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表1项目基本情况

建设项目名称 通用华伦非密封工作场所项目改扩建项目

建设单位名称 北京通用电气华伦医疗设备有限公司

项目性质 新建改建扩建

建设地点 北京经济技术开发区永昌北路1号

源项

放射源 使用V类密封源

非密封放射性物质 使用F-18、Tc-99m

射线装置 生产、销售Ⅲ类射线装置

建设项目环评批复时间 2024年6月20日 开工建设时间 2024年7月

取得辐射安全许可证时间 2024年12月 项目投入运行时间 2025年1月

辐射安全与防护设施投入
运行时间

2025年1月 验收现场监测时间 2025年4月

环评报告表审批部门
北京市生态环

境局
环评报告表编制单位

中国电子工程设计院股份

有限公司

辐射安全与防护设施设计
单位

北京市化工职

业病防治院
辐射安全与防护设

施施工单位

投资总概

北京质恩承源科技发展有
限公司

算 300万元 辐射安全与防护设施投资总概算 120万元 比例 40%

实际总概算 300万元 辐射安全与防护设施实际总概算 120万元 比例 40%

验收依据

1. 《中华人民共和国环境保护法》，2015年1月1日

2. 《中华人民共和国环境影响评价法》，2018年12月29日修订

3. 《中华人民共和国放射性污染防治法》，2003年10月1日

4. 《国务院关于修改〈建设项目环境保护管理条例〉的决定》，国务

院令第682号2017年7月

5. 《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》，2019年3月2日经国

务院令第709号修改

6. 《建设项目环境影响评价分类管理名录》，生态环境部令第16号，

2020年11月5日，自2021年1月1日起施行

7. 《关于修改＜放射性同位素与射线装置安全许可管理办法＞的决定

》，2021年1月4日经生态环境部令第20号修改

8. 《放射性同位素与射线装置安全和防护管理办法》，环境保护部令

第18号，2011年4月18日公布，2011年5月1日起实施

9. 《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》，2017年11月20日

10. 《关于〈发布射线装置分类〉公告》，原环境保护部国家卫生和计

划生育委员会，公告2017年第66号，2017年12月5日公布并实施
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11. 《北京市生态环境局关于通用华伦非密封放射性物质工作场所改扩

建项目环境影响报告表的批复》（京环审〔2024〕68号）

验收执行标准

1. 《建设项目竣工环境保护设施验收技术规范核技术利用》（HJ132

6-2023)生态环境部公告2023年第40号，2024年2月1日实施

2. 《建设项目竣工环境保护验收技术指南污染影响类》，生态环境

部公告2018年第9号，2018年5月15日。

3. 《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》(GB18871-2002)；

4. 《核医学辐射防护与安全要求》（HJ1188-2021）；

5. 《核医学放射防护要求》（GBZ120-2020）；

6. 《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）；

7. 《操作非密封源的辐射防护规定》（GB11930-2010）；

8. 《职业性外照射个人监测规范》（GBZ128-2019）；

9. 《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）；
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表2项目建设情况

2.1地理位置及平面布置

本项目建设地点位于北京经济技术开发区永昌北路1号GE厂区生产厂房内，地理位置

示意图见下图所示。

图2-1地理位置图

本项目改扩建的核医学产品生产研发区及迁建的DSA调试机房均位于华伦工厂内，工

厂厂房东侧为华伦工厂办公楼，西侧为滋 核医学产品生产研发区位于生产厂房西南角。

东侧为CT生产调试区；南侧为包装区、厂内道路及停车位，厂区外为万源北小街，该道路

南侧为北京首创北科环境科技研究院公司；西侧为核医学设备组装生产区，生产区以西为

厂内道路，厂区以西为资生堂丽源化妆品公司；北侧紧邻为DSA调试区，再往北为CT生产

区。核医学产品生产研发区所在区域为单层，无地下室，无楼上。周围环境见下图。

图2-2周围环境图

北京通用电气华伦医疗设备有限公

司

0 500m
1000m
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2.2建设内容

表2.1建设内容对照表

环评批复内容 实际建设内容

拟建项目位于北京经济技术开发区永

昌北路1号你单位，内容为对生产厂房一层

西南侧已许可的核医学产品生产研发区进

行改造：

1.将BAY12铅房（DSA生产调试）迁至

工厂一层东南侧BAY7位置（BAY7拆除），

减少BAY6、BAYll、BAY12、BAY18铅房已许

可Optima系列DSA产品生产销售数量，增加

Allia系列DSA产品生产销售，保持总体生

产、销售量400台／年不变。

2.调整改造高活室（含放废间、储存室）

布局。 现有5间调试铅房（NMBAYOl、

NMBAY02、CTBAY21、CTBAY23、CTBAY26）

实际建设内容均已按照环评批复内容

进行建设,本次对整个核医学产品研发区进

行验收。

1. BAY12调试机房已按照环评报告内

容进行搬迁，BAY已拆除。原工厂许可在

BAY11、BAY12、BAY18、Tbay6调试的DSA设

备Optima系列年产值由400台/年调整为300

台/年，新增Allia系列DSA，年产值为100台

/年，因此DSA的总产值仍为400台/年。

2. 已调整改造高活室(含放废间、储存

室）布局，见下图2-3；PET/CT研发仅在

NMBAY02和BAY23中开展（于2024年10月25日

完成该事项的辐射安全许可证审批事宜，新
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增加PET/CT、SPECT/CT研发（每月1周、1

间铅房），其中3间（NMBAYOl、 CTBAY23

、CTBAY26）还增加PET/CT生产，增加使用

3枚V类Ge-68密封源；新增3间调试铅房（M

I01、MI02、MIO3），开展PET/CT研发、生

产和SPECT/CT研发、生产、型式检验，新

增使用Tc-99m（增加年用量）和密封源（

原有Ge－68、Co一57、Ba-133、Am-241）

。增加PET/CT、SPECT/CT生产销售量。改

造后仍为丙级非密封放射性物质工作场所

。

增研发用设备环评登记表备案见图2-4）。

3. NMBAYOl 、 NMBAY02 、 CTBAY21 、

CTBAY23、CTBAY26增加SPECT/CT研发，其中

NMBAYOl、 CTBAY23、CTBAY26还增加PET/CT

生产，增加使用3枚V类Ge-68密封源。

4. 新增3间调试铅房（MI01、MI02、MIO3

）开展PET/CT生产和SPECT/CT研发、生产、

型式检验，新增使用Tc-99m（年最大用量增

加至5.6E+11Bq）和密封源（原有Ge－68、

Co一57、Ba-133、Am-241）。

5. 增加PET/CT、SPECT/CT生产销售量

。

表2.2 核医学产品生产研发区新增使用密封放射源详情

批复文号 核素名称 类别 活度Bq×枚数 使用场所 储存场所

京环审[2024]68

号

Ge-68 V 1.85E+7

核医学产品生产

研发区
放射源库Ge-68 V 5.0E+07

Ge-68 V 3.5E+06

表2.3 核医学生产研发区年生产量调整详情

批复文号 设备名称 型号 类别 产量调整

京环审

[2024]68号

PET/CT
Discovery系列 Ⅲ 97（原50）

Max系列 Ⅲ 67（原10）

SPECT/CT
NM/CT系列 Ⅲ 130（原68）

StarGuide系列 Ⅲ 10（不变）

表2.4 各调试铅房功能及使用的源项情况一览表

铅房名称 工作内容 使用核素

NMBAY02

PET-CT研发 密封源：Ge-68

SPECT-CT研发 密封源：Co-57

PET-CT型式检验 非密封放射性物质：F-18
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SPECT-CT型式检验 非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57

PET-CT生产调试 密封源：Ge-68

SPECT-CT生产调试
非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57、

Ba-133、Am-241

NMBAY01

SPECT-CT研发 密封源：Co-57

SPECT-CT型式检验 非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57

PET-CT生产调试 密封源：Ge-68

SPECT-CT生产调试
非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57、

Ba-133、Am-241

CTBAY21

SPECT-CT研发 密封源：Co-57

SPECT-CT型式检验 非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57

PET-CT生产调试 密封源：Ge-68

SPECT-CT生产调试
非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57、

Ba-133、Am-241

CTBAY23

PET-CT研发 密封源：Ge-68

SPECT-CT研发 密封源：Co-57

SPECT-CT型式检验 非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57

PET-CT生产调试 密封源：Ge-68

SPECT-CT生产调试
非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57、

Ba-133、Am-241

CTBAY26

SPECT-CT研发 密封源：Co-57

SPECT-CT型式检验 非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57

PET-CT生产调试 密封源：Ge-68

SPECT-CT生产调试
非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57、

Ba-133、Am-241

MIO1

SPECT-CT研发 密封源：Co-57

SPECT-CT型式检验 非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57

PET-CT生产调试 密封源：Ge-68

SPECT-CT生产调试
非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57、

Ba-133、Am-241

MIO2

SPECT-CT研发 密封源：Co-57

SPECT-CT型式检验 非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57

PET-CT生产调试 密封源：Ge-68

SPECT-CT生产调试
非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57、

Ba-133、Am-241

MIO3

SPECT-CT研发 密封源：Co-57

SPECT-CT型式检验 非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57

PET-CT生产调试 密封源：Ge-68

SPECT-CT生产调试
非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57、

Ba-133、Am-241

表2.5 Tc-99m变化情况一览表
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表2.6 DSA射线装置调整明细

批 复 文

号
设备名称 型号 设备参数 类别 数量

研发/使用

地点

用

途

京 环 审

[2024]6

8号

数字减影

血管造影

装置

Optima

系列

125kV/10

00mA
Ⅱ

400台/年调整

为300台/年 BAY11、BAY

12、BAY18

、Tbay6

生

产

、

销

售

Allia

系列

125kV100

0mA
Ⅱ 新增100台/年

图2-3 高活室改造前后对比

注：原环评报告申报时高活室内通风橱位置放置于西北角，实际施工时因尺寸不合适，

调整到西南角，西北角墙体防护厚度与西南角墙体防护厚度均一致均为3mmP，通风橱独

立排风管道仅做延长，未调整管道位置。

图2-4 新增研发用设备环评登记表备案

核 素

名称
工作用途

日最大用

量Bq
日等效Bq

原 工 作

时长d

拟 变 工

作时长d

原许可年最

大用量Bq

变 更 后 年

最 大 用 量

Bq

Tc-9

9m

型式测验 3.70E+09
a

3.70E+06 / / 3.70E+09
*

不变

生产调试 1.85E+09 1.85E+06 250 300 4.625E+11 5.55E+11

合计 3.70E+09b 3.70E+06 / / / 5.6E+11

注：

a：单次最多使用20mCi，保守单日5间机房同时开展型式测验估算；

b：单间机房最多可开展一项工作（型式测验与生产调试二选一），选取二者单日用量的最大

值。
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图2-5 核医学产品生产研发区改建前
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图2-6 核医学产品生产研发区改建后
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2.3剂量限值

根据《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》(GB18871-2002)和环境影响报告表预测

，本项目公众和职业照射剂量约束值分别执行0.1mSv/a和2mSv/a。各铅房(含通风橱)及墙

体外表面30cm处的辐射剂量率不大于2.5μSv/h。控制区、监督区β放射性物质表面污染

控制水平分别不大于40Bq/cm²、4Bq/cm²。

2.4操作流程

2.4.1 DSA

介入治疗是利用X射线图像指导在血管和器官内放置导管支架等，以修正或者治疗患

者状况。数字减影血管造影技术（Digital Subtraction Angiography，DSA）是一种X线

检查新技术，是常规血管造影术和电子计算机图像处理技术相结合的产物。

DSA是将检查时身体“阴性”数字荧光图像与血管注入造影剂时的数字荧光图像相结

合，最终图像（实时或数字记录图像）能够显示出可能阻塞血管的解剖构造。

DSA是应用计算机程序进行两次成像完成的。在注入造影剂之前，首先进行第一次成

像，并用计算机将图像转换成数字信号储存起来。注入造影剂后，再次成像并转换成数字

信号。两次数字相减，消除相同的信号，得知一个只有造影剂的血管图像。这种图像较以

往所用的常规脑血管造影所显示的图像，更清晰和直观，一些精细的血管结构亦能显示出

来。通过DSA处理的图像，使血管的影像更为清晰，在进行介入手术时更为安全。

2.4.1.1 设备介绍

本项目调试的 DSA 外观见图 2-7，其主要结构见图 2-8。

图2-7 数字减影血管造影装置（DSA）外观图
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1机架 2检查床 3 Smart Box（智能盒）

4诊断床系统控制（TSSC） 5 X射线管 6数字探测器

图2-8 DSA构造图

2.4.1.2 操作流程

本项目 DSA 使用的 X射线管来源于通用华伦自产的设备。

生产调试操作流程为：首先检查系统各设备连线是否正确，各设备是否按要求接地，

在确保所有连接无误之后，才可按照正确的顺序给系统通电。然后测试系统初始化：按照

服务手册给系统安装软件，设置相应的配置参数，使得系统处于可操作状态，设置完毕后，

可以对系统进行校准、测量、安全及功能检查等操作。具体如下：

（1） 模拟临床使用操作

①上机操作

模拟临床使用调试过程中，在设备不曝光状态下，调试人员会进入机房进行上机操作

调试。曝光时，均为隔室操作。

②采集操作

采集操作流程见图 2-9，操作人员坐在控制室操作台边，曝光全部采用脉冲形式。参

数最大值不会超过 80kV，1000mA，脉冲频率不超 30Hz，脉宽小于 10 毫秒，每次操作时间

不大于 60 秒。

图2-9 控制台模拟操作流程
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（2） 部件校准

DSA各部件进行校正操作流程如下图，其中需要用曝光进行校正的是探测器校准。

*表示DSA需要曝光；其它不需要曝光。

图2-10部件校准操作流程

探测器的校准，可使探测器的图像质量最优化，以利于医生的诊断与手术。探测器的

校准，包括探测器参数的优化，以及其计算的优化，并排除各种影响因素，从而得到高质

量的图像。校正流程为：将校正专用模体放置于 detector 表面及 x tube 表面。操作人员

坐在控制室操作台边，曝光参数由机器按 AEC（automatic exposure control 自动曝光控

制）自动设置或由操作人员手动设置，全部采用脉冲形式。参数最大值不会超过 80kV，

1000mA，脉冲频率不超 30Hz，脉宽小于 10 毫秒，每次操作时间不大于 60 秒。

2.4.2核医学产品生产研发区

2.4.2.1 核医学产品生产研发区工作场所划分和等级

（1）工作场所等级

本项目为场所改扩建项目，现有的非密封放射性物质可以满足改扩建以后的工作需

要，F-18日等效用量不发生变化，仅对Tc-99m年用量进行调整，调整后该场所日等效最大

量为1.58E+7Ba（见表2.9），小于丙级非密封放射性物质工作场所上限，因此该场所仍未

丙级非密封放射性物质工作场所。

1）同位素操作量

根据公司的现有许可的核素使用情况及使用规划，各场所核素使用情况如下：

表2.7 各场所使用核素情况一览表

序号 场所名称
使用核

素
使用点 用途 使用方式

1 核医学产 F-18 高活室 制作测试模体
分装、模体注

射
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品生产研

发区2 F-18 NMBAY02

PET/CT产品的型式

检验测试、Ge-68密

封源的校准测试

模体扫描

3 Tc-99m

NMBAY01~02/CTBA

Y21/CTBAY23/CTB

AY26/MI01/MI02/

MI03

SPECT/CT产品型式

检验、生产调试

放药直接装

篮扫描

SPECT/CT型式检验使用Tc-99m物质为液体溶液，每次测试用量最大为10mCi，封装在

不同针管中，分别为1mCi，1mCi，8mCi，考虑测试失败，额外再按100%富裕多购物质，额

外多准备1份物质，进场后不再进行分装等操作，直接对应测试步骤进入测试间进行测试；

生产调试时每台测试量最大为3.7E+08Bq（10mCi），分别为1mCi,1mCi,8mCi，各自封装在

单独的针管中，进场后不再进行分装等操作，直接在测试间内吊篮中使用。

PET/CT型式检验使用的F-18物质也为液体溶液，每次测试用量最大为1.20×10
9
Bq，测

试主要分为4大步骤，每步测试需要的物质情况如下：

表2.8 PET/CT型式检验时使用的模体及F-18物质情况一览表

体模名

称
模体尺寸 数量 活度大小 图片 用途

IQ模体

内长18CM，

9.7L（椭圆体

长的部分直径

约30公分）

1
5.2×

107Bq

图像质量测

试

散射因

子软管
约5mL 1 1.2×10

8
Bq

衰减和散射

校正精确性

测试

毛细玻

璃管
约1mL 3

1.5×10
8
Bq

（总计）

空间分辨率

测试

灵敏度

软管
约3mL 1 2×10

7
Bq 灵敏度测试

散射因

子软管
约6mL 1 8.5×10

8
Bq

散射因子，

计数损失，

随机测量测

试

合计
1.192×

10
9
Bq

按1.2×10
9
Bq计

本项目保守按照每天一次送药，物质定购量为使用量的2倍，核算改建后的核医学产
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品生产研发区场所的日等效最大操作量。按照测试中的最大活度模体850MBq（因其注射在

软管中，软管在NMBAY02内安装进入模体，因此按不利情况下裸源进行估算），估算其对

场所周围环境的辐射影响。

2）操作方式

本项目使用Tc-99m过程，不涉及分装、标记活动，视为“很简单操作”，F-18涉及分

装过程，视为“简单操作”。本项目放射性同位素使用情况见表2.9。

表2.9核医学产品生产研发区场所使用非密封放射性物质规划

场所 核素 操作方式
日最大操

作量(Bq)
*

修正

因子

操作

方式

日等效

操作量

(Bq)

设计年用

量

核医

学产

品生

产研

发区

F-18

型式检验：液体

简单操作
1.20E+09 0.01 1 1.20E+07 9.60E+09

型式检验：液体

贮存
1.20E+09 0.01 100 1.20E+05* 9.60E+09

Ge-68源校准：液

体简单操作
1.8E+07 0.01 1 1.8E+05 1.8E+07

小计
①

2.40E+09 / / 1.21E+07 1.92E+10

Tc-99

m

型式检验：液体

很简单操作
3.70E+09 0.01 10 7.40E+05 7.40E+09

量产调试：液体

很简单操作
1.85E+09 0.01 10 1.85E+06 5.55E+11

小计 3.70E+09 / / 3.70E+06 5.6E+11

F-18 合计 2.40E+09 / / 1.21E+07 1.92E+10

Tc-99

m
合计 3.70E+09 / / 3.70E+06 5.6E+11

合计 / / / 1.58E+07

注：1、因NEMA测试需按步骤依次进行，考虑到后分装的模体活度要求，需考虑有药量

的裕度，因此F-18日最大操作量考虑100％的贮存衰变损失。每年测试4个产品型号，

考虑成功率50%，计算年使用量。Ge-68源校准和PET/CT的型式检验不在一天进行。

表 2.9 为公司非密封放射性物质工作场所日等效最大操作量的核算，可见，本项目建

成后，核医学产品生产研发区作为一个场所，日等效最大操作量为 1.58E+07Bq，为丙级非

密封放射性物质工作场所。

（2） 物质来源

公司将根据场所测试的机型及测试形式，提前确定外购放射性物质种类和数量。使用

当天早上或中午，由供货商负责直接送至华伦厂区。公司负责接收的辐射工作人员对放射

性物质名称、规格和数量，以及包装和外观进行核对和检查，并在厂房入口处的摄像头下

与供药公司“点对点”办理交接手续，之后暂存于高活室待用。
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2.4.2.2 核医学产品研发

在核医学产品研发中，涉及多种放射源，包括非密封性放射源和密封性放射源等。这

些放射源在SPECT、SPECT/CT和PET/CT产品的研发过程中发挥着关键作用。以下是放射源

在这些产品研发中的使用概述：

（1） PET/CT 研发

在PET/CT产品研发阶段，使用密封性放射源Ge-68（使用已许可的即可，与生产公用2

组源，见表9-4）和对PET探测器和系统进行全面的校准、调试和测试，同时进行PET和CT

的图像融合校准，确保两系统图像能准确融合。

1）PET探测器校准

利用DMTS平台对PET探测器及部件进行调试，使用Ge-68棒源和桶源放射源，每次工作

时间1-4小时。

图2-11 DMTS平台

对于 PET/CT系统，用源测试的第一步是探测器系统校准，通过使用Ge-68黑桶源来激

活 PET探测器，并验证确认每个探测器单元的性能。Ge-68黑桶源会提前从源库取出并放

置在测试机房的铅桶内，在执行探测器校准之前将Ge-68黑桶源从铅桶取出并放置在扫描

床头的模架上。执行完本扫描后，保持放射源位置不变，等待后续扫描。

完成探测器校准后，继续执行每日质量保证。根据图像结果，按需再次执行探测器校

准。直至每日质量保证结果可以接受，就可以建立基线数据，并用作质量保证基准。扫描

结束后将 Ge-68黑桶源收进实验室内铅桶。

2）VQC融合校正

VQC校正使用Ge-68泡沫源。VQC校正时间视系统状况为0.5-4小时。

将Ge-68泡沫源提前从源库取出并放置在测试机房的铅桶内。VQC扫描会验证 CT，PET
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和 Table机架之间的正确位置关系。系统软件会根据扫描结果生成位置补偿值，作为系统

使用的偏移量，优化融合图像。扫描开始前，将 Ge-68泡沫源放置在扫描床头 25cm处。

扫描完成后，使用系统工具 CT-PETALIGNMENT计算出 PET和 Table相对于 CT机架的偏移

量。如果偏移量满足系统要求，可以将补偿值更新进系统内；如果不满足要求，则按系统

提示调整机架物理位置，并再次扫描并计算偏移量，直至结果满足要求。

3）3D NORM扫描和WCC扫描

a、3D NORM 扫描需要使用Ge-68黑色桶源,采集时间0.25-3小时。

b、WCC全称 Well Counter Calibration-井型计数校准，在实验室通常使用 Ge-68白

桶源扫描并生成WCC校准文件。每次工作时间约1小时。

4）Rxhast、多小时扫描：

a、Rxhast扫描：保持白桶源位置不变，执行完 WCC扫描后继续执行 Rxhast扫描，整

个扫描过程会持续 4个小时。

b、多小时扫描：保持白桶源位置不变，执行完 Rxhast扫描后继续执行多小时扫描，

整个扫描过程会持续 12个小时。

（2）PET/CT产品型式检验流程

PET/CT产品在上市前，需完成国家药监局型式检验，进行型式检验（NEMA测试），即

在第三方旁站见证的情况（见证人员不参与放射性操作，仅在操作间隔室见证。见证人员

一般来自上海市医疗器械检验研究所或辽宁省医疗器械检验检测院，具体由哪家机构承

接，每次需进行型式检验前通过比价来决定。核医学产品生产研发区专为见证人员进入控

制区配备了一定数量的个人剂量计，使用前后均进行登记，使用后将送检。），完成整个

型式检验。一般情况下一个新产品型号只做1次NEMA测试，总共约需24小时，可安排在几

天内完成操作，本评价从单日最大操作量的不利角度考虑，按所有测试均在1天内完成进

行评价。测试步骤如下：

1）装机测试：型式检验前需完成设备安装及一次装机测试流程。使用6组Ge-68放射

源完成PET/CT装机测试，该过程与设备的生产调试相同。该环节不产生放射性废液、废气、

废物，仅有γ射线影响辐射工作人员和环境。

2）根据NEMA测试需要，向供应商订购放射性物质（F-18），根据建设单位当天使用

需求，按时运送至PET测试间。

3）接收到放射性物质（F-18）后立即进行登记（种类、日期、活度、出厂时间），

置于公司高活室内待用。
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4）根据测试的需求，将放射性物质（F-18）在本公司的高活室内进行分装，注射、

封装在模体中，在通风橱内将模体装入铅箱（40 mmPb、30mmPb）内待用。由于放射性物

质（F-18）的半衰期较短，根据测试所需物质的使用量，向有资质的放射性核素供应商订

购，并在测试当天全部使用完。

5）当天辐射工作人员（含有资质的NEMA测试技术人员，旁站见证）进入测试间，首

先使用Ge-68校准（环形体膜）源进行校准调节，校准完毕后将Ge-68源送回储源室；将装

有F-18模体的铅箱（40mmPb、30mmPb）推至机房（NMBAY02），取出模体，置于显像设备

上，铅箱位于机房内；辐射工作人员完成模体摆位后退出机房，按照后述NEMA测试的步骤

分别完成4项NEMA测试。

6）测试图像采集结束后，辐射工作人员进入PET测试间将装有放射性物质（F-18）的

模体从显像设备上取下来，放置于对应铅箱中。

测试完成后的放射性废液在模体中，从测试间放入铅箱，使用后的口罩、手套等投入

机房内的固体放射性废物桶内。以上铅箱和固体放射性废物桶推到放废间，利用贮存衰变

的方法进行处理，模体在放废间的铅箱内存储10个半衰期以上，有资质单位监测合格，经

审管部门确认同意后，废液倒入厂区污水管道，空模体重复利用。

装机测试 核素登记，待用 注射F-18至模

校准、测试模体暂存，清洁解控

γ射线

γ射线

图2-12 PET/CT型式检验的总体流程及产污环节示意图

NEMA测试共4个步骤，使用的模体制作要求及活度情况见表9-2，制作后的模体照片示

意图如下：
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图2-13 PET/CT产品型式检验时使用的模体照片

a.测试步骤一：图像质量测试，衰减和散射校正精确性测试

将散射因子测试体模软管按规定穿入散射因子测试体模中，与NEMA图像质量测试体

模，一同置于病床的泡沫垫上，摆好位置固定，摆放时间（10分钟），NEMA测试的专业技

术人员从测试间进入操作室，关紧测试间防护门，并按照PET测试流程完成相关测试，需

求扫描时间小于20分钟（扫描测试非暴露）。

b.测试步骤二：空间分辨率测试

将3支毛细玻璃管按工艺要求插入空间分辨率测试支架中，置于病床上，调整并摆好

位置固定（操作摆位时间约12分钟），NEMA测试的专业技术人员从测试间进入操作室，关

紧测试间防护门，并按照PET测试流程完成相关测试扫描，测试时间平均约1小时。

c.测试步骤三：灵敏度测试

将灵敏度软管插入到灵敏度测试套管中（约1分钟），然后安装到支架上（约1分钟），

置于病床上，摆放位置（约10分钟），NEMA测试的专业技术人员从测试间进入操作室，关

紧测试间防护门，并按照PET测试流程完成相关测试，测试时间平均约1小时。

d.测试步骤四：散射因子，计数损失，随机测量测试

将散射因子软管插入到散射因子测试体模上（约1分钟），置于病床上，摆放位置（约

10分钟），NEMA测试的专业技术人员从测试间进入操作室，关紧测试间防护门，并按照PET

测试流程完成相关测试，用时11小时（测试非暴露）。

测试流程示意图如下：
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图2-14 PET/CT产品型式检验流程及产污环节示意图

F-18灵敏度软管校准Ge-68线源

用于量产测试的Ge-68灵敏度测试线源（5.2×10
6
Bq×1），在购买入库使用前需要使

用F-18灵敏度软管进行一次校准，具体步骤如下：

a.根据测试的需求，将放射性物质（F-18）在本公司的高活室内进行分装，注射、封

装在灵敏度软管中（单根软管活度为6MBq），并使用活度计测试注射前后的活度，在通风

橱内将软管装入铅箱（30mmPb）内待用。

b.将3个F-18灵敏度软管存储铅罐转移到扫描间内。

c.取出其中1条F-18灵敏度软管，按要求使用胶带和电缆扎制成环，插入到灵敏度套

管内（约1分钟），然后安装到支架上（约1分钟），按要求摆放位置（约10分钟），并按

照PET测试流程完成相关测试（测试30分钟），验证测得衰减是否合理，并并分析此结果

满足要求，将测完的软管放入废物铅箱内（约1分钟）。

d.对另外2条F-18灵敏度软管分别按照步骤3进行同样测试，并分别记录数据。每测完

1条F-18灵敏度软管后及时将其放入废物铅箱内，转运至放废间。

e.在储源室取出Ge-68软管线源转移到扫描间内，按照步骤3进行同样测试，并分别记

录数据。测试完的Ge-68软管线源放入铅罐送回储源室。

f.共进行4次测试，得到4组测试数据，按照相关公式计算出Ge-68软管线源的F-18等

效活度，并在标签上写上这个等效活度，操作人员给Ge-68软管线源贴上标签，放入存储

铅罐(约1分钟)。做好标识，将存储铅罐推到储源室，做好登记后，待用于量产时灵敏度

测试。

（3）SPECT/CT研发

1）SPECT/CT新产品研发
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在SPECT/CT产品调试阶段，使用密封性放射源Co-57进行系统校准和调试。Co-57用于

SPECT部分包括探头光电倍增管增益、同位素能峰、探测器线性和均匀性等校准。

CZT探头的校正和测试，通常使用Co-57线源，为已购置好的封闭性放射源，初始活度

为10mCi。

对StarGuide调试过程包括：

a、每日质控 Daily QC

先进入DQA采集程序，摆放源支架和放射源Co-57，按程序进行采集。DQC查看探头能

峰、均匀性等状态。采集时间约为10-30分钟，Co-57线源，初始活度为10mCi。

拿取放射源：操作人员从储藏室的保险柜中取出放射源（密封源直接放在铅罐）调试

过程中将铅箱 拿到机房里。操作人员穿上铅衣（铅眼镜，铅围脖，铅衣，铅手套），打

开包装，取出密封源，放到距离机器探头一定位置处。然后离开机房，关上门，在机房外

面操作。

b、坏像素列表更新

该采集直接在上面源摆放状态进行， 只是运行程序不同，采集时间约30分钟。

c、能量Map校正

该采集直接在上面源摆放状态进行， 只是运行程序不同，采集时间约1小时；

d、均匀性Map校正

该采集直接在上面源摆放状态进行， 只是运行程序不同，采集时间约1-2小时；

（4）SPECT/CT 型式检验

在产品检验阶段，使用Co-57和Tc-99m核素对SPECT/CT产品整体性能进行全面测试，

包括能峰、能量分辨力、灵敏度、空间分辨力和定位精度等等指标。按照NEMA测试的要求，

验证SPECT/CT产品性能和可靠性。

新产品测试流程及步骤如下：
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a、固有能量分辨力

根据NEMA标准，按下表参数进行采集。采集活度20Mci,操作时间约10分钟。

参 数 值

采集持续时间（秒） 420

同位素 Tc-99m

各探测器的平均计数率（cps） 17631

像素大小（mm x mm） 2.46x2.46

通道大小（keV/通道） 0.5

b、Co-57固有泛源均匀性测试

Co57 固有泛源均匀性在收集如下表，采集活度 20Mci,操作时间约 1-2 小时。

参 数 值

采集持续时间（秒） 240

同位素 Co57

能量窗口（keV） 109.85 至 134.27

各探测器的平均计数率（cps） 11424

像素大小（mm x mm） 2.46x2.46

超像素化矩阵 4 x 2

c、无散射Tc99m系统空间分辨力

基于的NEMA的不带散射的系统空间分辨力按下表提供参数进行采集。采集活度10Mci,

操作时间约 1小时。

参数 值

采集持续时间（秒） 600

同位素 Tc99m

像素大小（mm x mm） 2.46x2.46

与准直器表面的距离（mm） 150

d、带散射的系统空间分辨力

在距离PSD表面10 cm处测量了5个代表性探测器的带散射的系统空间分辨力。测量设

置如下图所示：
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采集的详细信息如下， 采集药物活度 10mCi,操作时间约 1小时。

参数 值

采集持续时间（秒） 600

同位素 Tc99m

像素大小（mm x mm） 2.46x2.46

与准直器表面的距离（mm） 150

e、Tc99m系统平面灵敏度和穿透性

根据NEMA计算系统平面灵敏度，根据下表提供了采集信息进行。采集药物活度10Mci,

操作时间约1小时。

参数 值

同位素 Tc99m

活度（mCi）） 9.0

像素大小（mm x mm） 2.46x2.46

f、SPECT散射分辨力

使用水圆柱体内的三个线状放射源来测量重建的横轴空间分辨力。由系统收集图像并

按照NEMA标准进行分析。

g、VQC 融合测试

准备Tc-99ｍ针管源用来测试SPECT图像和CT图像的配位准确性，需要准备约8 mCi

Tc-99ｍ，分装到6个10ml注射器，安放到泡沫模型里，按手册进行定位、扫描采集。准备

源和测试共需要1-2小时。
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另外，在第三方检测中，除了上述内容，检测方会携带模体对系统进行测试（该模体

的摆放均由操作人员完成，第三方检测人员不参与模体摆位工作），通常会带法兰式

Jaszczak 模体，该模体有四种不同型号：超豪华 Jaszczak 模体，用于超高空间分辨率

SPECT系统；豪华 Jaszczak 模体，用于高至极高空间分辨率 SPECT系统；标准 Jaszczak

模体 适用于中高空间分辨率 SPECT系统；Benchmark Jaszczak Phantom 适用于具有较差

空间分辨率、较大旋转半径、低截止重建滤波器和模拟临床扫描计数密度的系统。

2.4.2.3 核医学产品生产

（1）PET/CT生产调试操作流程

PET/CT产品在研发、生产过程中，会在核医学产品生产研发区域的8间调试机房中的1

间进行完整的调试工作。所用的源为8枚Ge-68密封源，分别为：

表2.10 PET/CT研发、生产调试所用放射源

调试分组 核素名称 类别
核素活度

Bq
数量 用途 备注

1

Ge-68泡沫源 V 1.85E+08 1

PET/C

T研

发、生

产调

试

原许可并购置

Ge-68线源 V 5.2E+06 1

Ge-68黑色桶源 V 5.55E+07 1

Ge-68白色桶源 V 9.25E+07 1

Ge-68点源 V 7.4E+05 3

Ge-68针源 V 4.44E+07 1
原许可并购置，根据

设备调试需求，活度

5.0E+07Bq的源与活

度4.44E+07Bq的源互

为替换使用
Ge-68针源 V 5.0E+07 1

2

Ge-68黑色桶源 V 5.5E+07 1

PET/C

T研

发、生

产调

试

原许可，未购置
Ge-68点源 V 7.0E+05 3

Ge-68白色桶源 V 8.8E+07 1

Ge-68针源 V 5.2E+06 1

Ge-68线源 V 1.85E+07 1
新增

Ge-68针源 V 5.0E+07 1
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Ge-68泡沫源 V 3.5E+06 1

图2-15 1组8枚Ge-68密封源

在核医学产品生产研发区域操作放射源，会遵循固定的操作流程。具体过程如下：

拿取放射源：操作人员从储源室的保险柜中取出放射源（密封源直接放在铅罐），调

试过程中将铅罐推到机房里。操作人员穿上铅衣（铅眼镜，铅围脖，铅衣，铅手套），打

开包装，取出密封源，放到机架特定位置。然后离开机房，关上门，在机房外面操作。调

试完成后，进入机房取出放射源，放入包装，送回到储源室的保险柜。

扫描成像：操作人员在机房放入放射源，启动设备后退出机房。在操作台分别控制核

医学机架和CT机架进行扫描，生成核医学图像和CT图像。两部分图像叠加融合成最终的图

像。整个过程都有软件自动控制，机房门设有门机联锁，扫描成像期间人员不进入机房。

 人员在机房内每次取放源耗时不超过1min。

图2-16 放射源操作流程

对于PET/CT系统，在使用放射源之前，需完成设备安装及初步装机测试。在整个系统

测试过程中，放射源Ge-68主要用于图像校准，8个Ge-68放射源使用过程如下图所示：
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图2-17 PET/CT使用Ge-68放射源过程

PET/CT产品生产测试具体流程

1）探测器校准+每日质量保证：

a) 对于 PET/CT 系统，用源测试的第一步是探测器校准，通过使用 Ge-68 黑桶源来

激活 PET 探测器，并验证确认每个探测器单元的性能。Ge-68 黑桶源会提前从源库取出并

放置在测试机房的铅桶内，在执行探测器校准之前将 Ge-68 黑桶源从铅桶取出并放置在扫

描床头的模架上。执行完本扫描后，保持放射源位置不变，等待后续扫描。

b) 完成探测器校准后，继续执行每日质量保证。根据图像结果，按需再次执行探

测器校准。直至每日质量保证结果可以接受，就可以建立基线数据，并用作质量保证基准。

扫描结束后将 Ge-68 黑桶源收进 bay 内铅桶。

2）VQC对准扫描：将Ge-68泡沫源提前从源库取出并放置在测试机房的铅桶内。VQC扫

描会验证CT，PET和Table机架之间的正确位置关系。系统软件会根据扫描结果生成位置补

偿值，作为系统使用的偏移量，优化融合图像。扫描开始前，将Ge-68泡沫源放置在扫描

床头25cm处。扫描完成后，使用系统工具CT-PET ALIGNMENT 计算出PET和Table相对于CT

机架的偏移量。如果偏移量满足系统要求，可以将补偿值更新进系统内；如果不满足要求，

则按系统提示调整机架物理位置，并再次扫描并计算偏移量，直至结果满足要求。

3）WCC、Rxhast、多小时扫描：将 Ge-68 白桶源提前从源库取出并放置在测试机房的

铅桶内。

a) WCC 扫描：WCC 全称 well counter calibration-井型计数校准，需要使用 Ge-68

白桶源扫描并生成 WCC 图像，以验证系统采集和重建软件功能并生成 WCC 基准文件。

b) Rxhast 扫描：保持白桶源位置不变，执行完 WCC 扫描后继续执行 Rxhast 扫描，
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整个扫描过程会持续 4个小时。

c) 多小时扫描：保持白桶源位置不变，执行完 Rxhast 扫描后继续执行多小时扫描，

整个扫描过程会持续 12 个小时。

4）NEMA 灵敏度：将 Ge-68 线源提前从源库取出并放置在测试机房的铅桶内。使用线

源模架先将最细的铝管放置好，扫描完 1帧后再套入第二根铝管，依次完成 5帧扫描。

5）空间分辨率：将3个Ge-68点源提前从源库取出并放置在测试机房的铅桶内。使用

点源模架放置点源，并使用水平尺调平模体。获取第一次扫描以检查点源位置，经过调整

后保证点源位置正确，并进行第二次扫描。扫描结束后将3个Ge-68点源收进bay内铅桶。

6）能量分辨率、时间分辨率：将Ge-68针源提前从源库取出并放置在测试机房的铅桶

内。使用针源模架放置针源。先执行能量分辨率扫描，再执行时间分辨率扫描。

（2） SPECT/CT 生产测试

SPECT/CT调试流程保持不变，仅调试工作量有所变化。Tc-99m密封在针管中，不做进

一步的分装，与其他密封源一同，完成产品的型式检验、生产的调试，具体流程如下：

拿取放射源：操作人员从储藏室的保险柜中取出放射源（密封源直接放在铅罐；非密

封放射性物质由供应商分装在对应针管中，置于铅箱内送至公司，调试过程中将铅箱拿到

机房里。操作人员穿上铅衣（铅眼镜，铅围脖，铅衣，铅手套），打开包装，取出针管或

密封源，放到距离机器探头一定位置处。然后离开机房，关上门，在机房外面操作。调试

完成后，进入机房取出针管或放射源，放入包装，送回到储藏室的保险柜。

扫描成像：操作人员在机房放入放射源，启动设备后退出机房。在操作台控制核医学

机架进行扫描，产生核医学图像。之后软件自动切换，启动CT机架发射X射线，扫描产生

CT图像。两幅图像叠加融合成最终的图像。该过程中都有软件自动控制，机房门设有门机

联锁，扫描成像期间人员不进入机房。

2.4.2.4CT机架部分测试工作流程

CT机架在进入核医学调试间前，已经是完成品状态，所有测试校准操作，在CT本身的

生产过程中已经完成。CT机架在核医学调试间内，会按照用户现场装机的标准进行必要的

线缆连接，物理位置对准，在与核医学机架进行联调测试过程中仅作为CT产品使用，并不

再对其进行任何额外的测试、校准操作。

其使用方式为：使用CT机架与PET/SPECT机架在一次扫描中同时对放射源进行扫描成

像，将两幅图像进行融合后分析其成像效果，计算两个机架的物理位置偏差，将该偏差作

为补偿值写入产品软件中，实现0偏差的图像融合效果。
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2.4.2.5放射性核素辐射特性

显像用放射性核素物理半衰期较短，数小时至几天，主要发射γ射线、正电子（β
+
）。

本项目使用的放射性核素主要物理参数列于表2.11。

表2.11 核医学产品生产研发区现使用的放射性核素主要参数

序号 核素 毒性 半衰期 衰变类型
主要β能量

（max，keV）

主要γ能量

（keV）
用途

1 F-18 低毒 110min β
＋

635 511 PET/CT显像

2 Tc-99m 低毒 6.02h IT / 141 SPECT显像

2.5 放射性污染途径分析

1. 正常工况下的污染途径

（1）核医学产品生产研发区：

1) 放射性物质在通风橱内注射进入相应的模体内，释放β射线、γ射线。因此，本

项目的污染因素主要是产生γ射线和β射线。

2) 使用放射性物质过程中，会产生一定量的放射性废水和放射性固体废物。放射性

废水主要来自于高活室的洗手废水。放射性固体废物主要来源于放射性物质包装物、一次

性个人防护用品和垫布等物品。

3) 使用的放射性物质可能产生少量放射性气溶胶。本项目使用 Tc-99m 直接分装在注

射器内使用，只有 F-18 分装。F-18 多为液体溶液，均不易挥发，且分装时间较短，故使

用过程中产生的放射性气体十分微量，不进行详细评价。

分装过程在专用通风橱（手套箱）内进行，通风橱废气经活性炭过滤器过滤后由管道

组织至工厂屋顶排放。

（2）DSA

1）工作人员在调试 DSA 的过程中，会受到 X射线的直接外照射。当电子轰击靶时，

与靶物质发生作用产生韧致辐射 X射线，X射线有用主束、泄漏辐射或散射辐射对职业人

员的外照射，以及上述辐射产生的贯穿辐射对周围环境和人员可能产生的外照射影响。

2）使用射线装置不产生放射性三废。

2. 非正常工况的污染途径

操作放射性物质时发生放射性污染：如发生容器破碎，物质泼洒等意外事件，有可能

污染工作台、地面、墙壁、设备等，甚至造成手和皮肤的污染。

放射性物质保管不当，发生遗失或被盗：放射性物质失控可能造成环境放射性污染。

高活室暂存放射性物质（不贮存），将采取闭路监视、防盗门等安保措施，能有效防止放
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射性物质被盗和丢失事件的发生。

放射性废物处置不当：放射性废物（废水或固体废物）处置或管理不当，造成环境放

射性污染。
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表3辐射安全与防护设施/措施

3.1辐射防护措施

本项目环境保护设施主要为环境影响报告及环评批复中提出的确保射线装置安全使

用的各项辐射安全防护设施，如屏蔽机房、警示标识、工作状态指示灯、安全联锁、通

风设施等。

现场检查结果表明，公司已按项目环评报告表及批复中所提出的要求建设各项辐射

防护设施，并采取了有效的安全控制措施。

表3.1 防护措施对照表

序

号
环评批复中要求的环境保护措施 环境保护措施的落实情况

是否与

环评一

致

1

须落实环境影响评价报告表中混

凝土砖、铅等屏蔽防护措施，确保

辐射工作场所控制区外、控制区内

各房间墙体（含通风橱）外表面辐

射剂量率不大于2.5μSv/h。

改造了高活室布局，新增3间铅房（

MI01、MI02、MI03）及改建后的墙

体屏蔽措施见表3.3

是

2

须优化核医学产品生产研发区的

控制区、监督区划分，调整控制台

布局，减少人员与放射源交叉，明

确监督区域，设置明显的放射性标

志、中文警示说明和工作状态指示

。

1．已按环评要求对核医学产

品生产研发区和BAY12进行划区管

理，整个改扩建后的核医学产品生

产研发区设置为控制区，核医学产

品生产研发区边界墙体外1米设置

为监督区，地面粘贴地标线，并在

控制区出入口及监督区地标线位置

张贴明显的分区标识；BAY 12将南

侧操作区设置为监督区，调试机房

设置为控制区。

2．核医学产品生产研发区各

出入口、各调试机房、高活室、放

射源库、废物间、储存室等均在明

显位置粘贴了放射性标志及中文警

示说明。各调试机房均设置了工作

状态指示灯。

是

3

强化部分铅房墙体（含门、窗）的

屏蔽防护能力，采取门禁、通风橱

、隔室操作、门机联锁、监控探头

等各种有效的安全防护措施，防止

误操作、避免工作人员和公众受到

意外照射。

1．对新增铅房的墙体施工，严

格按照环评要求进行施工，确保其

防护能力满足剂量率要求。

2．在控制区出入口均设置有

门禁系统；高活室内设置有1台通风

橱，可以满足放射性液体的分装工

作，所有调试机房均采用隔室操作

，并设置门机联锁装置，在调试铅

房内设置监控探头，用于工作人员

是
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远程操作。

3．BAY12设置门机联锁装置，

并机房防护门上方均设1个工作状

态指示灯，起提醒警示作用。灯与

机器联动，当X射线机出束时，相应

机房的指示灯亮起，并设有“X RAY

ON”的警示语句。机房门外显要位

置标有电离辐射警示标志。设置了

急停按钮。

4

须完善辐射安全管理规章制度，包

括PET/CT、SPECT/CT的研发调试、

型式试验、生产调试等操作规程，

第三方旁站见证人员的辐射安全

管理，放射性药品遗撒等异常时间

防范措施及应对规程等。

增加了PET/CT研发、SPECT/CT研发

操作规程，同时完善了已有的各项

辐射安全管理制度。

是

5

核医学产品生产研发区新增6名工

作人员（共18名）均须通过辐射安

全与防护知识考核，并进行个人剂

量监测。

核医学产品生产研发区新增了6名

辐射工作人员，含4名研发人员，2

名生产人员，均已通过了辐射防护

知识考试并取得考试合格证书，新

增的6人均已开展了个人剂量监测

工作。BAY 12新址建成以后，仍由

原DSA调试辐射工作人员进行调试

工作，原有的11名辐射工作人员可

以满足调整后的4间DSA调试机房的

工作。详情见表3.2

是

6

配备辐射检测仪器，定期开展场所

和周围环境辐射水平监测，规范编

写、按时上报年度评估报告。

核医学场所已有的2台辐射防护巡

测仪，1台表面污染检测仪，可以满

足日常工作需要，本次申请不再增

配检测仪器。

DSA调试机房已配置1台X-γ剂量率

检测仪可以满足日常工作需要。

是

7

新增3个具有防护功能的废物桶（1

L），分别放置于新增铅房内手机

放射性固体废物；产生的放射性废

物（含装药针管）、废水（含放射

性药品废液）须暂存超过10个半衰

期后，经监测合格并经审管部门同

意后，方可清洁解控。

1．为新增的3间铅房各增加了

1个放射性废物桶（1L）,用于存放

放射性固体废物。

2．核医学产品生产研发区产

生的所有放射性固体废物均暂存于

核医学场所的废物间内，至少暂存

了10个半衰期，经监测合格后方可

进行清洁解控；放射性废水暂存于

洗衰一体车内，暂存至少10个半衰

期后，经监测合格后方可进行清洁

解控。

是

8

须建立放射性废物、废水管理台账

，清晰记录废物、废水的暂存、检

测、解控、处置等信息。

设置了放射性固体废物台账、放射

性废液台账，产生的所有放射性固

体废物、放射性废液均在其中记录

是
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。

表3.2 辐射工作人员

序号 姓名 岗位 辐射安全考试时间
辐射安全考试证

书编号
备注

1 赵华通 核医学研发 20210927 FS21BJ2301935

核医学产

品生产研

发区新增

2 高飞 核医学研发 20230312 FS23BJ2300800

3 于宗慧 核医学研发 20230404 FS23BJ2301049

4 康韵 核医学研发 20200807 FS20BJ0000069

5 张少春 核医学生产 20240716 FS24BJ2301515

6 邢海才 核医学生产 20240712 FS24BJ2301493

7 王刚 DSA 20231110 FS23BJ2303140

DSA调试原

有

8 晁庆 DSA 20231107 FS23BJ2303111

9 张林 DSA 20230825 FS23BJ2302406

10 李朋 DSA 20220712 FS22BJ2300741

11 范振 DSA 20220725 FS22BJ2300908

12 刘祥 DSA 20231107 FS23BJ2303098

13 王国建 DSA 20220725 FS22BJ2300909

14 张宝 DSA 20210608 FS21BJ2300904

15 谢晋 DSA 20211230 FS21BJ2302553

16 薛龙 DSA 202104-2 FS21BJ2300093

17 王俊豪 DSA 20210419 FS21BJ2300210
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3.2辐射工作场所分区

核医学产品生产研发区与BAY 12均实行分区管理，划为控制区和监督区。核医学产

品生产研发区将北侧PET探测器测试机房、南侧零件库和核医学产品生产研发区外1m的厂

房内空间设为监督区，地面划线，张贴警示标志；其余区域均作为控制区，各调试铅房

设备操作人员都在控制区内操作设备，均为隔室操作。

图3-1核医学产品研发区分区示意图
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图3-2 BAY分区示意图

分区标识照片如下：
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核医学控制区、放射性标志照片 核医学监督区、警戒线、1米标识照片

BAY12控制区 BAY12监督区

3.2.1辐射安全防护措施

表3.2 核医学产品生产研发区改扩建区域和BAY12新址实体屏蔽措施

房间名称 实体屏蔽 环评申报 实际建设 是否一致

高活室

（现有、改建

）

东墙 3mmPb铅板 3mmPb铅板 是

南墙 3mmPb铅板 3mmPb铅板 是

西墙 3mmPb铅板 3mmPb铅板 是

北墙 3mmPb铅板 3mmPb铅板 是

室顶 3mmPb铅板 3mmPb铅板 是

防盗门 3mmPb铅板 3mmPb铅板 是

放废间

（现有、改建

）

东侧、北侧墙体 3mmPb铅板 3mmPb铅板 是

西侧、南侧墙体 普通隔断 普通隔断 是

室顶 3mmPb铅板 3mmPb铅板 是

放废间门 普通隔断 普通隔断 是

储存室

（现有、改建

）

北侧、东侧墙体 3mmPb铅板 3mmPb铅板 是

西侧、南侧墙体 普通隔断 普通隔断 是
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室顶 3mmPb铅板 3mmPb铅板 是

储源室门 普通隔断 普通隔断 是

MI01机房

（新增）

四周墙体 3.5mmPb铅板 3.5mmPb铅板 是

室顶 3.5mmPb铅板 3.5mmPb铅板 是

设备入口防护

门
3.5mmPb铅板 3.5mmPb铅板 是

MI02机房

（新增）

四周墙体 150mm混凝土砖 150mm混凝土砖 是

室顶 3.5mmPb铅板 3.5mmPb铅板 是

设备入口防护

门
6mmPb铅板 6mmPb铅板 是

MI03机房

（新增）

四周墙体 150mm混凝土砖 150mm混凝土砖 是

室顶 3.5mmPb铅板 3.5mmPb铅板 是

设备入口防护

门
6mmPb铅板 6mmPb铅板 是

BAY12

四周墙体 3.5mmPb铅板 3.5mmPb铅板 是

室顶 3.5mmPb铅板 3.5mmPb铅板 是

防护门（1-4） 3.5mmPb铅板 3.5mmPb铅板 是

观察窗 3.5mmPb 3.5mmPb 是

表3.4 核医学产品生产研发区防护用品信息

用品名称 规格 实际数量 使用场所 备注

通风橱 50mmPb 1个 高活室 原有

放药储存铅罐 50mmPb 1个 高活室 原有

洗衰一体车
衰变罐170L×2个

10mmPb 1辆 高活室 原有

运输保护及解控铅

箱

2个40mmPb
2个30mmPb 4个 高活室、放废间、

NMBAY02 原有

储源防护(罐)箱

4mmPb 1个

储源室
原有

10mmPb 5个

20mmPb 2个

25mmPb 4个
50mmPb 1个 新增

保险柜
河北虎牌

奥笛柜业
3个 储源室 是

铅废物桶

10mmPb 2个 放废间 是

20mmPb 1个 通风橱旁 是

10mmPb 8个

NMBAY01/NMBAYO2/C
TBAY21/ CTBAY23/

CTBAY26/MI01/MI02/
MI03各 1个

原有5个，新增3
个
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铅衣、铅帽、铅

围脖、铅手套、铅

眼镜

0.5mmPb 12套

NMBAY01/NMBAY02/CT
BAY21/ CTBAY23/

CTBAY26/MI01/MI02/
MI03和高活室

原有

防护措施

控制区标识 监督区标识

BAY21电离标识标识及工作指示灯 BAY23电离标识标识及工作指示灯

BAY26电离标识标识及工作指示灯 NMBAY01电离标识标识及工作指示灯
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NMBAY02电离标识标识及工作指示灯 MI01电离标识标识及工作指示灯

MI02电离标识标识及工作指示灯 MI03电离标识标识及工作指示灯

监控探头 RFID读写器
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MI01废物桶 MI02废物桶

MI03废物桶 高活室入口

高活室内部 洗衰一体车
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通风橱 新增的储源车（50mmPb）

核医学表面污染检测仪 核医学辐射剂量巡测仪

固体废物解控台账 废液解控台账
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NMBAY02独立排风系统活性炭过滤器照片 独立排风系统（NMBAY02）

工作状态指示灯照片 中文警示说明照片

BAY12电离辐射警示标识 BAY12机房观察窗



42

BAY12机房外观 BAY12工作状态指示灯

BAY12设备操作台、急停按钮 BAY12门机连锁装置

DSA工作人员个人剂量计 BAY12配备的辐射巡测仪

核医学新增人员个人剂量计
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表4建设项目环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定

审批部门审批决定

2024年6月20日取得“北京市生态环境局关于通用华伦非密封放射性物质工作场所改

扩建项目环境影响报告表的批复”（京环审〔2024〕68号），主要批复内容如下：

一、拟建项目位于北京经济技术开发区永昌北路1号你单位,内容为对生产厂房一层西

南侧已许可的核医学产品生产研发区进行改造：

1.将BAY12铅房（DSA生产调试）迁至工厂一层东南侧BAY7位置（BAY7拆除）,减少BAY6

、BAY11、BAY12、BAY18铅房已许可Optima系列DSA产品生产销售数量，增加Allia系列 DSA

产品生产销售，保持总体生产、销售量400台/年不变。

2.调整改造高活室（含放废间、储存室）布局。现有5间调试铅房（NMBAY01、NMBAY02

、CTBAY21、CTBAY23、CTBAY26）增加 PET/CT、SPECT/CT 研发（每月1周、1间铅房），

其中3间（NMBAY01、CTBAY23、CTBAY26）还增加PET/CT生产，增加使用3枚V类Ge-68 密封

源；新增3间调试铅房（MI01、MI02、MI03），开展 PET/CT研发、生产和SPECT/CT研发、

生产、型式检验，新增使用 Tc-99m（增加年用量）和密封源（原有Ge-68、Co-57、Ba-133

、Am-241）。增加 PET/CT、SPECT/CT生产销售量。改造后仍为丙级非密封放射性物质工

作场所，许可内容详见附件。

项目总投资300万元，主要环境问题是辐射安全和防护，在全面落实环境影响报告表

和本批复提出的各项污染防治措施后，对环境的影响是可以接受的。同意该环境影响报告

表的总体结论。

二、项目建设与运行中应重点做好以下工作：

1.根据《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》(GB18871-2002)和环境影响报告表预

测，拟建项目公众和职业照射剂量约束值分别执行0.1mSv/a和2mSv/a。须落实环境影响报

告表中硫酸钡混凝土、铅等屏蔽防护措施，确保各铅房(含通风橱)及墙体外表面30cm处的

辐射剂量率不大于2.5μSv/h。控制区、监督区β放射性物质表面污染控制水平分别不大

于40Bq/cm²、4Bq/cm²。

2．须优化核医学产品生产研发区的控制区、监督区划分，调整控制台布局，减少人

员与放射源交叉，明确监督区域，设置明显的放射性标志、中文警示说明和工作状态指示

。强化部分铅房墙体（含门、窗）的屏蔽防护能力，采取门禁、通风橱、隔室操作、门机

联锁、监控探头等各种有效的安全防护措施，防止误操作、避免工作人员和公众受到意外

照射。
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3．须完善辐射安全管理规章制度，包括PET/CT、SPECT/CT的研发调试、型式试验、

生产调试等操作规程，第三方旁站见证人员的辐射安全管理，放射性药品遗撒等异常事件

防范措施及应对规程等。核医学产品生产研发区新增6名工作人员（共18名）均须通过辐

射安全与防护考核，并进行个人剂量监测。配备辐射检测仪器，定期开展场所和周围环境

辐射水平监测，规范编写、按时上报年度评估报告。

4.新增3个具有防护功能的废物桶（1L），分别放置于新增铅房内收集放射性固体废

物；产生的放射性废物（含装药针管）、废水（含放射性药品废液）须暂存超过10个半衰

期后，经监测合格并经审管部门同意后，方可清洁解控。须建立放射性废物、废水管理台

账，清晰记录废物、废水的暂存、检测、解控、处置等信息。

三、项目实施须严格执行配套的放射防护设施与主体工程同时设计、同时施工、同时

投入使用的环境保护“三同时”制度。

四、自环境影响报告表批复之日起五年内项目未能开工建设的，本批复自动失效。项

目性质、规模、地点或环保措施发生重大变化的，应重新报批建设项目环评文件。

五、根据《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》的有关规定，你单位须据此批

复文件、满足相关条件重新办理辐射安全许可证后，相关场所、设施与装置方可投入使用

。项目竣工后按照有关规定及时开展环保验收。

附件：各调试铅房辐射工作内容、放射性药物使用明细表、密封源使用明细表、射线

装置生产销售明细表、防护用品明细表

附件

各调试铅房辐射工作内容

铅房名称 工作内容 使用核素

NMBAY02

PET/CT 研发 密封源：Ge-68

SPECT/CT 研发 密封源：Co-57

PET/CT 型式检验 非密封放射性物质：F-18

SPECT/CT 型式检验 非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57

PET/CT 生产调试 密封源：Ge-68

SPECT/CT 生产调试
非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57、Ba-133

、Am-241

NMBAY01、

CTBAY21、

CTBAY23、

CTBAY26、

MIO1、MIO2

、 MIO3

PET/CT 研发 密封源：Ge-68

SPECT/CT 研发 密封源：Co-57

SPECT/CT 型式检验 非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57

PET/CT 生产调试 密封源：Ge-68

SPECT/CT 生产调试
非密封放射性物质：Tc-99m；密封源：Co-57、Ba-133

、Am-241
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放射性药物使用明细表

核素

名称

物理

状态

日最大操 作

量（Bq）

日等效最大操

作量（Bq）

年 最 大 用

量（Bq）
用途

F-18 液态 2.40E+09 1.21E+07 1.92E+10

在高活室分装；在NMBAY02 开展

PET/CT 型式检验、Ge-68 密封源

校 准 ， 单 日 最 大 操 作 量

2.40E+09Bq

Tc-99m 液态
3.70E+09 3.70E+06

5.6E+11

在MIO1、MI02、MIO3、NMBAY01、

NMBAY02、CTBAY21、CTBAY23、

CTBAY26 开展SPECT/CT 型式检

验、生产 调试，单个测试间最大

操作量7.4E+08Bq

密封源使用明细表

序号 核素名称 活度（Bq）×枚数 类别
活动

种类
用途 使用场所

贮存

地点

1 Ge-68 1.85E+08×1 V 使用

PET/CT研发、生产

调试

NMBAY02

、

NMBAY01

、

CTBAY21

、

CTBAY23

、

CTBAY26

、MIO1、MIO2

、 MIO3

放射

源库

2 Ge-68 5.2E+06×1 V 使用

3 Ge-68 5.55E+07×1 V 使用

4 Ge-68 9.25E+07×1 V 使用

5 Ge-68 7.4E+05×3 V 使用

6 Ge-68 5.0E+07×1 V 使用

7 Ge-68 4.44E+07×1 V 使用

8 Ge-68 5.5E+07×1 V 使用

9 Ge-68 7.0E+05×3 V 使用

10 Ge-68 8.8E+07×1 V 使用

11 Ge-68 5.2E+06×1 V 使用

12 Ge-68 1.85E+7×1 V 使用

13 Ge-68 5.0E+07×1 V 使用

14 Ge-68 3.5E+06×1 V 使用

15 Am-241 7.40E+09×1 Ⅳ 使用
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SPECT/CT

生产调试
16 Ba-133 1.85E+08×1 Ⅴ 使用

17 Co-57 3.18E+08×1 V 使用

SPECT/CT 研

发、 型式检验、

生产调试

18 Co-57 7.40E+08×1 V 使用

19 Co-57 5.55E+08×3 V 使用

20 Co-57 3.70E+08×3 V 使用

射线装置生产销售明细表

序号 设备名称
类

别

年生产销售

数量（台）
型号

最大管电

压（kV）

最大管电

流（mA）
生产调试铅房

1 PET/CT
Ⅲ

97（原50）
Discovery

系列 140
600

NMBAY02、MI01、

MI02、MI03、

NMBAY01、NMBAY02

、CTBAY21、CTBAY23

、CTBAY26

2 PET/CT
Ⅲ 67（原10）

Max系列
140

600

3 SPECT/CT
Ⅲ 130（原68）

NM/CT系列
140

600

4 SPECT/CT
Ⅲ 10（原10）

StarGuide

系列 140
600

5

数字减影

血管造影

装置
Ⅱ

300（原400

）

Optima

系列
125 1000

Tbay6、BAY11、

BAY12、BAY18

6

数字减影

血管造影

装置
Ⅱ

100（新增） Allia系列 125 1000

防护用品明细表

防护用品 数量 规格 使用场所

通风橱 1 个 50mmPb当量 高活室

放药储存铅罐 1 个 50mmPb当量 高活室

洗衰一体车 1 辆

衰变罐170L×2个，

10mmPb当量 高活室

运输保护及解控铅

箱

4 个
2个40mmPb当量， 2

个30mmPb当量 高活室、放废间、NMBAY02

储源防护（罐）箱

1 个 4mmPb当量

放射源库

5 个 10mmPb当量

2 个 20mmPb当量

4 个 25mmPb当量



47

1 个 50mmPb当量

保险柜 3 个 河北虎牌、奥笛柜业 放射源库

铅废物桶

2 个 10mmPb当量 放废间

1 个 20mmPb当量 通风橱旁

8 个
10mmPb当量

NMBAY01/NMBAY02/CTBAY21/CTB

AY23/CTBAY26/NM01/NM02/NM03

各1 个

铅衣、铅帽、铅围脖

铅手套、铅眼镜
12 套

0.5mmPb当量

NMBAY01/NMBAY02/CTBAY21/CTB

AY23/CTBAY26/NM01/NM02/NM03

和高活室
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表5 验收监测质量保证及质量控制

5.质量保证和质量控制

5.1监测分析方法

按照《核医学放射防护要求》(GBZ120-2020)、《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020

）的要求，合理布设监测点位，保证各监测点位布设的科学性和可比性。

检测方法采用国家有关部门颁布的标准，检测人员经考核并持有合格证上岗。

5.2监测仪器

检测仪器经计量部门检定，检定合格后方可使用。

5.3人员能力

由专业人员按操作规程操作仪器，并做好记录。

检测报告严格实行三级审核制度，经过校对、校核，最后由技术总负责人审定。
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表6验收监测内容

6.1监测分析方法

按照《核医学放射防护要求》(GBZ120-2020)、《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-202

0）的要求，合理布设监测点位，保证各监测点位布设的科学性和可比性。

检测方法采用国家有关部门颁布的标准，检测人员经考核并持有合格证上岗。

6.2监测仪器

检测仪器经计量部门检定，检定合格后方可使用。

使用仪器参数见表6-1、表6-2。

表6-1 X-γ辐射测量仪参数

仪器名称 X-γ辐射测量仪

仪器型号 AT1123

生产厂家 ATOMTEX

能量相应 15keV～10MeV

量程 50nSv/h～10Sv/h

表6-2 表面污染检测仪参数

仪器名称 表面污染检测仪

仪器型号 CoMo170

生产厂家 德国BERTHOLD

本底 α：0.1 cps；β/γ15-25 cps

6.3人员能力

由专业人员按操作规程操作仪器，并做好记录。

检测报告严格实行三级审核制度，经过校对、校核，最后由技术总负责人审定。

6.4监测内容

本项目主要使用非密封放射性物质、密封源进行调试工作，调试设备为射线装置，因

此本项目主要监测内容为工作场所外的辐射剂量率、表面污染。
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表7 验收监测

检测结果

根据监测结果，测试机房四周墙外、入口门外、观察窗外等30cm以及操作位处辐射

剂量率均不大于2.5μSv/h，符合本项目机房周围辐射剂量率不大于2.5μSv/h的剂量率

约束值要求。

控制区与监督区的表面污染监测结果分别小于40Bq/cm²、4Bq/cm²。

根据辐射监测结果，机房四周墙体、防护门、观察窗外辐射剂量率机房均不大于2.5

μSv/h，机房屏蔽辐射防护效果良好，符合环评报告的预测值以及批复的限值要求。

检测报告见附件2.
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表8验收监测结论
验收监测结果

根据监测结果，测试机房四周墙外、入口门外、观察窗外等30cm以及操作位处辐射剂

量率均不大于2.5μSv/h，符合本项目机房周围辐射剂量率不大于2.5μSv/h的剂量率约束

值要求。

控制区与监督区的表面污染监测结果分别小于40Bq/cm²、4Bq/cm²。

8.1辐射防护设施运行状况

根据辐射监测结果，机房四周墙体、防护门、观察窗外辐射剂量率机房均不大于2.5

μSv/h，机房屏蔽辐射防护效果良好，符合环评报告的预测值以及批复的限值要求。

8.2工作人员及公众成员受照剂量影响分析

北京通用电气华伦医疗设备有限公司根据制订了单位有关辐射工作人员个人剂量监

测的管理要求，并将辐射工作人员个人剂量监测工作作为辐射监测计划体系的管理目标之

一，要求所有辐射工作人员均配备个人剂量计，进行个人剂量监测，按要求接受个人剂量

监测，并建立相应的个人剂量监测档案。

建设单位委托北京市化工职业病防治院（北京市职业病防治研究院）对该项目辐射工

作人员进行个人累积剂量监测工作。因项目调试运行时间未满一年，提供运行后的个人剂

量监测报告不能反映工作人员整年所受到的累积剂量，因此，本次根据工作时间、监测结

果对工作人员及公众成员受照射情况进行推算。

人员附加年吸收剂量可由式（8-1）计算得到。

E=D×t×T×10
-3
（公式8-1）

式中：

E：年有效剂量，mSv/a；

D：计算点附加剂量率，μSv/h；

T：受照时间，h/a；

T：居留因子。

（1）核医学产品生产研发区

①工作人员受照剂量

根据环评报告，工作人员主要分为研发人员和生产人员，因承担的任务不同，年受照

剂量也不同，人员各自承担任务见表8.1。
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表8.1 研发人员与生产人员工作内容

人员类别 工作内容

研发人员
PET/CT研发、SPECT/CT研发（仅在操作位操作，源的运输、摆位均由生

产人员完成）

生产人员
PET/CT型式检验、SPECT/CT型式检验、PET/CT生产、SPECT/CT生产、研

发过程中源的运输和摆位

a.研发人员

根据环评报告，每年PET/CT研发和SPECT/CT研发次数、时长及源项情况，见下表；

表8.2 研发情况一览表

内容 单次时间 次/年 使用源项

PET/CT研发 28h 6 Ge-68（8.8E+7）

SPECT/CT研发 14h 6 Co-57

注：检测时使用Ge-68的是公司目前已购买的最大活度：8.8E+7Bq，考虑到小于环评时源项1.85E+8Bq

的情况，因此本次验收时在估算人员剂量时剂量率乘以2。

考虑到Co-57源强小于Ge-68，保守均按Ge-68来估算。根据附件3场所检测报告可知，

PET/CT在使用Ge-68开展工作时，最大剂量率为0.13μSv/h（含CT叠加影响）。按照最大

工作量，最不利情况考虑，由1名辐射工作人员完成所有研发测试工作，因此研发人员年

最大辐射剂量为：0.13μSv/h×2×28h/次×6次/年+0.13μSv/h×2×14h/次×6次/年

=0.066mSv/a。

b.生产人员

1）源转运及模体搬运剂量

F-18

本项目中采用专用模体转运车承装后运输，模体转运车上装有模体存放铅箱。运输

1184MBq的F-18过程中距工作人员的距离约0.5m（转运车0.5m处最大剂量率为1.213μSv/h

）。每次物质转运及模体搬运平均时间以2min估算，则F-18运转到通风橱时工作人员的受

照剂量为1.213μSv/h×2min/次×8次/年×1/60min/h=0.33μSv/a。实际工作14名生产人

员均可完成该工作，则1名生产人员运输F-18的剂量为0.33μSv/a÷14=0.023μSv/a。

Tc-99m

SPECT/CT型式检验和生产均使用到Tc-99m，其中型式检验全年最多开展5次，生产全

年最多调试140台（次）设备，单次最多使用10mCi，单次转运时间为60s，本项目使用的

Tc-99m是封装在密封的针管内（无针头），不再二次分装，可将其看做密封源项，因此保

守按照Ge-68密封源（Ge-68母体为Ga-68，因此使用Ga-68作为Ge-68的计算依据，Ga-68



53

辐射剂量率常数：0.134μSv·m
2
·h

-1
·MBq；Tc-99m辐射剂量率常数为0.0303μSv·m

2
·h

-1
·MBq）的剂量率来进行估算。（转运8.8E+7Bq时30cm处最大剂量率为38μSv/h，实际转

运时距离约为50cm，根据剂量之比等于距离平方的反比，50cm处剂量率为13.68μSv/h）

。因此转运Tc-99m时工作人员的最大受照剂量为13.68μSv/h×60s/次×290次/年×

1/3600s/h=66.12μSv/a。实际工作14名生产人员均可完成该工作，则1名生产人员运输

Tc-99m的剂量为66.12μSv/a÷14=4.73μSv/a。

Ge-68：

PET/CT研发和PET/CT生产均需用到Ge-68，PET/CT全年最大研发量为6次/年，1次按最

大使用天数5天，每天按运输1次算，既PET/CT研发过程中共需运输30次；生产量为164台

，每台设备生产过程运输不超过3次。单次拿取约5min，运输时间1min，搬运时人体距离

源约50cm。根据现场检测结果可知，Ge-68储源箱外30cm处最大剂量率为38μSv/h（源最

大活度源8.8E+7Bq，考虑到小于环评时源项1.85E+8Bq的情况，因此本次验收时在估算人

员剂量时剂量率乘以2，未穿铅衣），根据剂量之比与距离平房成反比的特点，可得出50cm

处辐射剂量率为则全年运输人员总剂量为：（30次/年+164次/年*3）*13.68μ

Sv/h*2*6min/60min/h=1428.19μSv/a，实际工作14名生产人员均可完成该工作，则1名生

产人员运输Ge-68的剂量为1428.19μSv/a÷14=102.1μSv/a。

综上，核医学产品生产研发区物质转运及模体搬运时，1名工作人员的受照剂量为

0.023μSv/a+4.73μSv/a+102.1μSv/a=0.107mSv/a。

2）摆位及测试剂量

分装和注射：使用F-18开展型式检验时，在高活室通风橱内分装、注射放射性物质

60min，一年8次，年工作时间8h，根据检测报告，通风橱观察窗外5cm处辐射剂量率为0.34

μSv/h（F-18：32mCi，放置的铅罐内），单人每年最多操作3次，因此1人分装F-18时受

照剂量为0.34μSv/h*1h/次+3次/年=1.02μSv/a。

摆位和测试：根据GE公司提供资料，摆位距离为0.5m，测试时人员均位于控制区操作

台，根据测试时间和现场检测剂量率，可得摆位和测试人员最大年受照剂量率，见表8.3

。

表8.3 核医学产品生产研发区单个工作人员在使用F-18摆位和测试时受照剂量

步骤 受照位置 操作
单次时间

（min）

测试

次数

关注点剂

量μSv/h

居留

因子

年有效剂量

μSv/a

图像质量 PET测试间 摆位 10 3 0.16 1 0.08
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测试，衰

减和散射

校正精确

性测试

控制区操作

台
测试 20 3 0.13 1 0.13

空间分辨

率测试

PET测试间 摆位 12 3 0.16 1 0.096

控制区操作

台
测试 60 3 0.13 1 0.39

灵敏度测

试

PET测试间 摆位 12 3 0.16 1 0.096

控制区操作

台
测试 60 3 0.13 1 0.39

散射因子

, 计数损

失, 随机

测量测试

PET测试间 摆位 11 3 0.16 1 0.088

控制区操作

台
测试 720 3 0.13 1 4.68

Ge源校准

PET测试间 摆位 39 1 0.16 1 0.104

控制区操作

台
测试 90 1 0.13 1 0.195

合计 6.249

根据GE公司提供的最新PET/CT预期产能，年最大生产销售PET/CT 164台，目前8间测

试机房均可调试PET/CT，且工作人员有14人，1人就可完成整个调试工作，每间可调试

PET/CT约为28台/年，可得出使用Ge-68测试PET/CT时辐射工作人员剂量估算结果，见表8.4

。

表8.4 核医学产品生产研发区单个工作人员使用Ge-68时受照剂量估算

使用源

项
步骤

受照位

置
操作

单次时

间（min

）

测试

次数

关注点

剂量μ

Sv/h

居

留

因

子

年有效

剂量μ

Sv/a

Ge-68黑

色桶源

（5.5e+

07Bq）

探测器

校准

测试间 摆位 1 28 1.76 1 0.82

操作台 测试 60 28 0.13 1 3.64

每日质

量保证
操作台 测试 5 28 0.13 1 0.30

Ge-68泡

沫源（3.

5e+06Bq

）

VQC对

准扫描

测试间 摆位 1 28 1.69 1 0.79

操作台 测试 10 28 0.13 1 0.61

Ge-68白 WCC、 测试间 摆位 2 28 13.68 1 12.77
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色桶源

（8.8e+

07Bq）

Rxhast

、多小

时扫描

操作台 测试 750 28 0.13 1 45.50

Ge-68线

源（1.85

E+07Bq）

NEMA灵

敏度

测试间 摆位 1 28 1.69 1 0.79

操作台 测试 30 28 0.13 1 1.82

Ge-68点

源（7.40

e+05Bq×
3）

空间分

辨率

测试间 摆位 1 28 3.67 1 1.71

操作台 测试 40 28 0.13 1 2.43

Ge-68针

源（5E+0

7Bq）

能量分

辨率、

时间分

辨率

测试间 摆位 1 28 4.68 1 2.18

操作台 测试 45 28 0.13 1 2.73

合计 76.09

注：检测时距离密封源的距离为30cm，实际摆位过程中，距离为50cm，已换算成50cm

处剂量率。在机房内使用8.8E+7Bq活度的Ge-68密封源进行检测，因此操作台剂量

率均使用8.8E+7Bq活度的剂量率进行保守估算。

SPECT/CT型式检验使用Tc-99m物质为液体溶液，每次测试用量最大为10mCi，封装在

不同针管中，分别为1mCi，1mCi，8mCi，考虑测试失败，额外再按100%富裕多购物质，额

外多准备1份物质，进场后不再进行分装等操作，直接对应测试步骤进入测试间进行测试

。每个测试针管按不利的10mCi活度计算，每台设备测试的摆位时间约10分钟，测试时间

约6小时。测试可能在不同的5个测试机房中进行，因此按照操作位受的最大剂量进行估算

，核医学场所辐射工作人员使用Tc-99m的年受照剂量估算结果见表8.5。

表8.5 核医学产品生产研发区生产人员进行SPECT/CT生产调试时受照剂量

源项 受照位置 操作
单台设备需求

时间（min）

测试

次数

关注点剂

量μSv/h

居留

因子

年有效剂

量μSv

Tc-99m

1mCi

测试间 摆位 14 35 13.68 1 111.72

控制区操

作台
测试 257 35 0.13 1 19.49

Tc-99m

8mCi

测试间 摆位 5 35 13.68 1 39.90

控制区操

作台
测试 108 35 0.13 1 8.19

合计 179.3

注：测试次数按照年生产140台SPECT/CT计，考虑到成功率的因素，每台设备按测试2

次计（成功率50%）。因调试时间是每台设备总的使用Tc-99m的时间，可能分在几天内

完成，本次统计的是每台设备需调试的总时间，按全年共计280次计算。分摊到8间调
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试铅房，每间调试铅房全年可完成35台/次，单间调试机房1人即可完成该工作，因此

全年单人全年按35次操作估算。因使用的Tc-99m为提前封装好的密封针管，可看做密

封源来对待，因此使用Ge-68来进行保守估算。

SPECT/CT生产调试使用的Co-57、Ba-133及Am-241。保守全部采用Ge-68密封源来进行

估算，受照剂量见下表。

表8.6 核医学产品生产研发区工作人员进行SPECT/CT调试时受照剂量估算

源项
受照位

置
操作

单台设备需求

时间（min）

测试

次数

关注点剂

量μSv/h

居留

因子

年有效剂

量μSv

Co-57平

板放射

源

测试间 摆位 13 35 13.68 1 103.74

控制区

操作台
测试 780 35 0.13 1 59.15

Co-57点

放射源

测试间 摆位 2 35 13.68 1 15.96

控制区

操作台
测试 28 35 0.13 1 2.12

Ba-133

点放射

源

测试间 摆位 1 35 13.68 1 7.98

控制区

操作台
测试 28 35 0.13 1 2.12

AM-241

点放射

源

测试间 摆位 2 35 13.68 1 15.96

控制区

操作台
测试 4 35 0.13 1 0.30

Co-57三

线源放

射源

测试间 摆位 10 35 13.68 1 79.80

控制区

操作台
测试 70 35 0.13 1 5.31

合计 292.45

注：测试次数：年生产140台SPECT/CT，每个型号按测试2次计（成功率50%），共计280

次。分摊到8间调试铅房，每间调试铅房全年可完成35台/次，单间调试机房1人即可完

成该工作，因此全年单人全年按35次操作估算。

假设1名核医学生产研发区辐射工作人员参与所有工作，根据结果可知，则该名辐射

工作人员的年受照剂量为0.555mSv/a，低于2mSv/a的剂量约束值

②核医学公众人员

根据周围场所的附加剂量及相关工作时间，核医学产品生产研发区周围公众区域附加

剂量估算结果见表8.7。

表11-11 本项目相关公众的年附加剂量率估算

测试间 位置
附加剂量率(

μSv/h)

居留

因子

全年居留

时间(h)

年附加剂量

率(μSv/a)
备注

暂存室 东侧墙外 0.13 1/16 800 6.5 公司其他
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工作人员放废间 东侧墙外 0.12 1/16 800 6

NMBAY01 西侧墙外 0.15 1/16 800 7.5

MI01 北侧墙外 0.13 1/16 800 6.5

MI02
北侧墙外 0.11 1/16 800 5.5

东侧墙外 0.11 1/16 800 5.5

MI03 东侧墙外 0.13 1/16 800 6.5

注：按每间调试机房每年最多调试50台进行保守估算

可见，本项目对公众的辐射照射剂量最大不超过7.5μSv/a（NMBAY01西侧墙外），满

足本项目设定的0.1mSv/a的剂量约束值要求。

（2）BAY12

①DSA工作人员

该调试机房迁建前，与BAY11、BAY18、Tbay6共同完成对DSA的生产调试工作，本次迁

建以后，仍执行原工作内容，调试设备均与许可内容保持一致。上述4间机房许可年调试

量为400台/年，平均每间机房每年调试量为100台，考虑到实际工作中因设备故障或机房

故障的原因，按年最大120台进行保守估算，单台出束时长为240s/台。

本机房为调试工作，设备出束时人员全程在操作位进行工作，根据检测结果，操作位

最大剂量率为0.11μSv/h，单人即可完成该工作，因此操作人员全年最大受照剂量为0.11

μSv/h*240s/台*120台/3600s/h*1=0.88μSv/a，小于剂量约束值2 mSv/a的要求。

②公众

DSA运行对公众的影响考虑对机房周围公众的受照剂量，根据分区所示，除操作区外

，其他区域均为公众途径区域，不考虑叠加剂量影响，机房外30cm处最大剂量率为0.15

μSv/h，居留因子取1/4，保守估计，调试运行对机房周围公众人员所致的最大年剂量为

0.15μSv/h*120/台*240s/台/3600s/h*1/4=0.3μSv/a，小于剂量约束值0.1 mSv/a的要求

。

（3）评价

由以上计算可知，本项目核医学辐射工作人员和BAY12的辐射工作人员年最大受照剂

量均满足小于剂量约束值2mSv/a的要求。对公众所致的最大个人年剂量也都满足小于剂量

约束值0.1mSv/a的要求。同时根据检测报告可知，核医学产品研发生产区内表面污染水平

均满足控制区小于40Bq/cm²，监督区小于4Bq/cm²的要求。
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附件2监测报告
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附件3个人剂量监测报告
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附件4辐射安全许可证
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新增密封源

新增密封源

新增密封源
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DSA内容

核医学产品生产研发区
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核医学产品生产研发区
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附件5 本项目辐射工作人员信息表

序号 姓名 岗位 辐射安全考试时间
辐射安全考试证

书编号
备注

1 赵华通 核医学研发 20210927 FS21BJ2301935

核医学产

品生产研

发区新增

2 高飞 核医学研发 20230312 FS23BJ2300800

3 于宗慧 核医学研发 20230404 FS23BJ2301049

4 康韵 核医学研发 20200807 FS20BJ0000069

5 张少春 核医学生产 20240716 FS24BJ2301515

6 邢海才 核医学生产 20240712 FS24BJ2301493

7 王刚 DSA 20231110 FS23BJ2303140

DSA调试原

有

8 晁庆 DSA 20231107 FS23BJ2303111

9 张林 DSA 20230825 FS23BJ2302406

10 李朋 DSA 20220712 FS22BJ2300741

11 范振 DSA 20220725 FS22BJ2300908

12 刘祥 DSA 20231107 FS23BJ2303098

13 王国建 DSA 20220725 FS22BJ2300909

14 张宝 DSA 20210608 FS21BJ2300904

15 谢晋 DSA 20211230 FS21BJ2302553

16 薛龙 DSA 202104-2 FS21BJ2300093

17 王俊豪 DSA 20210419 FS21BJ2300210
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附件 6地理位置示意图

北京通用电气华伦医疗设备有限公司

0 500m 1000m
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附件 7 通用华伦公司周围环境示意图

本项目所在

区域
生产厂房

办公楼

金泰公寓

腾风科技园

北京市脐带血

造血干细胞库

京精医疗设备公司

北京首创北科环境

科技研究院公司

资生堂丽源化妆品公司

绿地

0 150m
300m
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附件8 机房所在厂房位置示意图

0 25m 50m

N

核医学产品生产研

发区域

BAY12地址
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附件 9 核医学产品生产研发区原平面图
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附件 10核医学产品生产研发区改建后平面图
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附件 11 BAY 12 新址平面图
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验收意见

2025年8月6日，北京通用电气华伦医疗设备有限公司根据《通用

非密封放射性物质工作场所改扩建项目竣工环境保护验收监测报

告表》，严格依照国家有关法律法规《建设项目竣工环境保护验收暂

行办法》《建设项目竣工环境保护设施验收技术规范核技术利用》（

HJ1326－2023）、本项目环境影响报告表和审批部门审批决定等要求

对本项目进行验收，提出意见如下：

一、工程建设基本情况

一、工程建设基本情况

（一）本项目为非密封放射性物质工作场所改扩建项目。建

设单位为北京通用电气华伦医疗设备有限公司，项目使用地址位

于北京经济技术开发区永昌北路1号。建设内容为：

1.将BAY12铅房（DSA生产调试）迁至工厂一层东南侧BAY7位

置（BAY7拆除），减少BAY6、BAYll、BAY12、BAY18铅房已许可Optima

系列DSA产品生产销售数量，增加Allia系列DSA产品生产销售，保

持总体生产、销售量400台／年不变。

2.调整改造高活室（含放废间、储存室）布局。 现有5间调

试铅房（NMBAYOl、NMBAY02、CTBAY21、CTBAY23、CTBAY26）增加

PET/CT、SPECT/CT研发（每月1周、1间铅房），其中3间（NMBAYOl

、 CTBAY23、CTBAY26）还增加PET/CT生产，增加使用3枚V类Ge-68

密封源；新增3间调试铅房（MI01、MI02、MIO3），开展PET/CT

研发、生产和SPECT/CT研发、生产、型式检验，新增使用Tc-99m

（增加年用量）和密封源（原有Ge－68、Co一57、Ba-133、Am-241

）。增加PET/CT、SPECT/CT生产销售量。改造后仍为丙级非密封

放射性物质工作场所。
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（二）建设过程及环保审批情况

2024年1月，中国电子工程设计院有限公司编制该项目辐射环

境影响评价报告表，同年6月20日取得北京市生态环境局关于同意

该项目实施的环评批复文件（京环审〔2024〕68号）。

北京通用电气华伦医疗设备有限公司于2025年1月取得本项

目重新申领的辐射安全许可证（京环辐证[S0007]）。

许可种类和范围：生产Ⅱ类、Ⅲ类射线装置，使用Ⅳ、Ⅴ类

放射源，使用Ⅱ类、Ⅲ类射线装置，销售Ⅱ类、Ⅲ类射线装置，

丙级非密封放射性物质工作场所。

本项目从取得辐射安全许可证至调试过程中无环境投诉、违

法或处罚记录等情况。

（三）投资情况

本项目总投资300万元，实际投资为300万元。环保投资120万元

，实际投资120万元。

二、辐射安全与防护设施建设情况

本项目场所进行了场所改扩建，新增了3间调试铅房，并对区

域内各铅房功能进行了重新调整，对新增铅房设置了门禁系统、

监控系统、门机联锁装置、通风橱、废物桶、铅箱等安全防护装

置，对辐射工作场所进行了分区，制定了工作规程并严格执行，

这些安全措施能够保证辐射工作的安全运行。

三、工程变动情况

本项目实际建设情况与环评审批情况一致，未发生变化。

四、工程建设对环境的影响

验收监测结果表明：
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（一）辐射工作场所与环境辐射水平均满足小于2.5μSv/h

的要求。

（二）根据验收监测结果估算，本项目所致辐射工作人员和

公众的年有效剂量分别满足环评批复的2mSv/a和0.1mSv/a的剂量

约束值要求。

五、验收结论

北京通用电气华伦医疗设备有限公司认真履行了本项目的环境

保护审批和许可手续，落实了环评文件及其批复的要求，严格执行了

环境保护“三同时”制度，相关的验收文档资料齐全，辐射安全与防

护设施及措施运行有效，对环境的影响符合相关标准要求。

综上所述，验收组一致同意“通用非密封放射性物质工作场

所改扩建项目（京环审〔2024〕68号）”通过竣工环境保护设施

验收。

六、后续要求

严格遵照辐射安全管理规定，定期对辐射工作场所进行自行监测

，数据保留备查。同时每年委托具有资质的机构对场所进行防护检测

，发现异常及时处理。

每年1月31日前完成上一年年度评估报告的提交，并于5月31日前

完成个人剂量数据的提交。发现个人剂量监测数据异常的，及时停止

该工作人员工作，并进行调查，必要时需安排该员工到指定医院进行

检查。

七、验收人员信息

见附表：验收组名单

2025年8月6日
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验收组名单

姓名 单位 身份证号 职称/职务 联系方式 签名

负责人

成员
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其他需要说明的事项

一、辐射安全许可证持证情况

北京通用电气华伦医疗设备有限公司现持有辐射安全许可证（京

环辐证[S0007]），许可种类和范围：生产Ⅱ类、Ⅲ类射线装置，

使用Ⅳ、Ⅴ类放射源，使用Ⅱ类、Ⅲ类射线装置，销售Ⅱ类、Ⅲ

类射线装置，丙级非密封放射性物质工作场所，有效期至2029年1

月4日。

二、辐射安全与环境保护管理机构运行情况

目前公司制定了辐射安全管理制度，且成立了辐射安全管理小组

，目前小组运行正常，公司自持证以来未发生辐射安全管理事件。

三、防护用品和监测仪器配备情况；

本项目新增了3个铅废物桶，利用原有的12套铅衣及检测仪表开

展日常监测，可以满足日常工作使用。

四、人员配备及辐射安全与防护培训考核情况；

本项目共配备了6名辐射工作人员，均已通过辐射安全与防护知

识考核，并取得考试合格证书。

五、放射源及射线装置台账管理情况；

目前公司从事生产、销售、使用生产Ⅱ类、Ⅲ类射线装置，使

用Ⅳ、Ⅴ类放射源，使用一处丙级非密封放射性物质工作场所，

均已申领了辐射安全许可证，后续将每年对场所及设备进行检测，确

保设备和机房外30cm处均满足2.5μSv/h的辐射剂量率要求。

六、放射性废物台账管理情况；

本项目不产生放射性废物。

七、辐射安全管理制度执行情况。

公司严格遵照公司制定的辐射安全管理制度，并且事实根据最新
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的辐射安全管理法律法规进行制度的修订，确保公司的辐射安全管理

制度可满足当时的法律法规要求。辐射安全管理小组成员会根据人员

岗位调整及公司部门调整进行实时更新，确保小组中成员为相关人员

。
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