（6）监视系统 
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在回旋加速器机房内安装监视系统，监控安全情况。 

各开放性核素操作场所也设置了安全措施，主要为门禁系统、警示标识和剂

量监控。通过这些安全措施，可以降低潜在照射的风险，从而保护相关工作人员

的身体健康。 

（1）门禁系统 

整个辐射工作场所在一层、二层更衣室的出入口设置门禁系统，只有辐射工

作人员才能在工作时段进入控制区和监督区。 

（2）警示标识 

在进出控制区、监督区的门外张贴电离辐射警示标识，提醒人员勿随意进入

该区域。 

（3）剂量监控 

在从开放性核素操作场所离开时需进行人体部位表面沾污检测，确认清洁后

才可离开监督区。 

 

 

三废的处理： 

1、放射性废水 

本项目为可能产生的放射性废水配套衰变池，F-18 核素、Tc-99m 核素以及

Ga-68 核素共用两个并联的衰变池，一个池子放满后放另一个池子，每个衰变池

的容积为 1m
3，I-131 核素、I-123 核素、Zr-89 核素共用两个并联的衰变池，每个

衰变池的容积也是 1m
3（衰变池收集的废水来源：加速器机房应急排水、发生泼

洒、沾污时的冲洗）。含放射性物质的下水管道经过有人居留的区域时设置屏蔽

措施。本项目产生的放射性废水贮存在衰变池内，衰变 10 个半衰期以上达到放

射性废水排放标准后作为普通生活污水排放。 

2、放射性废气 

1）加速器机房 1 设置独立放射性排风管道，排风位置参考附图 2-1，风管至

建筑顶端高出屋面，在进风口和排风口均安装活性炭过滤装置，排风量：每小时

450m
3； 

2）生产间 1 设置独立放射性排风管道，排风位置参考附图 2-1，风管至建筑
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顶端高出屋面，在进风口和排风口均安装活性炭过滤装置，单个模块箱排风量为

300m
3
/h，本项目安装合成及分装 4 个模块箱，两两不同时开启，总排风量为

600m
3
/h； 

3）生产间 2 设置独立放射性排风管道，排风位置参考附图 2-1，风管至建筑

顶端高出屋面，在进风口和排风口均安装活性炭过滤装置，单个模块箱排风量为

300m
3
/h，本项目有 2 个模块箱，两两不同时开启，总排风量为 600m

3
/h；  

4）生产车间 3 内的模块箱设置独立放射性排风管道，排风位置参考附图 2-1，

风管至建筑顶端高出屋面，在进风口和排风口均安装活性炭过滤装置，单个模块

箱排风量为 300m
3
/h，本项目有 1 个模块箱，总排风量为 300m

3
/h； 

5）生产车间 4 模块箱设置独立放射性排风管道，排风位置参考附图 2-1，风

管至建筑顶端高出屋面，末端安装活性炭过滤装置，单个模块箱排风量为

300m
3
/h，本项目有 1 个模块箱，总排风量为 300m

3
/h； 

6）生产车间 5、生产车间 6 的模块箱设置独立放射性排风管道，排风位置参

考附图 2-1，风管至建筑顶端高出屋面，在进风口和排风口均安装活性炭过滤装

置，单个模块箱排风量为 300m
3
/h，本项目有 1 个模块箱，总排风量为 300m

3
/h； 

7）放化检验室设置独立放射性排风管道，排风位置参考附图 2-1，风管至建

筑顶端高出屋面，在进风口和排风口均安装活性炭过滤装置，排风量为 300m
3
/h。 

8）碘质检室设置独立放射性排风管道，排风位置参考附图 2-1，风管至建筑

顶端高出屋面，在进风口和排风口均安装活性炭过滤装置，排风量为 300m
3
/h。 

3、放射性固废 

本项目涉及的主要放射性核素大多为短半衰期核素，开放性操作核素中半衰

期从 68.3min~59.7d 天，因此通过一定时间的存放，这些沾有放射性核素的固废

即可衰变达到较低的水平。这些放射性固废按产生的时间及核素的种类分别包

装、标记存放在铅桶中放置于废物库，贮存时间达到 10 个半衰期后，经检测合

格后作为普通固废处置。 

钼锝发生器、锗镓发生器活度下降后由生产厂家回收处置。 

加速器的靶膜使用一段时间后产生的感生放射性半衰期长，靶膜更换下来以

后放置于铅罐中暂存于加速器大厅中的屏蔽装置内，定期送交放射性固体废物处

置单位处置。 
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表 11 环境影响分析 

建设阶段对环境的影响 

本项目需新建 3 层生产车间企业在施工期需要建设厂房并对厂房内部进行

分隔、装修，同时浇筑 2 座加速器机房（考虑到建筑的整体屏蔽效果，回旋加

速器机房 2 本次一同浇筑，需安装加速器前另行履行环保手续）。施工阶段包括

钢筋结扎，模板搭设，混凝土浇筑，砖墙的垒砌；衰变池的开挖、防渗；水、

电、暖通的铺设；地面、墙体的铺设；门、窗、设备安装等工序。施工期的环

境影响如下： 

1、大气环境影响分析 

项目施工期主要是向环境排放少量的有机废气。 

在施工中，选用质量合格、通过国家质量检验的低污染建材，所产生的少

量有机废气经大气扩散后，对当地大气环境质量无明显影响。 

2、水环境影响分析 

施工期污水主要为施工人员生活污水，排入项目所在建筑的污水管网，对

周边水环境质量无影响。 

3、声环境影响分析 

施工期噪声发生源有电钻、电锯等。由于距离本项目生产厂房 28m 的位置

有其他企业的宿舍楼，因此需严格安排施工时间，在夜间和节假日均不进行施

工作业。注意高噪声施工设备的放置，并进行隔声降噪处理。噪声经以上措施

后，基本能够达到《建筑施工场界环境噪声排放标准》（GB12523-2011）中的

要求，对周围声环境影响较小。 

4、固体废物影响分析 

在施工期间，将产生一定量的建材废料，有回收利用价值的，回收利用，

其他固废及时清运至专用垃圾场所。 

综上所述，本项目施工期所产生的污染均得到有效控制，并且施工期短，

施工量小，对周围环境影响较小，且影响在项目施工结束后消失。 
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运行阶段对环境的影响 

本项目运行阶段的影响主要有以下几个方面：加速器运行时对环境的影响；

放射性药物生产对环境的影响以及放射性药物检验对周围环境的影响。 

1、加速器运行时对周围环境的影响 

1）加速器开机时周围环境的剂量率评价 

由加速器源项分析可知，加速器自屏蔽体外的辐射剂量率分别为： 

11-1  加速器自屏蔽体外单位束流强度的剂量率 

位置 
中子剂量率

μSv/h/μA 

γ 剂量率 

μSv/h/μA 

加速器背面 1.30E+00 1.28E+00 

加速器正面及上方 3.30E-01 3.82E-01 

加速器靶两侧 1.00E-01 1.46E-01 

本项目加速器为双靶，工作时仅使用单靶 70μA，正常工作时加速器自屏蔽

体外的剂量率见表 11-2。在理论计算加速器机房 1 屏蔽体外的剂量率时，保守按

照总束流强度 140μA 进行。 

11-2  加速器自屏蔽体外的剂量率 

位置 
中子剂量率 

μSv/h 

γ 剂量率 

μSv/h 

加速器背面 91.0 89.6 

加速器正面及上方 23.1 26.7 

加速器靶两侧 7.0 10.2 

本项目加速器源项按照体源计算，由图 9-9~图 9-11 可知体源在距其较近的位

置的距离衰减是可以忽略的，辐射剂量率的衰减主要靠实体屏蔽。根据下式计算

加速器机房外的剂量率水平： 

HR=Hγ×Bγ+Hn×Bn 

Bn=e
-∑R·d 

HR：关注点处的剂量率，μSv/h； 

Hγ：参考点处的 γ 剂量率，μSv/h； 

Bγ：γ 射线通过防护墙的衰减因子，无量纲，参考《γ 射线屏蔽参数手册》（中

国科学院工程力学研究所编制 1976 年原子能出版社出版）表 6.1-2 中
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能量为 1MeV 的 γ 射线穿过 76.4cm 厚的混凝土墙的衰弱倍数为 2×10
3，

穿过 138.2cm 厚的混凝土墙的衰弱倍数为 5×10
6，穿过 49.2cm 厚的混凝

土墙的衰弱倍数为 80，表 6.1-4 中能量为 1MeV 的 γ 射线穿过 1.28cm 厚

的铅的衰弱倍数为 2； 

Hn：参考点处的中子剂量率，μSv/h； 

Bn：中子通过防护墙的衰减因子，无量纲； 

∑R：屏蔽材料对中子的宏观分出截面，cm
-1，查《辐射防护导论》表 5.9 得混

凝土对中子的宏观分出截面为 0.089cm
-1； 

d：屏蔽层厚度，cm。 

在加速器机房北墙外、加速器厅防护门外、加速器东侧墙外 30cm 的控制室、

加速器机房南侧 30cm、西侧墙壁外 30cm、加速器机房上方设置预测点位。防护

门外的剂量主要考虑射线斜穿迷道墙的透射的影响。相关参数及预测结果见表

11-3。 

表 11-3  加速器机房周围剂量率计算参数及结果 

位置 
Hγ 

(μSv/h) 
Bγ 

Hn 

(μSv/h) 
Bn 

HR 

(μSv/h) 

加速器机房

西南墙外 
53.5 0.0005 46.2 8.09E-04 0.064 

加速器机房

防护门外 
53.5 0.00625 46.2 3.41E-03 0.353 

加速器机房

西北墙外 
20.4 0.0005 14.0 8.09E-04 0.022 

加速器机房

东北墙外 
179.2 0.0005 182.0 8.09E-04 0.010 

加速器机房

东南墙外 
20.4 2×10

-7
 14.0 8.09E-04 0.010 

加速器机房

顶上方 
53.5 0.0005 46.2 8.09E-04 0.064 

由表 11-3 可知，加速器机房周围通过自屏蔽及机房屏蔽对机房外造成的辐射

剂量影响均小于 2.5μSv/h，且处于较低的辐射水平。 
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图 11-1  预测点位示意图 

2）加速器开机对人员受照剂量的评价 

根据加速器机房周围的辐射剂量率和人员的居留情况计算加速器运行对周

围人员造成的年辐射剂量。加速器机房周围情况及人员的居留情况详见表 11-4，

在此基础上计算人员受照剂量。加速器每天开机 2 小时，辐射工作人员 3 班轮休，

每人年工作 100 天。人员年受照剂量计算结果见表 11-4。 

表 11-4  加速器机房周围人员受照剂量 

 
剂量率

(μSv/h) 
场所 人员 

年受照

时间 

居留因

子 

人员剂量

mSv/a 

加速器机房

西南墙外 
0.064 过道 职业人员 600h/a 0.0625 0.002 

加速器机房

防护门外 
0.353 过道 职业人员 600h/a 0.0625 0.013 

加速器机房

西北墙外 
0.022 

生产车间

1、4 
职业人员 600h/a 1 0.013 

加速器机房

东北墙外 
0.010 

回旋加速器

机房 2 
职业人员 600h/a - - 

预测点位： 

束流方向 

束流方向 

北 
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加速器机房

东南墙外 
0.010 控制室 职业人员 600h/a 1 0.006 

加速器机房

顶上方 
0.064 

生产车间

5、6 监督区 
职业人员 600h/a 0.25 0.010 

加速器运行时，对加速器操作人员造成的剂量影响最大为 0.013mSv/a，低于

国家标准 GB18871-2002 中的职业人员的年剂量限值（20mSv）的要求，同时也

低于年剂量约束值（5mSv），不会对辐射工作人员的身体健康产生不良影响；一

般来讲，公众无法达到加速器机房附近，对公众造成的辐射剂量影响保守取工作

人员的最大剂量 0.013mSv/a，也低于国家标准 GB18871-2002 公众的年剂量限值

（1mSv）的要求，同时也低于年剂量约束值（0.1mSv）。 

3）41
Ar 排放对公众造成的辐射剂量的影响 

本项目使用两级活性炭吸附过滤排放，每一级的进化效率均能达到 95%以上，

因此排放进入大气的放射性气体活度很小，基本不会对周围公众产生额外的外照

射。 

2、生产车间 1 生产时的影响 

A、FDG 药物生产时的影响 

1）FDG 药物生产工作场所周围剂量率 

FDG 药物生产主要考虑设备在模块箱内衰变产生的 γ 辐射对周围环境的影

响。将加速器生产的 F-18 简单考虑为一个放射源，在不考虑模块等防护措施的

屏蔽的前提下，可采用《辐射防护手册 第三分册》中的公式估算辐射工作人员

工作时的受照剂量。计算公式如下： 

               WLH .



=8.69×10
-3

× A×Γγ / r
2
                 （1） 

式中： WLH .



 — 空气吸收剂量率，Gy/h； 

A — 放射性活度，mCi； 

Γγ — 常数，R·cm
2
/(mCi·h)，计算中 1R=1×10

-2
Sv； 

r — 预测点距源的距离，操作人员距离药物的距离 334cm，各预测

点位与模块的距离详见附图 5-1。 

计算参数见表 11-5，计算公式（1）引自《辐射防护手册 第三分册 辐射

安全》，潘自强等主编，原子能出版社，1990.3，并根据参数的单位进行转换，

表 11-5 中参数引自《放射性同位素手册》（马崇智等编著，科学出版社，1979）。
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在不考虑屏蔽的情况下，FDG 药物生产对周围的剂量率影响计算结果见表

11-5。 

表 11-5  不考虑屏蔽时 F-18 对预测点位的剂量率贡献 

序号 位置 
距离

（cm） 

Γ(R*cm
2
/h

*mCi) 

单次操作量

（mCi） 

空气吸收剂量

率（μGy/h） 

1 人员操作位 240 5.98 3330 3004 

2 
生产车间 1 西

北墙外 30cm 
320 5.98 3330 1690 

3 
生产车间 1 西

南墙外 30cm 
46 5.98 3330 81780 

4 
生产车间 1 东

北墙外 30cm 
218 5.98 3330 3641 

5 
生产车间 1 东

南墙外 30cm 
265 5.98 3330 2464 

6 铅罐外 20cm* 30 5.98 200 11548 

*该剂量按照单次生产 F-18 的总剂量考虑，在搬运时会分成多个铅罐装，每个铅罐平均约为

200mCi，每批次药物生产需搬运 16~17 次，实际操作时的瞬时剂量低于该理论值，人员年总受

照剂量与该假设一致。 

 

图 11-2  生产车间 1 预测点位示意图 

预测点位： 

北 

回旋加速

器机房 
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不同厚度的铅屏蔽对 γ 射线的屏蔽取值自中国科学院工程力学研究所编《γ

射线屏蔽参数手册》中表 6.1-4，能量取 0.5MeV 时的值。通过铅屏蔽，FDG 生

产时各预测点位的辐射剂量率计算结果见表 11-6。 

表 11-6  FDG 对应不同厚度铅屏蔽的预测点剂量率计算结果 

位置 铅屏蔽厚度 衰减倍数 剂量率（μSv/h）  备注 

人员操作位 
70mm 1.0E+05 0.030 合成模块 

60mm 1.5E+04 0.200 分装模块 

生产车间 1 西

北墙外 30cm 

70mm 1.0E+05 0.017 合成模块 

60mm 1.5E+04 0.113 分装模块 

生产车间 1 西

南墙外 30cm 
60mm 1.50E+04 5.452 

仅考虑合成

模块 

生产车间 1 东

北墙外 30cm 
50mm 3.50E+03 1.040 

仅考虑分装

模块 

生产车间 1 东

南墙外 30cm 

60mm+0.8m

混凝土 
7.50E+08 ＜0.001 合成模块 

50mm+0.8m

混凝土 
1.75E+08 ＜0.001 分装模块 

铅罐外 20cm 40mm 5E+02 23.1 
搬运至外包

间 

2）FDG 药物生产对人员年剂量的影响 

FDG 生产人员在合成与分装期间居留于操作位，在药物分装完成密闭在铅罐

中后手工搬运至热室外的成品间。F-18 半衰期短，很快就有专业运输公司将药物

从成品间打包带走。每位操作人员每年工作 100 天，FDG 药物每年生产 300 天。 

表 11-7  FDG 药物生产对人员年受照剂量的影响 

位置 
剂量率

（μSv/h） 

单次操

作时间

（h） 

每天操

作次数 

年操

作天

数 

居留

因子 

人员剂

量率

mSv/a 

人员操作位（职业

人员） 

0.030(合成) 5/12 3 100 1 
0.0088 

0.200(分装) 1/12 3 100 1 

生产车间 1 西北墙

外 30cm（职业人员） 

0.017(合成) 5/12 3 100 1/16 
0.0003 

0.113(分装) 1/12 3 100 1/16 

生产车间 1 西南墙

外 30cm（其他职业

人员） 

5.452(合成) 5/12 3 100 1/16 0.1278 
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生产车间 1 东北墙

外 30cm（职业人员） 
1.040(分装) 1/12 3 100 1/16 0.026 

生产车间 1 东南墙

外 30cm（加速器厅

内） 

＜0.001 - - - - - 

铅罐外 20cm 

（职业人员） 
23.096 0.01 50 100 1 1.1548 

B、生产车间 1 生产时工作人员的年受照剂量评价 

生产车间 1 工作人员年受照剂量包括生产 FDG 时居留在操作位受到的剂量、

搬运装有药物的铅罐受到的剂量，叠加后的总剂量为 1.1636mSv/a，低于国家标

准 GB18871-2002 中的职业人员的年剂量限值（20mSv）的要求，同时也低于年

剂量约束值（5mSv），不会对辐射工作人员的身体健康产生不良影响。生产车间

1 周边没有公众居留，因此不会对公众产生外照射的剂量影响。 

3、Tc-99m 药物生产时的影响 

1）Tc-99m 药物生产工作场所周围剂量率 

Tc-99m 药物生产时主要使用西北侧的通风柜，东南侧的通风柜备用 Tc-99m

药物生产不考虑屏蔽时对工作人员辐射剂量率影响计算公式参见 FDG 生产时的

公式，其计算参数和计算结果见表 11-8。 

表 11-8  不考虑屏蔽时 Tc-99m 对预测点位的剂量率贡献 

位置 
距离

（cm） 
Γ(R*cm

2
/h*mCi) 

单次操作量

（mCi） 

空气吸收剂量

率（μGy/h） 

人员操作位 30 0.62 900 5387.8 

生产车间 2 西

北侧厂房外 
325 0.62 900 45.908 

闽川科技有限

公司 
31m 0.62 900 0.505 

生产车间 2 东

南侧墙外 30cm 
460 0.62 900 22.916 

生产车间 2 西

南侧墙外 30cm 
135 0.62 900 266.064 

生产车间 2 东

北侧墙外 30cm 
290 0.62 900 57.658 

铅罐外 20cm 30 0.62 900 5387.8 
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图 11-3  生产车间 2 预测点位示意图 

对照 Tc-99m 操作台的屏蔽厚度，查阅中国科学院工程力学研究所编《γ 射

线屏蔽参数手册》中表 6.1-4，射线的屏蔽取能量 0.25MeV 时的值。通过铅屏蔽，

Tc-99m 生产时各预测点位的辐射剂量率计算结果见表 11-9。 

表 11-9  Tc-99m 对应不同厚度铅屏蔽预测点的剂量率计算结果 

位置 铅屏蔽厚度 衰减倍数 剂量率（μSv/h） 

人员操作位 20mm 5E+05 0.011 

生产车间 2 西北侧厂房外 10mm 1E+03 0.046 

闽川科技有限公司 10mm 1E+03 0.001 

生产车间 2 东南侧墙外 30cm 10mm 1E+03 0.023 

生产车间 2 西南侧墙外 30cm 20mm 5E+05 0.001 

生产车间 2 东北侧墙外 30cm 10mm 1E+03 0.058 

铅罐外 20cm 5mm 30 179.593 

预测点位： 

北 

厂房外墙 

过道 
闽川科技 
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2）Tc-99m 药物生产对人员年剂量的影响 

Tc-99m 药物生产人员一直居留在通风柜内进行药物淋洗、标记、分装、包装

等工作，操作人员将包装好的药物搬运至成品库。Tc-99m 药物半衰期较短，很快

就有专业运输公司将药物从成品库打包带走，成品间不长期存放。每位操作人员

每年工作 100 天，Tc-99m 药物每年生产 300 天。 

表 11-10  Tc-99m 药物生产对人员年受照剂量的影响 

位置 
剂量率

（μSv/h） 

单次操作

时间（h） 

每天操

作次数 

年操作

天数 

居留

因子 

人员年剂

量 mSv/a 

人员操作位 0.011 1/6 10 100 1 0.002 

生产车间 2 西北

侧厂房外 
0.046 1/6 10 300 1/16 0.001 

闽川科技有限

公司 
0.001 1/6 10 300 1 ＜0.001 

生产车间 2 东南

侧墙外 30cm 
0.023 1/6 10 100 1/16 ＜0.001 

生产车间 2 西南

侧墙外 30cm 
0.001 1/60 10 100 1 ＜0.001 

生产车间 2 东北

侧墙外 30cm 
0.058 1/60 10 100 1 0.010 

铅罐外 20cm 179.593 1/60 10 100 1 2.993 

由于 Tc-99m 药物产生的 γ 射线能量较低，Tc-99m 药物操作使用的通风柜有

足够的铅屏蔽，但放置药品的铅罐屏蔽低于模块箱且操作人员搬运铅罐时距离

Tc-99m 药物较近，因此生产 
Tc-99m 药物操作人员年受照剂量为 2.995mSv/a，低

于国家标准 GB18871-2002 中的职业人员的年剂量限值（20mSv）的要求，同时

也低于年剂量约束值（5mSv），不会对辐射工作人员的身体健康产生不良影响。

对公众的影响值最大为 0.001mSv/a，低于国家标准 GB18871-2002 公众的年剂量

限值（1mSv）的要求，同时也低于年剂量约束值（0.1mSv）。 

4、生产车间 3 的辐射剂量影响 

1）生产车间 3 周围剂量率 

辐射工作人员在生产车间 3 内对 I-123、I-125、Zr-89 放射性药物进行分装，

这些药物依次进行分装，不会同时操作 2 种药物。 

I-123、I-125、Zr-89 药物生产不考虑屏蔽时对工作人员辐射剂量率影响计算

公式参见 FDG 生产时的公式，其计算参数和计算结果见表 11-11。 
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表 11-11  生产车间 3 内操作各类核素不考虑屏蔽时对预测点的影响 

核素 位置 距离（cm） 
Γ(R*cm

2
/h*

mCi) 

单次操作量

（mCi） 

空气吸收剂量率

（μGy/h） 

I-123 

人员操作位 30 0.37 1000 3572.6 

生产车间 3 西

北侧厂房外 
410 0.37 1000 19.1 

闽川科技有限

公司宿舍 
3200 0.37 1000 0.314 

生产车间 3 东

南侧墙外 30cm 
130 0.37 1000 190.2 

生产车间 3 西

南侧墙外 30cm 
130 0.37 1000 190.2 

生产车间 3 东

北侧墙外 30cm 
100 0.37 1000 321.5 

铅罐外 20cm 30 0.37 1000 3572. 6 

I-125 

人员操作位 30 0.068 100 65.66 

生产车间 3 西

北侧厂房外 
410 0.068 100 0.352 

闽川科技有限

公司宿舍 
3200 0.068 100 0.006 

生产车间 3 东

南侧墙外 30cm 
130 0.068 100 3.497 

生产车间 3 西

南侧墙外 30cm 
130 0.068 100 3.497 

生产车间 3 东

北侧墙外 30cm 
100 0.068 100 5.909 

铅罐外 20cm 30 0.068 100 65.658 

Zr-89 

人员操作位 30 6.51 100 6285.77 

生产车间 3 西

北侧厂房外 
410 6.51 100 33.654 

闽川科技有限

公司宿舍 
3200 6.51 100 0.552 

生产车间 3 东

南侧墙外 30cm 
130 6.51 100 334.745 

生产车间 3 西

南侧墙外 30cm 
130 6.51 100 334.745 

生产车间 3 东

北侧墙外 30cm 
100 6.51 100 565.719 

铅罐外 20cm 30 6.51 100 6285.77 

人员操作位 30 6.51 100 6285.77 
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图 11-4  生产车间 3 预测点位示意图 

对照 I-123、I-125 及 Zr-89 分装模块的屏蔽厚度（75mm 铅），查阅《辐射防

护手册（第三册）》，表 2.12 中的相关参数进行计算。I-123、I-125 及 Zr-89 查阅

《辐射防护手册（第三册）》，表 2.12 中 50keV、200keV 及 1MeV 能量γ射线对

应的 1/10 值层厚度通过计算得到。通过铅屏蔽，各核素同时生产时各预测点位

的辐射剂量率计算结果见表 11-12。 

表 11-12  生产车间 3 内各核素对预测点位的辐射剂量率计算结果 

核素 位置 铅屏蔽厚度 衰减倍数 剂量率 μGy/h 

I-123 

人员操作位 75mm 9.07E+15 ＜0.001 

生产车间 3 西北侧厂房外 75mm 9.07E+15 ＜0.001 

闽川科技有限公司宿舍 75mm 9.07E+15 ＜0.001 

生产车间 3 东南侧墙外 30cm 75mm 9.07E+15 ＜0.001 

生产车间 3 西南侧墙外 30cm 75mm 9.07E+15 ＜0.001 

生产车间 3 东北侧墙外 30cm 75mm 9.07E+15 ＜0.001 

铅罐外 20cm 75mm 3.24E+08 ＜0.001 

I-125 

人员操作位 75mm 2.34E+197 ＜0.001 

生产车间 3 西北侧厂房外 75mm 2.34E+197 ＜0.001 

闽川科技有限公司宿舍 75mm 2.34E+197 ＜0.001 

生产车间 3 东南侧墙外 30cm 75mm 2.34E+197 ＜0.001 

生产车间 3 西南侧墙外 30cm 75mm 2.34E+197 ＜0.001 

生产车间 3 东北侧墙外 30cm 75mm 2.34E+197 ＜0.001 

铅罐外 20cm 75mm 1.83E+105 ＜0.001 

预测点位： 

北 

厂房外墙 

闽川科技 
过道 
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Zr-89 

人员操作位 75mm+40mm 1.06E+03 5.916 

生产车间 3 西北侧厂房外 75mm+40mm 1.06E+03 0.032 

闽川科技有限公司宿舍 75mm+40mm 1.06E+03 0.001 

生产车间 3 东南侧墙外 30cm 75mm+40mm 1.06E+03 0.315 

生产车间 3 西南侧墙外 30cm 75mm+40mm 1.06E+03 0.315 

生产车间 3 东北侧墙外 30cm 75mm+40mm 1.06E+03 0.532 

铅罐外 20cm 60mm 37.927 165.734 

2）生产车间 3 内药物生产对人员年剂量的影响 

药物生产人员一直居留在模块箱外的操作位进行药物淋洗、标记、分装、包

装等工作，操作人员将包装好的药物搬运至门口。分装好的药物很快就有专业运

输公司将药物从外包间打包带走，外包间不长期存放。工作人员年受到 3 种核素

的叠加影响，由于 I-125 和 I-123 衰变的射线能量很低，模块箱和铅罐对其有良好

的防护效果，其外照射辐射影响非常小。主要考虑 Zr-89 的外照射影响。 

分装 Zr-89、I-123、I-125 药物的操作人员每年工作 100 天。厂房外的年剂量

控制按公众考虑。 

表 11-13  生产车间 3 内各核素对预测点位的人员年受照剂量计算结果 

核素 位置 
剂量率

μSv/h 

时间 

h 
次数 

人员工作

天数 d 

居留

因子 

年剂量 

mSv 

Zr-89 

人员操作位 5.916 1/6 1 100 1 0.099 

生产车间 3 西北

侧厂房外 
0.032 1/6 1 100 1/16 ＜0.001 

闽川科技有限公

司宿舍 
0.001 1/6 1 100 1 ＜0.001 

生产车间 3 东南

侧墙外 30cm 
0.315 1/6 1 100 1/16 ＜0.001 

生产车间 3 西南

侧墙外 30cm 
0.315 1/6 1 100 1/16 ＜0.001 

生产车间 3 东北

侧墙外 30cm 
0.532 1/6 1 100 1/16 0.001 

铅罐外 20cm 165.734 1/60 1 100 1 0.276 

生产车间 3 内搬运铅罐的工作人员和进行分装操作的工作人员是同一人，因

此需要将操作位的剂量和搬运铅罐的剂量进行叠加处理，则生产车间 3 的工作人

员年受照剂量为 0.375mSv/a，低于国家标准 GB18871-2002 中的职业人员的年剂

量限值（20mSv）的要求，同时也低于年剂量约束值（5mSv）。对公众的年受照

剂量影响值＜0.001mSv/a，低于国家标准 GB18871-2002 公众的年剂量限值
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（1mSv）的要求，同时也低于年剂量约束值（0.1mSv）。 

5、生产车间 4 的辐射剂量影响 

1）生产车间 4 周围剂量率 

辐射工作人员在生产车间 4 淋洗锗镓发生器，制备 Ga-68 放射性药物。 

Ga-68 药物生产不考虑屏蔽时对工作人员辐射剂量率影响计算公式参见 FDG

生产时的公式，其计算参数和计算结果见表 11-14。 

表 11-14  生产车间 4 内 Ga-68 核素不考虑屏蔽时对预测点的影响 

核素 位置 
距离

（cm） 

Γ(R*cm
2
/h

*mCi) 

单次操作量

（mCi） 

空气吸收剂量

率（μGy/h） 

Ga-68 

人员操作位 30 5.76 1000 55616 

生产车间 4 西

北侧墙外 30cm 
130 5.76 1000 2961.8 

生产车间 4 东

南侧墙外 30cm 
235 5.76 1000 906.4 

生产车间 4 西

南侧墙外 30cm 
130 5.76 1000 2961.8 

生产车间 4 东

北侧墙外 30cm 
100 5.76 1000 5005.4 

铅罐外 20cm 30 5.76 1000 55616 

 

图 11-5  生产车间 4 预测点位示意图 

预测点位： 

北 
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对照 Ga-68 操作台的屏蔽厚度，查阅中国科学院工程力学研究所编《γ 射线

屏蔽参数手册》中表 6.1-4， Ga-68 的屏蔽效果查阅 0.5MeV 的 γ 射线对应的衰

减倍数。通过铅屏蔽，生产车间 4 周围预测点位的辐射剂量率计算结果见表

11-15。 

表 11-15  生产车间 4 内 Ga-68 核素对预测点位的辐射剂量率计算结果 

核素 位置 铅屏蔽厚度 衰减倍数 剂量率（μGy/h） 

Ga-68 

人员操作位 75mm 2.00E+05 0.278 

生产车间4西北

侧墙外 30cm 
75mm 2.00E+05 0.015 

生产车间4东南

侧墙外 30cm 
75mm 2.00E+05 0.005 

生产车间4西南

侧墙外 30cm 
75mm 2.00E+05 0.015 

生产车间4东北

侧墙外 30cm 
75mm 2.00E+05 0.025 

铅罐外 20cm 60mm 2.00E+04 2.781 

2）生产车间 4 内药物生产对人员年剂量的影响 

药物生产人员一直居留在模块箱外的操作位内进行药物淋洗、标记、分装、

包装等工作，操作人员将包装好的药物搬运至生产车间门口，很快就有专业运输

公司将药物从外包间打包带走。淋洗分装 Ga-68 的员工平均每年工作 83 天。 

表 11-16  生产车间 4 内 Ga-68 核素对预测点位的人员年受照剂量计算结果 

核素 位置 
剂量率

μSv/h 

时间 

h 
次数 

人员工作

天数 d 

居留

因子 

年剂量 

mSv 

Ga-68 

人员操作位 0.278 1/6 1 83 1 0.004 

生产车间 4 西北

侧墙外 30cm 
0.015 1/6 1 83 1/16 <0.001 

生产车间 4 东南

侧墙外 30cm 
0.005 1/6 1 83 1/16 <0.001 

生产车间 4 西南

侧墙外 30cm 
0.015 1/6 1 83 1/16 <0.001 

生产车间 4 东北

侧墙外 30cm 
0.025 1/6 1 83 1/16 <0.001 

铅罐外 20cm 2.781 1/60 1 83 1 0.004 

Ga-68 药物生产人员年受照剂量为 0.008mSv/a，低于国家标准 GB18871-2002

中的职业人员的年剂量限值（20mSv）的要求，同时也低于年剂量约束值（5mSv）。
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由于模块箱屏蔽较厚，因此对公众的年受照剂量影响值小于 0.001mSv/a，低于国

家标准 GB18871-2002 公众的年剂量限值（1mSv）的要求，同时也低于年剂量约

束值（0.1mSv）。 

6、生产车间 5、6 的辐射剂量影响 

1）生产车间 5、6 周围剂量率 

辐射工作人员在生产车间 5、6 内分装 I-131 放射性药物，两个成产车间相邻，

会同时分装药物。 

I-131 药物生产不考虑屏蔽时对工作人员辐射剂量率影响计算公式参见 FDG

生产时的公式，其计算参数和计算结果见表 11-17。 

表 11-17  生产车间 5、6 内 I-131 核素不考虑屏蔽时对预测点的影响 

核素 位置 
距离

（cm） 

Γ(R*cm
2
/h

*mCi) 

单次操作量

（mCi） 

空气吸收剂量

率（μGy/h） 

I-131 

生产

车间

5 

人员操作位 30 2.18 1000 21049.1 

西北侧墙外

30cm 
175 2.18 1000 618.6 

西南侧墙外

30cm 
215 2.18 1000 409.8 

东北侧墙外

30cm 
150 2.18 1000 841.96 

对生产车间

6 操作位的

影响 

600 2.18 1000 52.6 

铅罐外 20cm 30 2.18 1000 21049.1 

I-131 

生产

车间

6 

人员操作位 30 2.18 1000 21049.1 

东北侧墙外

30cm 
150 2.18 1000 841.96 

东南侧墙外

30cm 
155 2.18 1000 788.5 

西南侧墙外

30cm 
210 2.18 1000 429.57 

对生产车间

5 操作位的

影响 

600 2.18 1000 52.6 

铅罐外 20cm 30 2.18 1000 21049.1 
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图 11-6  生产车间 5、6 预测点位示意图 

对照 I-131 操作台的屏蔽厚度，查阅中国科学院工程力学研究所编《γ 射线

屏蔽参数手册》中表 6.1-4，I-131 的屏蔽效果查阅 0.5MeV 的 γ 射线对应的衰减

倍数。通过铅屏蔽，5、6 生产车间同时生产时各预测点位的辐射剂量率计算结

果见表 11-18。 

表 11-18  5、6 生产车间预测点位的辐射剂量率计算结果 

核素 位置 铅屏蔽厚度 衰减倍数 剂量率（μGy/h） 

I-131 

生产

车间5 

人员操作位 75mm 2.00E+05 0.105 

西北侧墙外 30cm 75mm 2.00E+05 0.003 

西南侧墙外 30cm 75mm 2.00E+05 0.002 

东北侧墙外 30cm 75mm 2.00E+05 0.004 

对生产车间 6 操作位

的影响 
75mm 2.00E+05 ＜0.001 

铅罐外 20cm 60mm 2.00E+04 1.052 

I-131 

生产

车间6 

人员操作位 75mm 2.00E+05 0.105 

东北侧墙外 30cm 75mm 2.00E+05 0.004 

东南侧墙外 30cm 75mm 2.00E+05 0.004 

西南侧墙外 30cm 75mm 2.00E+05 0.002 

对生产车间 5 操作位

的影响 
75mm 2.00E+05 ＜0.001 

铅罐外 20cm 60mm 2.00E+04 1.052 

预测点位： 

北 
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2）生产车间 5、6 内药物生产对人员年剂量的影响 

药物生产人员一直居留在模块箱外的操作位内进行药物标记、分装、包装等

工作，操作人员将包装好的药物搬运至外包间。分装好的药物很快就有专业运输

公司将药物从外包间打包带走，外包间不长期存放。分装 I-131 的员工每年工作

300 天，考虑两个生产车间核素分装时的相互影响。 

表 11-19  生产车间 5、6 对预测点位的人员年受照剂量计算结果 

核素 位置 
剂量率

μSv/h 

时间 

h 
次数 

人员工作

天数 d 

居留

因子 

年剂量 

mSv 

I-131 

生产

车间

5 

人员操作位 0.105 1/6 1 300 1 0.005 

西北侧墙外 30cm 0.003 1/6 1 300 1 <0.001 

西南侧墙外 30cm 0.002 1/6 1 300 1/16 <0.001 

东北侧墙外 30cm 0.004 1/6 1 300 1/16 <0.001 

对生产车间6操作位的

影响 
<0.001 1/6 1 300 1 <0.001 

铅罐外 20cm 1.052 1/60 1 300 1 0.005 

I-131 

生产

车间

6 

人员操作位 0.105 1/6 1 300 1 <0.001 

东北侧墙外 30cm 0.004 1/6 1 300 1/16 <0.001 

东南侧墙外 30cm 0.004 1/6 1 300 1/16 <0.001 

西南侧墙外 30cm 0.002 1/6 1 300 1/16 <0.001 

对生产车间5操作位的

影响 
<0.001 1/6 1 300 1/16 <0.001 

铅罐外 20cm 1.052 1/60 1 300 1/16 0.005 

5、6 生产车间 I-131 药物生产人员年受照剂量均为 0.010mSv/a，由于模块箱

铅屏蔽厚度厚，故两生产车间的剂量率相互影响较小。两个生产车间工作人员的

年剂量均低于国家标准 GB18871-2002 中的职业人员的年剂量限值（20mSv）的

要求，同时也低于年剂量约束值（5mSv）。对公众的年受照剂量影响值小于

0.001mSv/a，低于国家标准 GB18871-2002 公众的年剂量限值（1mSv）的要求，

同时也低于年剂量约束值（0.1mSv）。 

7、放化实验的影响 

1）放化实验室周围剂量率 

F-18 在搬运、点板时均使用 40mm 铅罐做屏蔽，Tc-99m 使用 5mm 铅罐做

屏蔽。检验人员需将存放在铅罐内的 F-18、Tc-99m 药物从 1 楼通过传输梯搬至

2 楼放化实验室，在楼层内搬运时使用小推车，在放化实验室点板后盖上铅罐让

其自然衰变。点板时放射性药物不取出铅罐。搬运时间安 2min 计，点板时间按
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1min 计，贮存衰变时间按 2h（约为 F-18 的 1 个半衰期）计。 

F-18、Tc-99m 药物检测不考虑屏蔽时，对工作人员辐射剂量率影响计算公

式参见 FDG 生产时的公式，其计算参数和计算结果见表 11-20。 

表 11-20  F-18、Tc-99m 操作不考虑屏蔽时辐射影响计算参数/结果表 

核素 位置 
距离

（cm） 

Γ(R*cm
2
/h

*mCi) 

单次操作

量（mCi） 

空气吸收

剂量率

（μGy/h） 

F-18 

人员操作位（点板） 30 5.98 60 3464.4 

铅罐外 100cm  100 5.98 60 311.8 

放化检验室东北 30cm 87 5.98 60 411.9 

放化检验室西南 30cm 580 5.98 60 9.269 

放化检验室东南 30cm 420 5.98 60 17.675 

Tc-99m 

人员操作位（点板） 30 0.62 50 299.3 

铅罐外 100cm  100 0.62 50 26.939 

放化检验室东北 30cm 87 0.62 50 35.59 

放化检验室西南 30cm 580 0.62 50 0.801 

放化检验室东南 30cm 420 0.62 50 1.53 

 

图 11-7  放化实验室预测点位示意图 

预测点位： 

放射性药 

物位置： 

北 
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对照铅罐的屏蔽厚度，查阅中国科学院工程力学研究所编《γ 射线屏蔽参数

手册》中表 6.1-4，F-18 射线的屏蔽取能量 0.5MeV 时的值，Tc-99m 射线的屏蔽

取能量 0.25MeV 时的值。通过铅屏蔽，F-18、Tc-99m 检验、衰变时各预测点位

的辐射剂量率计算结果见表 11-21。 

表 11-21  F-18、Tc-99m 对应不同厚度铅屏蔽的剂量率计算结果 

核素 位置 铅屏蔽厚度 衰减倍数 剂量率（μSv/h） 

F-18 

人员操作位（点板） 40mm 5.00E+02 6.929 

铅罐外 100cm  40mm 5.00E+02 0.624 

放化检验室东北 30cm 40mm 5.00E+02 0.824 

放化检验室西南 30cm 40mm 5.00E+02 0.019 

放化检验室东南 30cm 40mm 5.00E+02 0.035 

Tc-99m 

人员操作位（点板） 5mm 3.00E+01 9.977 

铅罐外 100cm  5mm 3.00E+01 0.898 

放化检验室东北 30cm 5mm 3.00E+01 1.186 

放化检验室西南 30cm 5mm 3.00E+01 0.027 

放化检验室东南 30cm 5mm 3.00E+01 0.051 

2）放化实验对人员年剂量的评价 

放化实验室的检验人员作为工作人员考虑，放化实验室周围的公众可能到达

的位置作为公众考虑。本项目检测人员的年受照剂量以 F-18 和 Tc-99m 计算。 

表 11-22  F-18 和 Tc-99m 药物检验对人员年受照剂量的影响 

核素 位置 
剂量率

(μSv/h) 

单次操

作时间

(h) 

每天

操作

次数 

年操

作天

数 

居留

因子 

人员剂

量率

mSv/a 

F-18 

人员操作位（点板） 6.929  1/60 3 300 1 0.104 

铅罐外 100cm  0.624  1/30 3 300 1 0.019 

放化检验室东北 30cm 0.824  2 3 300 1/16 0.093 

放化检验室西南 30cm 0.019  2 3 300 1/16 0.002 

放化检验室东南 30cm 0.035  2 3 300 1/16 0.004 

Tc-99m 

人员操作位（点板） 9.977  1/60 1 300 1 0.050 

铅罐外 100cm  0.898  1/30 1 300 1 0.009 

放化检验室东北 30cm 1.186  2 1 300 1/16 0.044 

放化检验室西南 30cm 0.027  2 1 300 1/16 0.001 

放化检验室东南 30cm 0.051  2 1 300 1/16 0.002 

检验人员操作 2 种核素的点板和运输的剂量需叠加处理，检验人员年受照剂

量为 0.192mSv/a，低于国家标准 GB18871-2002 中的职业人员的年剂量限值

（20mSv）的要求，同时也低于年剂量约束值（5mSv），不会对辐射工作人员的
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身体健康产生不良影响。放化实验室东北侧公众的受照剂量值为 0.093mSv/a，低

于国家标准 GB18871-2002 公众的年剂量限值（1mSv）的要求，同时也低于年剂

量约束值（0.1mSv）。 

8、碘质检室的影响 

1）碘质检室周围剂量率 

I-131 在搬运、点板时均使用 40mm 铅罐做屏蔽。检验人员需将存放在铅罐

内的 I-131从外包间用推车搬运到碘质检室，在碘质检室内对取样核素进行检测，

检测时放射性药物不取出铅罐。搬运时间按 2min 计，检测时间按 20min 计，检

测结束后药品投入放射性废物桶。 

I-131 药物检测不考虑屏蔽时，对工作人员辐射剂量率影响计算公式参见

FDG 生产时的公式，其计算参数和计算结果见表 11-23。 

表 11-23  I-131 操作不考虑屏蔽时辐射影响计算参数/结果表 

核素 位置 
距离

（cm） 

Γ(R*cm
2
/h*

mCi) 

单次操作

量（mCi） 

空气吸收剂量率

（μGy/h） 

I-131 

人员操作位（检

测） 
30 2.18 100 2104.9 

铅罐外 100cm  100 2.18 100 189.4 

碘质检室西北墙

外 30cm 
70 2.18 100 386.6 

碘质检室西南墙

外 30cm 
430 2.18 100 10.2 

碘质检室东北墙

外 30cm 
350 2.18 100 15.5 

碘质检室东南墙

外 30cm 
475 2.18 100 8.396 
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图 11-8  碘质检室预测点位示意图 

对照 I-131 铅罐的屏蔽厚度，查阅中国科学院工程力学研究所编《γ 射线屏

蔽参数手册》中表 6.1-4，射线的屏蔽取能量 0.5MeV 时的值。通过铅屏蔽，I-131

检验、衰变时各预测点位的辐射剂量率计算结果见表 11-24。 

表 11-24  I-131 40mm 厚铅屏蔽的剂量率计算结果 

核素 位置 铅屏蔽厚度 衰减倍数 剂量率（μSv/h） 

I-131 

人员操作位（检测） 40mm 5E+02 4.210 

铅罐外 100cm  40mm 5E+02 0.379 

碘质检室西北墙外 30cm 40mm 5E+02 0.773 

碘质检室西南墙外 30cm 40mm 5E+02 0.020 

碘质检室东北墙外 30cm 40mm 5E+02 0.031 

碘质检室东南墙外 30cm 40mm 5E+02 0.017 

 

预测点位： 

放射性药 

物位置： 

北 

过道 

过道 
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2）碘质检室对人员年剂量的评价 

碘质检室的检验人员作为工作人员考虑，碘质检室周围均为监督区，周边也

作为职业人员考虑。检测人员的年受照剂量如下：。 

表 11-25  I-131 药物检验对人员年受照剂量的影响 

核素 位置 
剂量率

(μSv/h) 

单次操

作时间

(h) 

每天

操作

次数 

年操

作天

数 

居留

因子 

人员剂

量率

mSv/a 

I-131 

人员操作位 131
I（检

测） 
4.210 1/3 2 300 1 0.842 

铅罐外 20cm
131

I

（搬运） 
0.379 1/30 2 300 1 0.008 

碘质检室西北墙外

30cm 
0.773 1/3 2 300 1/16 0.010 

碘质检室西南墙外

30cm 
0.020 1/3 2 300 1/16 ＜0.001 

碘质检室东北墙外

30cm 
0.031 1/3 2 300 1/16 ＜0.001 

碘质检室东南墙外

30cm 
0.017 1/3 2 300 1/16 ＜0.001 

检验人员检测操作工作时间较短短，其次为搬运药品时受到辐射影响，检验

人员年受照剂量为 0.850mSv/a，低于国家标准 GB18871-2002 中的职业人员的年

剂量限值（20mSv）的要求，同时也低于年剂量约束值（5mSv），不会对辐射工

作人员的身体健康产生不良影响。 

9、其他影响 

1）臭氧和氮氧化物 

通风装置将厅内臭氧和氮氧化物抽至排风管内，最终排入大气中，其外排放

口高于本厂房建筑楼顶，同时也高于 15m。本项目排放的臭氧无排放标准，本项

目排放的氮氧化物浓度为 3.41mg/m
3，排放速率为 1.53g/h，远低于《大气污染物

综合排放标准》（GB 16297-1996）中氮氧化物允许的排放浓度和排放速率。 

2）废水 

本项目 F-18、Tc-99m，Ga-68 核素接入两个并联的 1m
3 衰变池，衰变池容积

2m
3，每月排入衰变池的废水保守按 143L 计（每月应急冲洗 2 次、加速器维修排

水 1 次、每日模块冲洗 1 次），则放射性废水可在衰变池内停留 14 个月，排入的

核素半衰期最长的为 Tc-99m（6.02h），因此容纳 F-18、Tc-99m，Ga-68 的衰变池
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容积可以满足停留时间的要求。 

本项目 I-123、Zr-89、I-131 核素接入两个并联的 1m
3 衰变池，衰变池容积 2m

3，

每月排入衰变池的废水保守按 140L 计（每月应急冲洗 2 次、加速器维修排水 1

次），则放射性废水可在衰变池内停留 14.2 个月（约 426 天），排入的核素半衰期

最长的为 I-131（8.04d），因此容纳 I-123、Zr-89、I-131 的衰变池容积也可以满足

停留时间的要求。 

带有放射性的废水在衰变池内衰变 10 个半衰期以上，满足排放标准后作为

普通生活污水排放。企业所在的工业区生活污水接管污水处理厂，不会对周围水

体产生影响。 

3）固废 

本项目产生的沾有放射性核素的固废根据核素的种类、半衰期不同进行分类

储存，均需暂存 10 个半衰期以上，自然衰变至低于豁免标准时作为普通固废处

置。普通固废由环卫部门负责清运，不影响周围环境。长半衰期（如加速器靶膜

等）和无法明确 10 个半衰期的放射性固体废物定期送交放射性固体废物处置单

位处置。 
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事故影响分析 

1、本项可能发生的事故 

根据加速器项目运行和非密封放射性核素操作的特点，本项目可能发生的最

大可信事故主要有以下几类： 

a．加速器门机联锁系统故障，人员误入或滞留机房内，受到意外照射； 

b．F-18、Tc-99m、Ga-68、I-131、I-125、I-123、Zr-89药物制备、分装、搬

运过程中操作人员违反操作规程或误操作，造成放射性核素泼洒，操作台面、仪

器设备或工作服表面、地面、运输容器表面受到放射性表面沾污； 

c．加速器机房内通风不畅造成室内臭氧和放射性气体41
Ar等浓度较高。 

d．放射性药物被盗、丢失。 

事故分析： 

a 类事故工况下，人员滞留在加速器机房内，由于机房、简易迷道挡墙外和

迷道口分别安装急停开关或紧急开门开关，事故情况下，人员都能在短时间（一

般1分钟内），就近按下急停或开门开关，实现加速器停止出束。此类工况下工

作人员受到照射的剂量，根据加速器自屏蔽体外的辐射源强进行估算，HM-12S

加速器1分钟内人员受到的辐射剂量就达到6μSv，长时间照射将可能发生人员急

性重度放射病、局部器官残疾甚至死亡的事故后果，属于较大或重大辐射事故。 

b 类事故工况下，放射性物质泼洒，工作人员在现场进行清洁去污时受到放

射性核素产生的γ射线的照射。事故源强考虑FDG当天单次最大分装总量约

3.33Ci。此类事故时，工作人员在事故现场，每名工作人员需要花约5分钟左右的

时间，采用夹具，夹取棉签、试纸等清洁工具（人员距离放射性物质约50cm），

对工作场所进行擦拭去污工作，FDG工作人员在事故时受到的γ照射剂量为

5.8mSv。如果洒落在不影响工作的位置，先隔离静置一段时间后处理，该措施可

大大降低事故处置人员的受照剂量。此类事故时，人员单次受照剂量可能超过剂

量管理目标值5mSv，但不会超过GB18871-2002中职业人员年受照剂量20mSv限

值。 

c 类事故工况下，控制室人员能够在操作台显示屏上及时发现通风系统故障

情况，加速器停机后对通风系统设备进行故障修复。停机后考虑到机房内活化气

体、臭氧等浓度较高，人员不能马上进入机房内，需等待2小时，并且机房门口
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固定式剂量率显示机房内辐射水平已降至较低范围，工作指示灯为绿色才能进入

机房，且随身必须佩带个人移动式报警仪。此类事故为一般事件，不会对人员造

成伤害。 

d 类事故工况下，按照企业制定的“辐射事故应急措施”，发生放射性物质丢

失、被盗、失控事故时，企业按照应急措施制定保护现场，立即汇报公司法人，

同时向当地环保、公安、卫生主管部门汇报，并认真配合公安部门、环保部门调

查、侦破工作。 

2、辐射事故预防措施 

企业针对可能发生的各类辐射事故，计划采取下列事故预防措施： 

a 类事故 

针对加速器机房门机联锁的事故，企业将定期对各项加速器安全联锁装置进

行巡检，及时发现设备故障，一旦发生门机联锁故障，人员就近按下急停或开门

按钮，可以实现加速器停机。人员进入机房随身佩戴有效的报警仪，可以及时发

现机房内辐射剂量情况，并采取相应逃生和加速器制动措施。预防此类事故的发

生，需要企业高度重视辐射安全，对加速器设备硬件，辐射监测系统，门禁视 

频监控系统定期检查，杜绝安全隐患。企业加强对放射工作人员的辐射安全教育，

严格按照操作规程管理，此类事故是可以避免的。 

b 类事故 

针对操作中放射性核素失控，泼洒事故的预防措施。主要考虑加强放射工作

人员的操作培训。人员上岗前进行空白试验演练，熟练操作后可以避免误操作。

另外，操作时要严格按照操作规程进行，穿戴规定的辐射防护用品和佩戴有效的

个人剂量计和报警仪。每次操作完成要对工作场所和个人防护用品表面进行表面

污染检测，避免核素泼洒后扩散。 

仪器和工作室表面去污时，如遇到少量放射性液体溅在工作台面等地方，应

立即用吸水材料将其吸干，再用蘸有专用去污剂的清洁棉球由外向内擦拭，并使

用表面污染仪和X-γ 剂量巡检仪进行实时检测，直到其表面污染水平降至相应标

准要求之下，若擦拭之后仍然高于本底，则覆盖铅皮，通过衰变的方式，直到其

表面污染水平降至环境本底水平或相关控制水平，擦拭去污产生的清洁用品也作

为放射性固废处理。被污染过的仪器和器械应暂停使用。 
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人员若体表有少量沾污，则应立即使用吸水材料擦拭至不会流淌、滴漏，然

后转移至淋浴间或洁具间冲洗，冲洗废水进入衰变池衰变。人员沾污区域冲洗至

表面污染程度达到本底水平为止。 

c 类事故 

针对通风系统故障的预防措施，企业将针对通风系统等加速器配套设备制定

定期保养维护的计划，平时定期做好维保工作，确保设备正常运行。 

d 类事故 

针对放射性核素丢失、被盗的预防措施，企业按照辐射防护规章制度的规定，

平时做好放射性核素台账，双人进出成品间，辐射安全管理人员定期核对台账， 

保存好记录，及时发现差错。企业将加强放射性核素和工作场所安全监控工作，

定期维护和保养门禁系统、视频监控系统，保安24小时值班。 

一旦发生辐射事故，企业将按照制定的“辐射事故应急预案”的规定，逐级上

报辐射事故，企业内辐射应急相应机构将立即组织事故应急，并在事故2小时内

报告环保和公安部门，发生人员超剂量照射时还需上报卫生主管部门。事故后积

极配合管理部门开展事故调查，编制事故报告，查找发生原因及可能的环节，评

估事件影响。 

总之，本项目加速器机房屏蔽和安全联锁装置设计可靠，符合多重性和冗余

型原则。企业加强放射性工作场所的辐射安全管理，定期做好制备分装系统、监

测系统、通风系统等设备维护保养工作，工作人员严格按照规程操作，注重自身

辐射安全，随身配戴报警仪的条件下，因加速器联锁故障或者放射性核素失控事

故而导致人员意外照射死亡、严重放射性事故后果的概率可以大大降低。 

本项目辐射事故风险在可接受的范围内。 
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表 12 辐射安全管理 

辐射安全与环境保护管理机构的设置 

1. 辐射安全管理机构设置情况 

企业已建立了辐射安全与环境保护管理机构，配备 1 名专职辐射安全管理人

员，参加有关部门培训后持证上岗，负责企业辐射安全管理工作。 

2. 人员配备与职能 

本项目加速器运行、1~6 号生产车间单班配备至少 1 名工作人员。放化检验

室和碘质检室各配备 1 名工作人员。 

3. 注册核安全工程师配备情况 

根据国核安发[2015]40 号《关于规范核技术利用领域辐射安全关键岗位从业

人员管理的通知》，本项目目前不需要配备相应数量的注册核安全工程师。 

辐射安全管理规章制度 

根据已修订的“放射性同位素与射线装置安全许可管理办法（环境保护部第

3 号令）中的有关要求，使用射线装置的单位要健全操作规程、岗位职责、辐射

防护和安全保卫制度、设备检修维护制度、设备使用登记制度、人员培训计划、

检测方案等，并有完善的辐射事故应急措施。 

企业根据上述“管理办法”的要求，已建立了相应的规章制度，包括：一、操

作规程；二、岗位职责；三、辐射防护和安全保卫管理制度；四、监测管理制度；

五、设备检修制度；六、人员培训制度；七、销售管理制度；八、辐射工作场所

分区管理制度；九、辐射性事件应急处理预案；十、放射性“三废”处理预案； 

对照国家“放射性同位素与射线装置安全许可管理办法”的要求，企业建立的

辐射安全管理制度满足相关要求。 
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辐射监测 

1. 环境监测方案 

（1）个人剂量检测 

企业开展辐射工作人员个人剂量监测，每 3 个月将个人剂量计收集后统一

送有资质的单位检测。企业内辐射安全管理机构对个人剂量监测结果（检测报

告）统一管理，建立档案，保存至辐射工作人员年满七十五周岁，或者停止放

射性工作后三十年。 

（2）工作场所辐射环境检测 

企业每年委托有监测资质的单位对辐射工作场所进行年度监测；连同年度

辐射环境评估报告一并在次年 1 月 31 日前送交环保部门。 

企业定期（每月）用巡检仪、表面污染仪对工作场所进行环境自检，保存

相关记录。设备出现故障维修后，经检测达到国家标准后再次启用。 

2. 环境监测仪器配备 

辐射工作人员每人均配备个人剂量计，开展辐射工作时随身佩戴。 

工作人员进入监督区、控制区时随身佩戴个人剂量报警仪。 

企业内配备至少 1 台 X-γ 剂量率巡检仪、至少 1 台表面污染仪、至少 1 台

中子巡侧仪，定期自检，保存检测记录。 

 

 

辐射事故应急 

1. 辐射事故应急响应机构、预案建立情况 

企业拟人员正式确定后补充完善“放射事件应急处理领导小组”，企业参

照集团公司其他企业的规章制度制定了“放射性事件应急处理预案”，制度中

规定了企业内辐射事故情况下人员调度及应处理事项，为现行有效的辐射事故

应急预案。 

2. 辐射事故和预案的可行性 

分析认为，现有预案为相关事故处理的总纲，需安排经验丰富的人员进一

步细化预案内容，做到发生事故可参照执行。 
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附：       使用 X 射线检测装置“三同时”措施一览表 

项目 “三同时”措施 预期效果 
预计投资

（万元） 

辐射

安全

管理

机构 

建立辐射安全与环境保护管理机

构，或配备不少于 1 名大学本科

以上学历人员从事辐射防护和环

境保护管理工作 

设立辐射安全管理机构，指定 1 名

本科学历管理人员，并以文件形式

明确机构内各人员职责。 

- 

辐射

安全

和防

护措

施 

屏蔽措施 

公众所能到达的区域实体屏蔽外

30cm 处辐射剂量率低于 2.5μSv/h 的

限值要求。人员年受照剂量满足

GB18871 中年限值和本项目剂量约

束值：职业人员 5mSv/a 、公众

0.1mSv/a。 

400 

安全措施（联锁装置、警示标志、

工作指示灯、急停开关等） 

加速器机房大门设置门机联锁，防

护门显著位置张贴电离辐射警示标

志，加速器运行时有灯光警示，操

作台设置急停开关。加速器大厅内

设急停开关、开门开关、巡检开关。

同时机房内安装监视系统。 

50 

监督区设有门禁，药物通道设警

示标记 

监督区出入口均安装门禁并张贴警

示标志，公众无法进入，药物在厂

房内的运输通道设有明显辐射警示

标识。 

12 

人员

配备 

辐射防护与安全培训和考核 

辐射安全管理人员和操作人员参加

有关部门的培训，通过考核，持证

上岗。 

10 

个人剂量监测 辐射工作人员定期接受剂量监测 1.5 

人员职业健康监护 辐射工作人员接受职业健康监护 1.5 

监测

仪器

和防

护用

品 

环境辐射剂量巡测仪 

工作场所配置 1 台 X-γ巡检仪、 1

台中子仪、1 台表面沾污仪，企业平

时自检使用。 

20 

个人剂量报警仪 

每个场所根据在班工作人员的数量

配置同等数量的报警仪，开展辐射

工作时随身佩戴。 

5 

辐射

安全

管理 

制度 

操作规程、岗位职责、辐射防护

和安全保卫制度、设备检修维护

制度、设备台账和使用登记制度、

人员培训计划、监测制度、辐射

事故应急措施 

制度完善，并具有可操作性 - 

总计 — — 500 
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表 13 结论与建议 

结论 

1. 项目概况 

本项目建设单位是福建安迪科正电子技术有限公司，建设地点位于福建省

长乐市湖南镇鹏程路 18 号长乐航空港工业集中区 51 号厂房 1-6。企业主要为

当地医疗单位提供放射性药物开展核医学的诊断、治疗，同时使用制备的 F-18、

Tc-99m、Ga-68 以及外购的 I-131、I-125、I-123、Zr-89 等核素开展新药物的研

发、销售。 

本项目使用 HM-12S 回旋加速器制备 F-18 核素，质子最大能量为 12MeV，

单靶束流强度 70μA，生产时一般使用单靶。HM-12S 回旋加速器位于加速器

机房 1。 

本项目在 8 个独立的场所开展开放性核素的操作，各乙级非密封放射性工

作场所涉及的核素种类及日等效操作量见下表。 

表 13-1 各乙级非密封放射性工作场所一览表 

工作场所名称 核素名称 日等效最大操作量（Bq） 

生产车间 1 F-18 3.7×10
9
 

生产车间 2 
Mo-99 3.7×10

7
 

Tc-99m
 

3.33×10
9
 

生产车间 3 

I-123
 

1.11×10
9
 I-125 

Zr-89 

生产车间 4 
Ge-68

 
3.7×10

7
 

Ga-68
 

3.7×10
8
 

生产车间 5 I-131 3.7×10
9
 

生产车间 6 I-131 3.7×10
9
 

放化实验室 
F-18

 
7.4×10

7
 

Tc-99m
 

7.4×10
7
 

碘质检室 I-131 7.4×10
8
 

本项目评价重点是加速器运行及开放性核素操作时，个工作场所对周围的

辐射影响以及工作人员及公众的年受照剂量。 

本项目房屋位于福建省长乐市湖南镇鹏程路 18 号长乐航空港工业集中区，

厂址东北侧为仙富路，路对面为唐源合纤科技有限公司，厂址西北为福州市闽川
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科技有限公司宿舍楼，厂址西侧为闽川科技厂房，厂址西南为马山一路，路对面

为福建锦源纺织有限公司厂房，厂房东侧隔马路为新华源纺织有限公司宿舍楼。

本项目厂界外 50m 范围无学校、医院等敏感点，但西北方向距离生产厂房约 28m

有一栋闽川科技有限公司宿舍楼。 

检测结果表明：福建安迪科正电子技术有限公司拟开展核技术应用的区域环

境 X-γ 辐射剂量率在（0.096~0.116）μSv/h 范围，处于放射性环境本底水平的正

常范围。  

2. 辐射安全防护结论 

企业将辐射工作场所进行分区管理，将辐射剂量较大、或者容易发生沾污

的区域设为控制区，控制区主要有加速器机房 1、生产车间 1、生产车间 2、

生产车间 3、生产车间 4、生产车间 5、生产车间 6、放化检验室和碘质检室。

将与辐射剂量率较低或与辐射工作密切相关的区域设为监督区。 

加速器机房大门设置门机联锁、剂量联锁，防护门显著位置张贴电离辐射

警示标志并有声光警示；操作台、加速器大厅设置急停开关；加速器大厅内设

开门开关、安全巡检开关和监视系统。 

各控制区、监督区出入口设有门禁，辐射工作人员进入时需验证身份并佩

戴个人剂量计和报警仪。进出生产车间均需更衣，离开生产车间时需检测人体

沾污水平。 

本项目为可能产生的放射性废水的清洗区设置衰变池，每个衰变池 0.5m
3。

本项目产生的放射性废水贮存在衰变池内，衰变 10 个半衰期以上达到放射性

废水排放标准后作为普通生活污水排放。 

本项目每个加速器大厅及非密封放射性工作场所的模块箱及均设置通风

系统，风管至建筑顶端高出屋面 3 米，首末两端均安装活性炭过滤装置。 

本项目生产中产生的的沾有放射性药物的废物分类存放，暂存时间满足

10 个半衰期后经检测满足豁免水平后作为普通固废处置。废靶膜定期由放射

性固体废物处置单位处置。 

企业拟设置的辐射安全防护措施可以满足辐射防护的要求。 

辐射工作人员在上岗前参加有关部门组织的辐射防护知识培训，经考核合

格后上岗操作。辐射工作人员在操作时佩带个人剂量计。每个Ⅱ类射线场所根
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据在班工作人员的数量配置同等数量的报警仪，人员进入监督区、控制区内佩

戴。企业配备至少 1 台 X-γ 剂量率巡检仪、至少 1 台中子仪、至少 1 台 α-β 表

面污染仪，定期自检。 

3. 环境影响分析结论 

根据屏蔽计算，本项目加速器运行时，加速器周围工作人员及公众所能达

到位置的剂量率均小于 2.5μSv/h，辐射工作人员和周围公众受到的最大年剂量

均满足国标《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）中个人

剂量限值要求，并低于剂量约束值（职业人员 5mSv/a，公众 01mSv/a）。 

各非密封源工作场所工作人员视具体情况轮岗上班，在现有模块箱的铅屏

蔽厚度的前提下，非密封源工作场所（监督区）周围工作人员及公众所能达到

位置的剂量率均小于 2.5μSv/h，辐射工作人员和周围公众受到的最大年剂量均

满足国标《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）中个人剂

量限值要求，并低于剂量约束值（职业人员 5mSv/a，公众 0.1mSv/a）。 

通过活性炭吸附，加速器大厅排放的 41
Ar 及 O3 和 NOX排入大气后对周围

环境产生的影响均非常小。 

本项目放射性废水达标排放，放射性固废存放满 10 个半衰期经检测合格

后作为普通固废处置。 

4. 可行性分析结论 

本项目生产放射性核素药物是为了满足医院核医学科的需要，企业放射性

工作场所设计采用多项辐射安全措施，采取保守的屏蔽设计方案，人员受照剂

量和环境辐射剂量率处于较低的水平，符合“辐射防护三原则”的要求。 

从保护环境的角度而言，在实现本项目“三同时”一览表中的各项辐射防护

措施的条件下，本项目是可行的。 

建议 

1．设备开机调试或测试时严格遵循操作规程，加强对操作人员和管理人辐射

安全教育，避免意外照射事故。 

2．设备开机运行前，要对所有安全设施、辐射监测仪表的有效性和可靠性进

行检查。 
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附图 1 项目地理位置图

北 

福建安迪科正电子技术有限公司 



 

 

附图 2 项目周围环境图

北 

福建安迪科正电子技术

有限公司生产厂房范围 

仙富路 

唐源合纤科技有限公司 

办公楼 

新华源纺织有限公司 

马山一路 

福州市闽川科

技有限公司 

厂房 

用地红线 

宿舍楼 

宿舍楼 

福建锦源纺织

有限公司厂房 

28m 



 

 

 

 

 

 

附图 3 项目地块平面布置图 

生产厂房 3 层 

行政楼 5 层 

图例： 

排风口位置 

衰变池位置 



 

 

附图 4-1  生产厂房 1 层平面布置图 

束流方向 

束流方向 

自屏蔽加速器 



 

 

附图 4-2  生产厂房 2 层平面布置图 



 

 

附图 4-3  生产厂房 3 层平面布置图 



 

 

附图 5-1  生产厂房 1 层人流、物流图 

人员路径： 

 

生产类药物路径： 

（F-18、Tc-99m、Ga-68） 

分装类药物路径： 

（I-123、I-125、I-131、Zr-89） 



 

 

 

附图 5-2  生产厂房 2 层人流、物流图 

人员路径： 

 

生产类药物路径： 

（F-18、Tc-99m） 

分装类药物路径： 

（I-123、I-125、I-131、Zr-89） 



 

 
附图 6-1  生产厂房 1 层控制区、监督区划分图 

 

图例： 

控制区范围： 

监督区范围： 



 

 

 
附图 6-2  生产厂房 2 层控制区、监督区划分图 

图例： 

控制区范围： 

监督区范围： 

门禁 



 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

环评委托书 
 

 

 

苏州热工研究院有限公司： 

 

经商谈，我公司委托贵院开展《生产、使用和销售医用放射性核素项

目》核技术利用建设项目环境影响评价。项目地点：福建省长乐市湖南镇

鹏程路 18 号长乐航空港工业集中区 51 号厂房 1-6。 

 

特此委托！ 

 

福建安迪科正电子技术有限公司 

2018 年 8 月 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

附件一 



 



 

 

 

 

核技术利用项目承诺书 
 

 

 

 

经我公司审核确认，我公司项目建设实际拟使用的射线装置型号、放

置位置、开放性核素操作的操作量、操作场所、相关的辐射防护措施、屏

蔽厚度及人员、设备配备均与环评报告所描述内容一致。 

 

 

 

   

单位名称(盖章)：福建安迪科正电子技术有限公司 

2018 年 12 月 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

附件二 
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附件三 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 

附件四 

辐射安全管理制度 

一、 操作规程 

（一） 回旋加速器操作规程 

（二） 氟[18F]脱氧葡糖注射液生产分装操作规程 

（三） 99mTc注射液生产分装操作规程 

（四） 药品发运操作规程 

二、 岗位职责 

(一) 放射性工作岗位一般要求 

(二) 加速器操作人员岗位职责 

(三) 药物合成分装人员岗位职责 

(四) 辐射安全与环境保护管理小组职责 

(五) 辐射安全员岗位职责 

(六) 应急处理领导小组职责 

三、 辐射防护和安全保卫管理制度 

四、 监测管理制度 

(一) 个人辐射剂量监测管理制度 

(二) 辐射工作场所监测管理制度 

(三) 放射性工作人员健康检查管理制度 

五、 设备检修制度 

六、 人员培训制度 

七、 销售管理制度 

(一) 放射性药品购买、销售管理制度 

(二) 台账管理制度 

八、 辐射工作场所分区管理制度 

九、 辐射事故应急处理预案 

十、 放射性“三废”处理预案 



 

回旋加速器操作规程 

一、 工作人员 

凡加速器的运行人员，上岗前必须接受辐射防护基本知识的培训，掌握本机器辐

射安全系统（包括辐射测量仪表）的使用方法，并经考核合格后才能转为正式运行人

员。 

二、 开机前的检查 

(一) 开启控制电脑，进入加速器操作程序“CYCLO”(检查 ALARM 界面中是否

有报警出现，如果有则先后点击 BUZZER STOP 和 ALARM RESET 消除报警)，并

记录报警信息。 

(二) 检查供电设施是否工作良好。 

(三) 检查设备间以及加速器室的温、湿度是否正常，设备的表面是否有冷凝水。 

(四) 打开气瓶室内的氢气瓶以及冷却、传靶和填充用的 3 个氦气瓶并检查压力。 

(五) 检查空气压缩机是否工作正常，气罐压力是否在 0.5MPa-0.8Mpa 之间。 

(六) 检查重氧水瓶内重氧水量，确认排气针头高于液面，采集针头插入液面下

瓶底部。 

(七) 确认冷却水柜内的各种水流量显示灯为绿色、水温保持在 30±3℃，循环

水电导率小于 5.0µS/cm，同时检查真空腔压力小于 1.0*10-4Pa。 

三、 开机与生产流程 

(一) 检查无误后，将加速器磁铁电源及 RF 电源打开，关闭加速器房间防护屏

蔽门。 

(二) 在加速器操作程序内进行加速器照射条件的设定。 

(三) 设定束流： 

(四) 进入”MAIN”主操作界面，点击 IRRAD CURR 栏目空白处，输入照射束

流数值；在 IRRAD VALUE 栏目点击 TIME 或者 VAL，选其中之一输入生产时间或

者电荷数。 

(五) 单击“ACTUAL CLEAR”，消除上次打靶数值 

(六) 加靶：在界面上点击 LTF 中“COMMAND”按钮，在出现的界面中点击

“Grafic”按钮，然后点击“FILLING”，填充重氧水到靶内，填充完毕后显示“ready”。 

(七) 开启磁场、射频：在界面中 ALL 出现绿色 READY 后点击 START,等待

“READY”变成“ON”并且 IRRAD 变成“READY”。 



 

(八) 照射：点击“IRRAD”按钮进行照射，照射到设定时间后自动停止。 

(九) 传靶：照射结束后在界面上点击 LTF 中“COMMAND”按钮，在出现的界

面中点击“Grafic”按钮，选择传输管道 P1 或者 P2，然后点击“collect”，将照

射后重氧水传输到热室中，传输结束后自动停止。 

四、 关机流程 

(一) 照射过程完成后，点击主界面上的“STOP”按钮停止加速器运行。 

(二) 关闭打靶用所有气瓶 

(三) 关闭加速器的磁铁电源及 RF 电源。 

五、 紧急情况处理 

(一) 紧急停电处理 

遇到紧急停电情况，第一时间要将相关开关、电闸等关闭；电源恢复时再按流程

逐一恢复。特别注意对需要手动复位的附属设备要逐一复位。 

(二) 生产过程中紧急处理 

加速器如果出现预料不到的的情况，可按墙上的紧急开关，第一时间切断离子源，

迅速停止打靶。 

(三) 放射辐射异常处理 

保证环境检测设施 24 小时开机，并按相关要求设置合适的声、光报警域值。遇

到辐射报警要分析原因，远离辐射源。如果出现放射泄露或其他不明原因，要停

止生产。情况严重，按要求向相关部门汇报。 

六、 填写记录 

检查个人剂量仪读数，按要求填写加速器岗位生产日志。 

  



 

氟【18F】脱氧葡萄糖注射液生产分装操作规程 

一、操作条件 

（一）操作过程中所用的设备、仪器、仪表、器械和传输管道等应符合安全与防

护要求； 

（二）有可能造成污染的操作步骤，应在铺有塑料或不锈钢等易去除污染的工作

台面上进行； 

（三）伴有外照射的操作，应尽可能缩短操作时间，利用合适的屏蔽或长柄操作

机械（如机械手）等防护设施； 

（四）若需要进行开启密闭工作箱门或放入或取出物品及其他危险性较大的操

作时，应采取安全与防护措施，并在防护人员监督下进行。 

二、生产操作 

（一）合成人员更换一般区工作服，佩带个人剂量仪，在合成日志上记录到岗时

间以及个人剂量读数； 

（二）进入准备室，取出当批所需纯化柱和 QMA柱，按照纯化柱清洗操作规程和

QMA柱清洗操作规程清洗 QMA柱，IC-H柱，PS-2柱和铝柱； 

（三）从冰箱拿出前体和 K2.2.2/K2CO3 溶液，将处理好的柱子、前体、

K2.2.2/K2CO3溶液、10ml无菌西林瓶、10ml 或者 20ml无菌真空瓶、2ml注射器、5ml

注射器、10ml 注射器放入托盘，把该托盘和工具盘放入传递窗，打开紫外灯消毒 30

分钟，并记录紫外灯使用； 

（四）打开合成模块箱,清理上次合成的反应管等反应仪器； 

（五）将洁净的反应管装到模块上，将处理好的柱子、转移瓶、传输管道、无菌

滤膜、收集瓶按正确的顺序接上。将产品瓶放到活度计中； 

（六）配好反应要用的试剂 K222、氢氧化钠及注射水，将其装入合成模块。合成

前 10分钟将现配三氟甘露糖及乙腈装入； 

（七）检查管道连接，确认无误后关上模块箱，打开活度计； 

（八）18F 传输到热室后，记录其读数，启动合成模块合成。合成过程中应时刻

注意箱内合成情况，以及时处理出现的问题。记录各步反应温度； 

（九）合成完毕后记下产品瓶活度读数； 

三、分装操作 



 

（一）分装前穿戴好防护设备，佩带个人剂量仪； 

（二）使用 18F-FDG自动分装系统，分装到活度计测量井； 

（三）根据所需药量，由自动分装系统压出一定量的药液到无菌真空瓶中； 

（四）分装结束后用镊子拔去针头，放到分装台上的铅垃圾盒。并把药品放入铅

罐中，盖好防护盖； 

（五）分装过程中工作人员应位于防护屏后。 

四、个人防护 

工作人员应根据实际需要配备适用、足够和符合标准的个人防护用具和个人剂量

监测设备，不允许用裸露的手直接接触放射性物质或进行污染物件的操作。 

五、工作记录 

上述工作过程中应根据要求记录至生产台账。 

  



 

99mTc 注射液生产分装操作规程 

一、操作条件 

(一)操作过程中所用的设备、仪器、仪表、器械和传输管道等应符合安全与防护

要求； 

(二)有可能造成污染的操作步骤，应在铺有塑料或不锈钢等易去除污染的工作台

面上进行； 

(三)伴有外照射的操作，应尽可能缩短操作时间，利用合适的屏蔽或长柄操作机

械（如机械手）等防护设施； 

(四)若需要进行开启密闭工作箱门或放入或取出物品及其他危险性较大的操作

时，应采取安全与防护措施，并在防护人员监督下进行。 

二、工艺流程 

 

99mTc即时标记药物生产工艺流程 

三、操作过程 

（一）钼锝发生器进货时，包装应完好无损，表面剂量应符合相关规定。打开发

生器外包装，将发生器放入放射性原料暂存库中，贴上标签，记录到货时间和活度装

量等信息； 

（二）将钼锝发生器运至物料清洗区，经表面沾污仪检测，符合规定后去除包装，

送入C级净化区的淋洗间； 

（三）取5或10ml氯化钠注射液瓶，用酒精擦洗瓶塞，取下发生器双针头插座塑

料保护套。把准备好的氯化钠注射瓶装入双针头上，在发生器另一端装上放在钨合金

防护罐中的真空瓶，开始淋洗，同时从氯化钠注射液瓶观察淋洗情况。淋洗完成后测

量淋洗液活度，做好记录； 

（四）将装有标记药物的冻干药盒的铝盖去掉后，放入锝防护罐内，用酒精擦洗

进货 检测 淋洗 标记 

包装 运输 分装 质检 



 

瓶塞，放在标记台的铅防护屏后。取一支5ml一次性注射器嵌在注射器防护套内，从

淋洗液中抽取一定量的99mTc溶液，根据标记药盒制作要求，用吸取99mTc溶液的注射器

吸入生理盐水稀释到指定的刻度，立刻把吸取99mTc溶液的注射器注射到99mTc标记药盒

内，摇匀、放置片刻完成标记； 

（五）将99mTc标记后的标记药盒送到质检室进行质检； 

（六）将99mTc标记后的标记药盒放在工作台铅防护屏后操作，取一支2.5ml注射器

装入防护套。按处方要求剂量从已标记的冻干药盒中取适量的溶液，之后将注射器放

入注射器防护罐； 

（七）将放入注射防护罐内的99mTc标记溶液装入专用外包装； 

（八）运输交由第三方具有放射性药物运输资质公司负责。 

四、个人防护 

工作人员应根据实际需要配备适用、足够和符合标准的个人防护用具和个人剂量

监测设备，不允许用裸露的手直接接触放射性物质或进行污染物件的操作。 

五、工作记录 

上述工作过程中应根据要求记录至生产台账。 

  



 

药品发运操作规程 

一、原则：销售部所发运的药品，必须是经检测合格、质量部审核并经质量受权

人批准放行的产品。药品的发运遵循产出批准放行即发的原则，保证发出药品能够在

有效期内使用完； 

二、运输的基本要求：需符合药品质量管理规范要求，适应放射性药物储存条件

要求的运输工具、辐射防护设施，在药品运输过程中，应针对运送药品的包装条件及

道路状况，采取相应措施，防止药品的破损和混淆。正电子类放射性药品的运输应按

国家有关规定办理。根据运输路途的距离，规定相应的运输方式、防护措施、运输时

间； 

三、药品销售单的填写：生产人员根据实际分装量，准确填写药品签收单，内容

包括：品名、批号、放射性活度、体积、标定时间、发货时间、使用单位以及订购剂

量。生产人员对装有药品的铅罐按照要求进行放射性剂量检测和记录，合格后交给销

售人员； 

四、成品运输 

（一）运输人员按照预定的出发时间出发，并在预定到药时间之前到达药品使用

的医疗机构。药品运输过程应保持标识完整，清晰可辨。应能保证产品的完整性和安

全性，在运输过程中应采取适当的措施确保在运输过程中的储存条件符合产品的储存

条件，以保证产品的质量不受影响； 

（二）药品在运输过程中应采取适当的措施防止泄露、破损、盗窃。对于药品销

售、发运过程中出现的特殊情况（非辐射事故），应及时报告销售部和质量部； 

五、药品送到后，由使用药品的医疗机构人员填写药品签收单上的到达时间和实

际剂量； 

六、药品销售单共五联。其中：存根联留在生产部，用户联交用户单位、财务联

由办公室保管、销售联由销售部保存、运输联由配送司机保存； 

七、在药品销售、发运过程中，出现放射性事故的情况，应根据《事故应急响应

机构及应急预案》进行处理。 



 

放射性工作岗位一般要求 

一、 从事放射性工作人员必须严格遵守并执行《中华人民共和国放射性污染防治

法》和《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》。 

二、 从事放射性工作的人员必须通过辐射安全和防护专业知识及相关法律法规的

培训和考核。 

三、 新上岗人员必须经过健康体检合格。 

四、 上岗必须佩带个人剂量报警仪和热释光个人剂量仪。 

五、 认真接受并积极配合各级环保部门的监督检查与监测评价工作，根据环保部

门的要求做好整改工作。 

 



 

加速器操作人员岗位职责 

六、 对加速器进行检查，发现问题及时联系集团客服部的人员处理，保证加速器

的正常运行生产； 

七、 严格按照加速器操作规程进行操作。 

八、 定期向领导汇报加速器使用情况，对应急事故做出及时处理，防范事态的发

展； 

九、 对加速器操作记录进行书写与管理； 

十、 进入放射性工作场所和生产操作时严格遵守辐射防护和安全相关制度。 



 

药物合成分装人员岗位职责 

十一、 药物合成分装人员进行分装前应穿戴好辐射防护用品，佩戴好个人剂量仪； 

十二、 按照操作流程进行放射性药物的合成分装，认真、正确的填写个人剂量记录。 

十三、 合成分装人员负责维护、保养、清洁、消毒合成箱、分装箱及分装仪； 

十四、 根据配送要求在合成模块、分装台上合成分装出所需要的药量，并将药品置

于铅屏蔽体中； 

十五、 合成分装人员在合成分装药物和做质控取样时，注意辐射安全，对环境及周

边设施进行辐射监测。 

十六、 进入放射性工作场所和生产操作时严格遵守辐射防护和安全相关制度。



  

辐射安全与环境保护管理小组职责 

（一）辐射安全与环境保护管理小组 

“辐射安全与环境保护管理小组”（以下简称“辐射安全小组”）设组长 1名，组

员 2～3名； 

（二）组长（第一负责人）职责 

1．对本单位辐射防护和安全管理工作负全面领导责任，直接领导公司“辐射安

全小组”的工作； 

2．认真执行、传达国家有关放射性同位素和射线装置的使用、管理的方针、政

策、法令、法规和总公司的有关规定，并负责组织制定、贯彻实施办法，总结经验并

组织学习；加强辐射安全的宣贯工作；接受国家和地方环境保护部门、公安部门和卫

计委部门的监督与检查； 

3．负责定期对本单位辐射防护和安全管理工作进行监督检查，消除各种引起辐射

安全的隐患，确保工作场所的环境辐射剂量符合国家标准、不发生辐射安全事故，对

人员和环境进行有效的保护； 

4．组织成员对工作场所出现的辐射泄漏等情况进行评估，若确定为辐射事故，应

及时电话上报环保、公安部门、卫计委、总公司辐射安全部后，按职能进行指挥、协

调、处理，防止事故蔓延扩大，将辐射伤害和损失降低到最低限度；事后进行完整的

调查，48 小时内将书面报告报送环保、公安部门、卫计委、总公司辐射安全部； 

5．组织对放射性物质的安全防盗管理工作； 

6．研究审查新建、扩建、改建生产、销售、使用设施或者场所及其防护的工作； 

7．每年定期召开环保专题工作会议，研究部署解决辐射安全工作中存在的重大问

题； 

（三）组员（兼职辐射安全员）职责 

1．认真贯彻执行国家有关放射性同位素的防护和安全管理的方针、政策、法令、

法规及上级有关规定； 

2．认真贯彻执行上级编制的辐射防护和安全管理的制度和规程。负责组织编制

本公司辐射防护和安全管理方面的制度与规程，经批准后组织实施； 

3．负责本公司放射工作人员操作放射性物质和使用射线装置的辐射防护和安全



  

知识的培训教育和宣贯工作； 

4．组织进行突发环境事件的应急预案培训工作和应急演练； 

5．认真落实辐射防护和安全检查时发现的问题，并督促整改工作； 

6．参与辐射事故的调查和处理工作。参与辐射事故的调查和分析，提出对事故

责任者的处理意见；当确认辐射应急终止时，要将《辐射应急终止报告》上报“辐射

安全小组”和集团辐射安全部； 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

辐射安全员岗位职责 

一、 起草和修订与辐射防护和安全有关的管理制度以及操作规程； 

二、 检查放射性物质生产操作是在符合国家有关辐射防护和安全规定要求下进行； 

三、 负责公司放射工作人员的个人剂量管理工作； 

四、 负责公司辐射安全自检工作，每年至少2次自检工作，对自检结果作出评价，

提出解决方案； 

五、 负责公司放射性生产区域环境剂量监测管理工作，确保环境剂量符合相关规

定； 

六、 定期对公司同位素转让审批情况进行检查，确保对每个客户的药品销售均有

同位素转让审批并在有效期内，否则不得销售； 

七、 负责进行辐射安全年度评估的申请工作并协助相关部门进行年度评估；负责

对评估报告按要求进行备案； 

八、 负责对放射性物质的运输等工作进行安全监督、检查； 

九、 协助“辐射安全与环境保护管理小组”组长做好辐射安全事故的处理工作，

组织有经验的放射工作人员进行具体处理，当确认辐射应急终止时，要将《辐射应急

终止报告》上报“辐射安全与环境保护小组”组长和总公司辐射安全部； 

十、 协助“辐射安全与环境保护管理小组”组长做好辐射防护和安全管理的其他

工作。 

  



  

应急处理领导小组职责 

详见《放射性事件应急处理预案》。 

  



  

辐射防护和安全保卫管理制度 

一、 设立辐射安全与环境保护管理小组，设置专职防护管理人员，确定小组成员

辐射工作职责； 

二、 放射性工作场所必须设有防火、防盗、防泄露措施以及放射性标识。 

三、 辐射工作人员工作中应严格遵守法律法规及相关操作规程； 

四、 放射性工作人员必须取得辐射安全培训证书，佩戴个人剂量计，才能从事放

射性工作。 

五、 应根据工作类型选择与之相适应的辐射防护设备（如铅服、铅手套、铅眼镜

等）。需要注意的是，如果穿戴防护设备延长了受照时间，影响操作速度，应根据辐

射防护最优化原则，考虑所受总剂量做穿戴选择； 

六、 原则上尽量缩短受照时间，非工作需要，尽量远离工作中的射线装置、放射

性药物合成装置、传输管道等装置设施； 

七、 皮肤受放射性物质沾污后，应立即进行清洗，并监测表面污染程度； 

八、 衣物、设备等被放射性物质沾污后，根据实际情况进行放置、清洗或作为放

射性固废处理； 

九、 放射性药品离开控制区应保证密封在铅罐内； 

十、 应对个人剂量和辐射工作场所剂量率进行监测。 

十一、 定期对放射性工作人员进行安全防护教育和健康工作教育，定期对计量仪表、

安全防护设施进行检查，做好事故的预防工作，定期参加国家规定的体检复查，保证

身体健康。 

十二、 防止放射性物质丢失、被盗： 

专（兼）职辐射安全员，应采取有效措施，使放射性工作场所的辐射防护和安全保卫

工作符合国家有关规定和要求。 

放射性工作场所入口处应设置门禁系统。 

外来人员进出放射性工作场所时，需进行登记，以加强进出人员管理。防止无关人员

接触到放射性物质和射线装置。 

放射性工作场所应设置监控系统，特别是加速器室、合成热室和放射性物质暂存库入

口处，关键库房采取双人双锁得措施。 



  

贮存放射性物质时，必须经常检查，做到账物相符，并有专人保管。 

当放射性物质丢失、被盗时，应保护现场，调取监控，及时报警。 

生产人员、销售人员应对生产、销售的放射性物质严格把控，防止丢失或被盗； 

十三、 应定期清点场所内辐射安全设备，场所工作时视频监控设备应保持正常运行。 

  



  

个人辐射剂量监测管理制度 

一、工作人员进入监督区开始，应正确佩戴直读式个人剂量报警仪和累积式个人

剂量仪，佩戴位置一般在左胸前，对于工作中穿戴铅服的场合，应配搭于铅服内侧； 

二、工作人员应按照规定定期将累计式个人剂量仪送至检测单位，每个季度的检

测报告以个人剂量档案形式保存，并及时将检测报告扫描件上交公司辐射安全部； 

三、工作人员应记录每日工作前后直读式个人剂量报警仪的数值记录至个人剂

量监测记录，并每月统计一次总量上报公司辐射安全部； 

四、当工作人员剂量结果可疑时，应对其受照情况进行复查，并将复查结果附在

其相应的个人监测记录中，复查项目具体参见《GBZ 128-2016》； 

五、个人剂量档案除正常工作期间记录外，还应包括其在异常情况（事故或应急）

下受到的过量照射记录； 

六、个人剂量档案应保存至辐射工作人员年满七十五周岁，或者停止放射性工作

后三十年。 



  

职业外照射个人剂量报警仪监测记录表 

工作人员姓名：                        工作单位： 

（数显）个人剂量报警仪生产厂家：              

（数显）个人剂量报警仪型号： 

监测年月： 

日期 
起始读数

（μSv） 

结束读数

（μSv） 
累计（μSv） 本人签字 备注 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

 

 

     

      

      

      

      

      

 

 

     

      

月累计

（μSv） 
 本人签字确认  备注  

 核对人：                              核对日期：        年   月   日 



  

辐射工作场所监测管理制度 

 

一、在辐射工作场所安装固定式环境剂量（γ 射线）监测仪； 

二、员工从事辐射工作时,应实时记录环境辐射剂量以及表面污染情况。对于异

常情况应及时记录，跟踪调查； 

三、辐射工作场所监测记录由辐射安全员应每月整理一次，并将数据存档； 

四、辐射监测设备应每年至少校正或比对一次,确保记录的准确性； 

五、每年应请具有资质的第三方机构对环境辐射剂量进行全面监测，并出具报告； 

六、应在每日工作结束后，用表面沾污仪监测下列各项目的表面污染程度： 

1.手部及更换下的衣物 

2.合成模块屏蔽门处 

3.质控室质控设备周围 

4.铅垃圾筒外 

5.其他可能受污染处 

  



  

个人剂量与辐射工作场所监测方案 

序号 项目 监测人员 仪器 监测周期 备注 

1 
辐射工作场所 

γ辐射剂量 
辐射安全员 

辐射监测

仪 
1 次/月 

通过电脑主机观察

是否存在异常 

2 
辐射工作场所 

中子辐射剂量 
辐射安全员 

中子巡检

仪 
1 次/年 

重点关注加速器运

行期间的中子剂量 

3 个人辐射剂量 
放射性岗位相关

人员 

报警式个

人剂量仪 
1 次/天 工作时佩戴 

4 表面污染 生产相关人员 
表面沾污

仪 
1 次/周 

生产后进行场所、

体表等表面沾污测

定 

5 个人辐射剂量 
具有相关资质的

检测单位 

热释光个

人剂量仪 
1 次/季度 工作时佩戴 

6 
辐射工作场所 

环境剂量 

具有相关资质的

监测单位 

中子仪、γ

监测仪、表

面沾污仪 

1 次/年 
每年年底前完成 

监测 

 

 



  

放射性工作人员健康检查管理制度 

一、为保障放射性工作人员健康与安全，根据相关法律法规、标准规范，制定本

制度。 

二、放射性工作人员上岗前需进行岗前体检，由南、北区 HR 负责安排，体检机

构需具有放射性工作人员体检资质； 

三、在职放射性工作人员需每年进行一次体检，由场所辐射安全小组负责安排，

体检结果需装入个人健康管理档案保存，并将体检结果扫描件提交公司辐射安全部； 

四、体检出现异常时，应立即停止放射性相关工作，对于复检不合格者，需调换

岗位，必要时给予医学观察或治疗； 

五、放射性工作人员离岗前需进行体检。 

  



  

设备检修维护制度 

一、设备相关工作人员工作前应掌握设备的操作和维护方法，上岗前应先通过公

司设备相关培训。 

二、门机联锁 

每年至少对加速器门机联锁进行一次自检。 

三、回旋加速器 

（一）根据回旋加速器控制软件维护参数界面的提示安排维护工作，每年至少维

护一次； 

（二）回旋加速器发生故障时，立即停止其工作，监测环境剂量，联系检修人员

进行检修； 

（三）维护人员和检修人员原则上应在回旋加速器停机 48 小时后进行维护和检

修工作。 

四、FDG 合成模块 

（一）FDG 合成模块应安排相关人员每 6 个月进行一次维护； 

（二）FDG 合成模块发生故障时，立即停止其工作，监测环境剂量，联系检修人

员进行检修； 

（三）维护人员和检修人员原则上应在 FDG 合成模块停止工作 24 小时后进行维

护和检修工作。 

五、合成、分装热室 

（一）合成、分装热室应安排相关人员每 12 个月进行一次维护； 

（二）合成、分装热室发生故障时，立即停止其工作，监测环境剂量率，联系检

修人员进行检修； 

（三）维护人员和检修人员原则上应在合成、分装热室停止工作 24 小时候进行

维护和检修工作。 

六、辐射监测设备 

（一）直读式个人剂量监测仪、表面沾污仪等监测设备每年应送至具备检测资质

的公司检测一次； 

（二）对不可移动的辐射监测设备，应定期联系具备检测资质的公司派人进行现



  

场检测； 

（三）定期检查监测设备的运行状况，检查电量、显示、功能是否正常，对不能

正常工作的监测设备，立即联系厂家进行维修或更换； 

七、设备维护及检修工作应参考设备的使用说明，并符合辐射安全与防护的各项

规定。 

八、应妥善保存设备的使用说明、合格证书、检测报告等资料。 

九、维护和检修工作中应全程佩戴个人剂量监测仪器、根据需要选择合适的防护

设备。 

十、维护和检修工作中产生的个人剂量需要在个人剂量监测记录中特别标注。 

  



  

人员培训制度 

一、内部培训 

（一）所有从事放射性药物的生产、配送和管理的人员都必须接受放射性防护的

基础知识、国家法规的培训才可以上岗，并在一定的时间要求内获得国家认可的上岗

证。培训时需要做好记录，培训结束后进行书面考核，填写培训记录表，培训人及被

培训人签名后归档； 

（二）经培训合格后，方可上岗。对新防护规定的建立、修改或废除，新产品生

产、新设备应用时，均须对有关人员进行培训； 

（三）员工变更到具有放射性的岗位时，所到岗位负责人应对其新岗位工作所应

了解的规定进行培训。每隔一年必须对已培训的内容进行强化培训一次； 

（四）员工未经培训或培训不合格的不得上岗。如未经培训的人员，上级派其上

岗，发生差错或事故，应由上级负责，经培训合格后上岗工作时出现差错或事故，由

本人负责； 

（五）辐射安全员对人员培训工作进行检查、指导。对未经培训而上岗的人员有

权制止其操作； 

（六）培训做好培训记录，包括培训计划、培训内容、培训人、被培训人、培训

时间、测试结果等。 

二、外出培训 

（一）所有辐射工作人员，按照规定参加经过环保部门认可单位组织的辐射安全

培训； 

（二）所有参加辐射工作的人员，按照规定每四年复训一次，并获得统一颁发的

证书。 

  



  

放射性药品购买、销售管理制度 

一、 需求药品且资质符合的客户必须先与公司签署相关协议，办理《放射性药

品及其原料转让审批表》后，方可按审批要求进行销售。 

二、 需求计划由销售部下发生产部门或从总公司及其它单位采购后，发运给各

客户单位。 

三、 销售人员要按照岗位职责和分工认真做好各种记录和档案保管工作。 

四、 销售人员配合协助客户办理放射性药品转让审批工作。 

五、 公司只向持有《辐射安全许可证》并成功办理《放射性药品及其原料转让

审批表》手续，所有资质均在有效期内的客户销售放射性药品。对于无资质、手

续不全的客户坚决不向其销售任何放射性药品。 

六、 公司对客户实行客户管理制度，对购买记录和客户的资质进行备案,对其

负责人、转让审批活度量、审批有效期均做详细备案，并随时关注，资质到期前

30 日通知客户及时办理相关手续。否则，将停止为其供药。  



  

台账管理制度 

一、为加强非密封放射性物质的管理，实现放射性药品可追溯，制定本制度； 

二、应对放射性药品生产、分装和销售活动进行监督记录，设置相应的台账； 

三、相关操作人员应严格按规定将信息如实记录在台账中，负责人签字必须由本

人签字，活度、时间等信息经核对无误后进行填写； 

四、放射性药品生产分装台账内容必须包括：生产日期、生产批号、放射性核素

产量、药品活度、分装量、剩余量和操作人； 

五、销售记录分为三种 

（一）销售台帐 

按照用户单位统计，内容必须包括：品名、批号、到达时间、预定剂量、到达剂

量、数量、收货单位、地址； 

（二）药品销售情况一览表 

按照药品批次统计，内容必须包括：品名、批号、到达时间、预定剂量； 

（三）药品签收单 

按照单位和批次的收发凭证，内容包括：单号、日前、品名、使用单位、预定剂

量、标定时间、标定剂量、发货时间、到达时间、实收剂量、配送人员签字、收货人

员签字； 

六、购买、销售放射性同位素应办理转让转出手续，应在每年向所在地省级环保

行政主管部门备案，提交相应材料，按规定填写转让审批表，获得审批后才可以进行

放射性同位素的转让转出活动。 

七、上述台账由辐射安全小组负责进行整理、归档、保管。 

 

 

 

 

 

 



  

销售台帐 

 

日期 客户单位 品名 批号 标定时间 发货时间 放射性活度 体积 配送人员 

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         



  

药品销售情况一览表 

品名：客户名称/地址 : 

批号 订药时间 订药剂量 到药剂量 实到人份 
转让审批总活度 

（Bq） 
结余活度（Bq） 备注 

        

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       



 
 

 药 品 签 收 单 

 

日期：                                  填写人： 

 

 

药品名称： 药品批号： 

 

收货单位：  

 

预定剂量：  mCi   预定人份： 人份 

 

标定时间：        标定剂量： mCi     

 

发货时间：        到达时间： 

 

实收剂量：  mCi                       

 

 

药品运输人：                               收货单位签收人： 

 

  



 
 

辐射工作场所分区管理制度 

应把辐射工作场所分为控制区和监督区，以便于辐射防护管理和职业照射控

制。 

一、控制区 

（一）将需要和可能需要专门防护手段或安全措施的区域定规为控制区，以

便控制正常工作条件下的正常照射或防止污染扩散，并预防潜在照射或限制潜在

照射的范围。 

（二）人员、物料和产品应严格按人流、物流路线规定进出相应场所，不得

混淆。 

（三）人员在按人流路线进入控制区前，应先查看环境剂量监测仪的剂量水

平是否合格，并穿戴好个人防护衣具，佩戴好热释光剂量计和个人剂量报警仪。

当环境辐射剂量报警或个人剂量报警仪报警时，严禁进入控制区或迅速退出控制

区。 

（四）在回旋加速器运行时和传靶过程中，人员严禁停留在加速器机房和传

靶的线路旁；在放射性同位素合成过程中，人员应尽量避免在合成箱附近的停留。 

（五）在控制区的进出口及其他适当位置处设立醒目的符合《电离辐射防护

与辐射源安全基本标准》规定的警告标志。 

（六）在控制区和监督区的出口处设有表面污染监测仪，人员离开控制区和

监督区时需对皮肤、工作服、被携出物品进行表面污染水平的监测，如果有放射

污染需在离开该区域前进行冲洗以及被污染防护衣具的隔离； 

（七）工作日需对控制区环境辐射量进行监督并记录。 

（八）定期审查控制区的实际状况，以确定是否有必要改变该区的防护手段

或安全措施或该区的边界。 

二、监督区 

（一）将不需要专门的防护手段或安全措施，但需要经常对职业照射条件进

行监督和评价的区域规定为监督区； 

（二）在监督区入口处的适当地点设立表明监督区的标牌； 

（三）定期审查该区的条件，以确定是否需要采取防护措施和做出安全规定，

是否需要更改监督区的边界。 

  



 
 

辐射事故应急处理预案 

一、辐射事故应急处理机构 

本单位成立放射事件应急处理领导小组，组织、开展放射事件的应急处理救援工作，

领导小组成员如下： 

组长：张善全  

成员：李爱凤、徐东杰 

二、应急处理领导小组职责 

（一）负责定期组织对辐射工作场所设备和人员进行放射防护情况自查和监测，发

现事故隐患及时上报集团辐射安全部，并落实整改措施； 

（二）负责向环境保护部门和卫生行政部门及时报告事故情况； 

（三）发生事故时，在主管部门未到现场时由组长负责统一指挥协调； 

（四）放射事故中人员受照射时，要通过个人剂量仪或其它工具、方法迅速估算受

照射人员的受照剂量； 

（五）负责迅速安置受照人员就医，组织控制区内人员的撤离工作，并及时控制事

故影响，防止事故扩大蔓延； 

（六）事故后，负责组织相关人员进行讨论，分析事故发生原因，采取措施防止类

似事故重复发生。 

三、辐射事故分级 

根据辐射事故的性质、严重程度、可控性和影响范围等因素，将辐射事故分为特别

重大辐射事故、重大辐射事故、较大辐射事故和一般辐射事故四个等级。 

（一）特别重大辐射事故（Ⅰ级） 

放射性同位素和射线装置失控导致3 人以上（含3人）急性死亡。 

（二）重大辐射事故（Ⅱ级） 

1．放射性同位素和射线装置失控导致2 人以下（含2人）急性死亡或者10人以上（含

10人）急性重度放射病、局部器官残疾。 

2．放射性物质泄漏，造成局部环境放射性污染事故。 

（三）较大辐射事故（Ⅲ级） 

放射性同位素和射线装置失控导致9人以下（含9人）急性重度放射病、局部器官残

疾。 

（四）一般辐射事故（Ⅳ级） 

1．V 类放射源丢失、被盗或失控。 



 
 

2．放射性同位素和射线装置失控导致人员受到超过年剂量限值的照射。 

四、辐射事故分析及处理流程 

（一） 非密封放射性物质丢失、被盗、失控 

非密封放射性物质丢失、被盗时立即报案并调取录像，收集证据；失控时立即疏散

人员至安全区域。 

（二） 人员受到意外照射 

立即疏散人员至安全区域，立即将伤者送往医院，估算、调查人员受照剂量。 

（三） 熔靶、传输等加速器事故 

立即切断射线装置电源（或按下急停开关），关闭加速器室屏蔽门，疏散人员至安

全区域。 

（四） 非密封放射性物质大量泄露、泼洒事故 

立即撤离有关工作人员，封锁现场，处理受污染手套、衣物等，短半衰期物质等待

10个半衰期时间后进行处理。 

（五） 通风系统事故 

立即启动应急排风，监测环境剂量，疏散有关人员。 

五、辐射事故上报规则 

发生辐射事故或者发生可能引发辐射事故的运行故障时，应立即启动本单位的应急

方案，采取应急措施，并在两小时内填写初始报告，向当地人民政府环境保护主管部门

报告。还应同时向当地人民政府、公安部门和卫生主管部门报告。 

如发生放射性同位素丢失、在公共场所泄露、射线装置被人为损坏等事故，应同时

向当地公安部门报告；如发生人员受照等事故，应同时向当地卫生部门报告。 

六、应急培训与演习 

（一）辐射安全小组应负责做好环境保护法制、科普宣传工作，普及环境污染事件

预防常识，编印、发放环境污染公众防护的宣传资料，培训辐射工作人员掌握应急知识。

同时要提高辐射人员自救、呼救能力和应急处置能力，最大限度地减少社会灾害损失； 

（二）辐射安全员应有计划地开展对工作人员的日常管理和培训。组织突发环境事

件应急预案培训工作。通过各种形式，使有关人员了解环境应急预案的内容，熟悉应急

职责、应急程序和岗位应急处置预案； 

（三）辐射安全小组应组织生产、质量、销售等部门按照事故应急预案进行应急演

练，力高防范和处置突发环境事件的技能，增强实战能力，应急演练一年至少组织一次； 



 
 

（四）公司应配备应急处置设备、快速机动设备、通信设备和自身防护装备，储备

应急物资，加强应急监测、动态监控和现场处置能力。  



 
 

辐射事故报告及应急处理流程图 
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放射性“三废”处理预案 

一、放射性废气 

（一）放射性废气产生主要有：加速器运行中电离辐射产生的活化气体、非

密封性放射性同位素操作中产生的微量放射性气体等； 

（二）各场所放射性废气系统需要相对独立，排风管道口需高于建筑最高处

3m以上； 

（三）放射性排风系统中需加装活性炭对废气进行过滤； 

（四）合成模块的放射性废气通过专用的废气收集系统进行收集、过滤和排

放； 

（五）加速器开启至加速器室、合成热室环境剂量达到安全水平之前，应确

保其独立排风处于开启状态； 

（六）定期检查通风管道净化效率和压力降，每年更换一次活性炭并记录，

更换下的活性炭作为放射性固体废物处理。 

二、放射性废液 

（一）放射性废液主要有：辐射工作场所清洗过程中产生的废液、放射性试

剂泄露、外溅产生的少量液体等； 

（二）如因放射性污染需要应急冲洗，需使用洁具间内的放射性水池或淋浴

间； 

（三）衰变系统中的放射性废水需要至少放置半衰期最长的核素的十个半

衰期后（除C-14外，C-14按环评要求处理）经审管部门认可后再进行排放； 

（四）衰变池每次排放时需记录； 

（五）分装剩余药品放置在合成模块箱内，放置十个半衰期以上并达到清洁

解控水平后连同药瓶一同清洁解控或作为放射性固体废物处理； 

（六）泄露、外溅产生的液体用棉签、吸水纸擦拭后一同作为放射性固体废

物处理。 

三、放射性固废 

（一）放射性固废主要有：受沾染过放射性的试剂瓶、包装箱、胶塞、铝盖、

废注射器、传输管道等，回旋加速器检修、维修过程中更换下的靶膜等活化部件

等； 

（二）回旋加速器检修、维修过程中更换下的靶膜等活化部件等应放入回旋

加速器室内的铅垃圾桶，不进行转移，最终由放射性废物库收贮； 

（三）小体积放射性固体废物应就近放入铅垃圾桶，定期先转移至放射性废

物库，最终由放射性废物库收贮； 



 
 

（四）使用后的钼锝发生器，应送回放射性原料库中存放，按照规定定期交

由供货方回收； 

（五）所有放射性废物贮存装置、设备放置在固定位置，避开人流路线，并

配有明显的装置、设备名称和电离辐射标识； 

（六）放射性固废转移时按《放射性固体废物处理记录》做好记录。 



 
 

放射性固体废物处理记录 

房间名称： 

废物名称 放入时间 处理时间 最终去向 

清洁解控时

表面剂量率

（μSv/h） 

处理人 复核人 备注 

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

 

 

 

       

        

        

        

        

        

        

        

        

注：时间需要填写 X 月 X 日 X 时；最终去向分为城市废物库收贮和清洁解控。 

 



 

 

 

辐射工作安全责任书 

为防治放射性污染，保护环境，保障人体健康，落实辐射工

作安全责任，根据《中华人民共和国放射性污染防治法》有关规

定，福建安迪科正电子技术有限公司承诺： 

一、单位负责人        (职务 法人 )为本单位辐射工作安

全责任人。 

二、设置专职机构(名称)          或指定专人         负

责放射性同位素与射线装置的安全和防护工作。 

三、在许可规定的范围内从事辐射工作。 

四、建全安全、保安和防护管理规章制度，制定辐射事故应

急方案，并采取措施防止辐射事故的发生。一旦发生事故将立即

报告当地环保部门。 

五、建立放射性同位素的档案，并定期清点。 

六、指定专人  /  负责放射性同位素保管工作。放射性同

位素单独存放，不与易燃、易爆、腐蚀性等物品混存。确保贮存

场所具有有效防火、防水、防盗、防丢失、防泄漏的安全措施。

贮存、领取、使用、归还放射性同位素时及时进行登记、检查，

做到账物相符。 

七、保证其辐射工作场所安全、防护和污染防治设施符合国

家有关要求，并确保这些设施正常运行。 

八、发生任何涉及放射性同位素的转让、购买行为时，在规

定时间内办理备案登记手续。 

附件六 



 

 

九、在运输或委托其他单位运输放射性同位素时，遵守有关

法律法规，制定突发事件的应急方案，并有专人押运。 

十、按有关规定妥善处置放射性废物或及时送城市放射性废

物库贮存。 

十一、对本单位辐射工作人员进行有关法律、法规、规章、

专业技术、安全防护和应急响应等知识的培训教育，持证上岗。 

十二、每年对本单位辐射工作安全与防护状况进行一次自我

安全评估，安全评估报告将对存在的安全隐患提出整改方案，安

全评估报告报省(市)级环保部门备案。 

十三、建立辐射工作人员健康和个人剂量档案。 

十四、认真履行上述责任，如有违反，造成不良后果的，将

依法承担有关法律及经济责任。 

 

单      位：福建安迪科正电子技术有限公司 

法定代表人： 

负  责  人： 

联  系  人： 

电      话： 

日      期： 

 

 

 

 

 

 




