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表1   项目总体情况及验收监测依据、标准
	项目名称
	中国辐射防护研究院放射性药物安全评价实验室改造项目

	建设单位
	中国辐射防护研究院

	地    址
	太原市小店区学府街102号
	邮政编码
	030006

	法人代表
	常学奇

	联 系 人
	安全
	联系电话
	13935149591

	核技术应用环境影响报告表编制单位
	山西省新科源环保科技有限公司
	项目性质
	改  建

	核技术应用环境影响报告表/书审批部门
	山西省环境保护厅
	审批日期
	2016.6.1

	应用类型
	乙级非密封放射性物质操作场所

	验收监测依据
	（1）《中华人民共和国放射性污染防治法》中华人民共和国主席令第6号，2003年10月1号；

（2）《建设项目环境保护管理条例》国务院令第253号，1998年11月29日；

（3）《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》国务院令第449号，2005年12月1日；

（4）《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18号令2011年5月1日；

（5）《建设项目竣工环境保护验收管理办法》国家环境保护总局令第13号，2002年2月1日；

（6）《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》GB18871-2002；

（7）《操作非密封源的辐射防护规定》GB11930-2010；

（8）《表面污染测定第一部分β发射体（最大β能量大于0.15MeV）和α发射体》（GB/T14056-2008）；
（9）《辐射环境监测技术规范》HJ/T61—2001；
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	验收监测依据
	（10）《医学与生物学实验室使用非密封放射性物质的放射卫生防护基本要求》（WS457-2014）；

（11）《环境地表γ辐射剂量率测定规范》GB/T14583-93；

（12）《水中总α放射性浓度的测定.厚源法》EJ/T1075-1998；

（13）《水中总α放射性浓度的测定.蒸发法》EJ/T900-1994；

（14）《核空气净化系统碘吸附器净化系数的测定 放射性碘甲烷法》EJ/T1183-2005；
（15）《医疗机构水污染物排放标准》GB18446-2005;
（16）《中国辐射防护研究院放射性药物安全评价实验室改造项目环境影响报告表》，山西省新科源环保科技有限公司，2016年4月13日；

（17）《关于中国辐射防护研究院放射性药物安全评价实验室改造项目环境影响报告表的批复》，山西省环境保护厅，2016年6月1日。

	验收监测标准
	验收监测标准与环评标准一致，即：

1、根据本项目环境影响报告表，本项目职业和公众照射剂量管理目标值：

职业人员剂量管理目标值：5mSv/a;
公众照射剂量管理目标值：0.01mSv/a。

2、β 表面污染

实验室：β 表面污染执行标准：控制区40Bq/cm2；监督区4.0Bq/cm2；

3、剂量率约束值

实验室各房间屏蔽墙外、防护门口30cm贯穿辐射剂量率小于2.5μGy/h；

4、放射性废水、废气
废水经处理后：总α≤1Bq/L，总β≤ 10Bq/L；
废气排放：不大于150Bq/m3。


表2           非密封放射性源

	核素

名称

物理化

学性状

日等效最大操作量（Bq）

年最大用量（Bq）

工作场所

操作方式

工作场所

等级

贮存地点

Tc-99m

液态

3.7×107

3.7×109
05楼放射性实验室

简单

乙级

源库

I-123

液态

3.7×107

3.7×109
05楼放射性实验室

简单

乙级

源库

I-125

液态

3.7×107

3.7×109
05楼放射性实验室

简单

乙级

源库

I-131

液态

3.7×107

3.7×109
05楼放射性实验室

简单

乙级

源库

Y-90

液态

3.7×107

3.7×109
05楼放射性实验室

简单

乙级

源库

Ga-67

液态

3.7×107

3.7×109
05楼放射性实验室

简单

乙级

源库

P-32

液态

3.7×107

3.7×109
05楼放射性实验室

简单

乙级

源库

In-113m

液态

3.7×107

3.7×109
05楼放射性实验室

简单

乙级

源库




表3     工程基本情况
	中国辐射防护研究院（以下简称中辐院）隶属于中国核工业集团公司，是一所综合性、多学科、公益型的国家科研事业单位。中辐院创建于1962 年，主要从事辐射防护与辐射监测、核应急与核安全、放射医学与放射生物学、核环境科学、放射性三废治理与核设施退役、环境治理、核技术应用等领域的科学研究、技术开发、装备研制与技术服务，并为国家职能部门提供辐射防护、核安全、核应急等方面的管理技术支持。

中辐院已经领取了辐射安全许可证，证号是：国环辐证【00346】。中辐院的放射医学与环境医学研究所为了开展放射性药物安全评价相关试验，将现有的放射性实验楼05#楼一层东面和二层西面局部改造成乙级开放型操作场所，改造后的乙级开放型操作场所将使用放射性核素，包括99mTc、131I、125I、123I、90Y、67Ga、32P、113mIn 等8种核素，改造后的乙级实验室由放射医学与环境医学研究所的下属科室药物安全评价中心使用。
本项目环境影响评价文件由山西省新科源环保科技有限公司编制完成，2016年6月1日山西省环境保护厅以“晋环辐射函[2016]6号”文对此项目环境影响评价文件予以批复。

受中国辐射防护研究院委托，山西省辐射环境监督站于2016年12月22日开展了本项目的竣工环境保护验收验收监测工作，在现场检查和监测基础上，编写完成了项目竣工环境保护验收监测表。




表4           工艺流程和污染源
	4.1  工艺流程

实验室分别在一层和二层完成不同的动物实验，主要包括放射性药物安全评价实验和动物驯化及相应实验。污染因子主要为β、γ射线，污染途径为含有放射性的废气、废水、固体废物的贯穿辐射外照射以及α、β表面污染。以下为主要的操作流程：

（1）开展放射性药物安全评价实验的操作流程。

主要流程： 提取所需放射性核素药剂（药物运输到后）→分装（二层分装）→对动物进行单次或多次静脉注射（一层实验室）→饲养→解剖→取脏器或采血→分析检测。

（2）动物驯化及相应实验操作流程。
主要流程：动物检疫驯化→给予放射性核素→安全药理检查或核素代谢分析→动物样本采集→分子生物学或细胞生物学检测等→数据统计分析。

整个实验过程中，操作分为放射性药物的分装和实验操作，具体步骤如下：

（1）放射性药物的分装

①试验研究用的放射性药物（药物来源于药物委托方，由委托方提供）运输到达实验室之后，贮存在实验室二层的放射性核素贮存室中，并由工作人员对放射性药物的放射性性质、理化性质进行登记。

②作业人员从放射性核素贮存室的铅罐内提取放射性药物，将其运至放射性核素贮存室隔壁的供试品分装室中，在该实验室内的手套箱内进行核素分装，在整个操作过程中工作人员配戴防护用品，穿辐射防护服，用于核素分装的注射器使用铅屏蔽注射器保护套，并在铺有吸水纸的白瓷盘中进行。整个工作时间约60分钟。分装完成后标明核素的种类和浓度，一般操作液浓度约为106Bq/mL，单次最大分装放射性药剂共计50支。

③将分装好的放射性药剂贮存在铅罐中，放置在实验室二层的供试品室中，以便实验开始后放射性药物的领用。

（2）实验操作

①购买回来的SPF级实验动物（大鼠和小鼠），放入实验室一层的动物检疫室中进行检疫，检疫合格后方可开始进行实验。

②在实验操作前，工作人员从实验室二层的放射性核素贮存室中领取当天实验操
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	作所需的放射性药物，使用铅贮存罐运输至实验室一层的动物实验室中，对实验动物进行单次或多次静脉注射，动物实验区内的动物均在一层的实验室内饲养。

③待饲养周期满足试验要求后，将在一层的解剖室内完成动物的解剖，取需要进一步研究分析的动物器官组织样本，密闭保存后，将其拿至二层的生化检测室内完成分析检测（其中：核素分装、动物实验、实验结束后解剖均不在同一天内进行；储存柜中取出核素、动物实验等近距离接触核素时间更少，分装核素在供试品分装室完成、实验在一层实验室完成）。
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图4-1   实验操作流程图


续表4           工艺流程和污染源

	
[image: image2.emf]核

素

标

记

、

分

装

核

素

进

入

实

验

室

实

验

动

物

动

物

进

入

注

射

后

的

动

物

待

解

剖

的

动

物

脏

器

和

血

液

尸

体

等

废

物

驯

化

给

药

进

入

移

走

准

备

未

成

活

的

动

物

未利用

解

剖

无

用

的

有

用

的

场

所

：

分

装

室

一

次

工

作

时

间

约

6

0

分

钟

；

产

生

放

射

性

核

素

，

Β

、

γ

射

线

;

场

所

：

一

层

实

验

室

；

注

射

一

次

不

超

过

1

0

分

钟

；

产

生

放

射

性

固

废

、

废

水

、

废

气

场

所

：

一

层

准

备

间

；

放

射

性

固

废

、

废

水

场

所

：

一

层

解

剖

室

；

放

射

性

固

废

、

废

废

气

、

废

水

场

所

：

废

物

暂

存

间

；

放

射

性

固

废

、

废

气

、

废

水

各

室

产

生

放

射

性

固

废

、

废

水

；

废

物

存

入

一

层

废

物

暂

存

间

场

所

：

包

含

二

层

核

素

分

析

室

、

生

化

检

测

室

、

阅

片

室

等

；

进

入

二

层

进

行

分

析

检

测


图4-2   实验室产物环节图
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	4.2 主要污染源

实验室的主要污染源为99mTc、131I、125I、123I、90Y、67Ga、32P、113mIn等核素，以上核素将被用于对实验室动物房内的动物进行单次或多次静脉注射，完成开展放射性药物安全评价实验或动物驯化及相应实验的任务。主要污染源为核素，污染因子为β、γ射线，在实验过程中，注射所在的实验室主要有放射性固体、液体、气体产生，解剖前的准备间以及解剖间，也均有不同程度的放射性固体、液体、气体产生，最终产生的固体废物存放在固废存放间；动物驯化在一层完成，实验在一层完成，相应的标记室、样本室、标本间、核素分析室、生化检测室等也均有放射性污染存在，最终的废物也存在一层固废存放间。而一层的动物接收室、动物检疫室（二层无检疫室）、备用间、值班室等则不存在放射性污染源。

此外，由于每次工作人员进行工作前、工作中以及工作后，均要进行相应的清洗、洗消物品、淋浴、剂量检测等，因此淋浴间、清洗间、剂量检测间等也存在放射性污染，主要途径是含有放射性的废水、废物，污染因子为β、γ射线及α、β表面污染。




表5           辐射环境监测结果

	一、监测说明

中国辐射防护研究院放射性药物安全评价实验室改造完成之后， 2016年12月20日~24日第一次进行动物实验，2016年12月20日~23日操作的非密封放射核素为99mTc，2016年12月24日操作的非密封放射核素为131I；其中99mTc和131I也是放射性药物安全评价实验室最常用的两种核素。2016年12月20日对中辐院废水处理间采样管采集废水样品；2016年12月22日在该实验室操作99mTc期间进行了γ剂量率和α、β表面污染的监测；2016年12月24日对动物实验室通风系统过滤器下游和Na131I分装室通风系统过滤器下游进行气溶胶放射性碘采样。
二、监测项目：辐射剂量率、β表面污染、气溶胶中放射性碘和水中总α、总β。

三、监测仪器

表5-1   X-γ射线辐射监测仪器参数及检定情况

仪器名称

多功能辐射测量仪

仪器型号

FH40G-FHZ672E-10

生产厂家

Thermo公司

能量相应

内置探头：36keV~1.3MeV外置探头：60keV~3MeV

量程

内置探头：10nSv/h~1Sv/h外置探头：1nSv/h~100μSv/h

检定情况

检定单位：中国辐射防护研究院放射性计量站

检定日期：2016年7月14日

证书编号：校字第[2016]-R215

表5-2   α、β表面污染测量仪参数及检定情况

仪器名称

α、β表面污染测量仪

仪器型号

LB 124 Scint

生产厂家

德国 BERTHOLD

量程

0～5000cps（α通道）；0～50000cps（β通道）

检定情况

检定单位：中国辐射防护研究院放射性计量站

检定日期：2016年8月18日

证书编号：校字第[2016]-W027

四、监测方法

表5-3    监测方法依据

监测项目

监测方法依据

γ剂量率

《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/T14583-93

α、β表面污染

《表面污染测定 第1部分β发射体（Eβmax>0.15MeV）和α发射体》GB/T14056.1-2008

水中总α、总β

《水中总α放射性浓度的测定.厚源法》EJ/T1075-1998

《水中总α放射性浓度的测定.蒸发法》EJ/T900-1994
气溶胶中放射性碘

参照《核空气净化系统碘吸附器净化系数的测定 放射性碘甲烷法》EJ/T1183-2005
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	五、监测点布置

监测布点选用目前国家和行业有关规范和标准。

六、质量保证措施

所使用的监测仪器经国家计量站刻度合格，仪器使用前后都用检验源对仪器进行校验，确保仪器的工作状态良好。

严格按照操作规程操作监测仪器，并认真做好记录，专人负责质量保证和核查、检查工作。

监测人员经过国家环保部的技术培训，持有辐射监测上岗证。

七、监测结果
根据表5-4，放射性药物安全评价实验室运行期间放射性废水处理后总α为0.089Bq/L，总β为4.70Bq/L，监测结果表明，放射性废水处理后总α和总β活度浓度分别低于《医疗机构水污染物排放标准》GB18446-2005规定的放射性废水总α和总β的限值1Bq/L和10Bq/L。

实验室试运行期间操作的非密封放射性核素为99mTc和131I，产生的放射性气溶胶中主要为挥发性较强的放射性废气碘，因此在实验室操作131I期间对核素131I进行了采样监测。根据表5-5，动物实验室通风系统过滤器下游处单位体积放射性碘活度为0.75 Bq/m3，Na131I分装室通风系统过滤器下游处的单位体积放射性碘活度为0.99 Bq/m3，监测结果表明，动物实验室通风系统过滤器下游和Na131I分装室通风系统过滤器下游处的放射性碘活度浓度均小于《中国辐射防护研究院放射性药物安全评价实验室改造项目环境影响报告表》规定的放射性废气150 Bq/m3的限值。
根据表5-6，放射性药物安全评价实验室各房间屏蔽墙外、防护门口30cm处贯穿辐射剂量率为2×10-3~1.172μGy/h(扣除了未运行时的监测值)，监测结果表明，放射性药物安全评价实验室各房间屏蔽墙外、防护门口30cm处贯穿辐射剂量率小于《中国辐射防护研究院放射性药物安全评价实验室改造项目环境影响报告表》规定的2.5μGy/h的限值。
根据表5-7，放射性药物安全评价实验室控制区β表面污染为0.10~0.34Bq/cm2，监督区β表面污染最大值为0.10Bq/cm2，监测结果表明，放射性药物安全评价实验室控制区和监督区β表面污染水平分别低于电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）规定的控制区和监督区β表面污染执行标准40Bq/cm2和4Bq/cm2。

表5-4  中辐院废水处理车间采样管总α、总β放射性活度浓度监测结果

样品名称

总α（Bq/L）

总β（Bq/L）

中辐院废水处理间采样管的水样

0.089

4.70

表5-5 放射性药物实验室房间内及通风系统放射性废气碘活度浓度监测结果

采样位置

单位体积放射性碘活度（Bq/m3）

动物实验室通风系统过滤器下游

0.75

Na131I分装室通风系统过滤器下游

0.99
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	表5-6  放射性药物安全评价实验室环境辐射水平监测结果

序号

点位描述

剂量当量率（nGy/h）

备注

未运行

运行时

1

二层控制室门外30cm处

107

162

运行时指：实验室各室进行99mTc的操作。
2

二层控制室墙体外30cm处

106

110

3

二层供试品室门外30cm处

105

125

4

二层供试品室墙体外30cm处

105

114

5

二层分装室门外30cm处

107

144

6

二层分装室墙体外30cm处

104

109

7
距分装室屋顶（三层304室）地面1m处
103
105
8
距分装室楼下（一层108室）地面1.7m处
102
107
9
二层标记室门外30cm处

102

121

10
一层实验室一门外30cm处
114

158

给药1天后

11
一层实验室一墙体外30cm处

100

132

12
一层实验室一墙体外1m处

100

114

13
一层实验室二门外30cm处

123

125

给药2天后

14
一层实验室二墙体外30cm处

100

115

15
一层实验室二墙体外1m处

100

104

16
一层实验室三门外30cm处
128

1300

当天给药

17
一层实验室三墙体外30cm处

100

340

18
一层实验室三墙体外1m处

101

196

表5-7  放射性药物安全评价实验室β表面污染监测结果

监测场所

序号

测点描述

β表面污染（Bq/cm2）

控制区

1

二层控制室

0.21

2

二层供试品室

0.10

3

二层分装室

0.34

4

二层标记室

0.14

5

一层准备室

0.12

6

一层实验室一

未检出

7

一层实验室二

未检出

8

一层实验室三

未检出

9

一层检疫室

未检出

10

一层解剖室

未检出

监督区

11

二层更衣室
0.10

12

二层楼梯间
未检出

13

一层动物接收室
未检出

14

一层监测室
未检出

15

一层外侧走廊

未检出
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	八、剂量估算
（1）辐射工作人员个人剂量
中国辐射防护研究院放射性药物安全评价实验室辐射工作人员个人剂量由中国辐射防护研究院放射诊疗质控与防护检测中心监测。根据该中心监测报告（报告编号：GRJL-GY-2017-0227），在一次实验周期内该项目辐射工作人员个人剂量最大为0.05mSv,根据调查放射性药物安全评价实验室一年做实验的次数最多为20次，由此估算该项目辐射工作人员最大个人年有效剂量为1mSv，低于本次验收执行职业人员5mSv的剂量限值。
（2）公众成员个人剂量

以工作场所建筑物外环境在给药前后各监测点位辐射剂量率增量最大值240nSv/h估算公众成员个人剂量。假设公众成员一年在工作场所建筑物外环境的时间取10h，由此估算公众个人剂量最大为0.0024mSv，低于本次验收执行公众成员0.01mSv的剂量限值。



表6          环保检查结果

	环评文件要求及落实情况见表6-1，环评批复文件要求及落实情况见表6-2。由表6-1、表6-2可知，环评及其批复文件中的提出的要求已基本落实。

表6-1 环评文件要求及落实情况

环评文件要求

环评文件要求落实情况

一、污染防治及安全防护措施

（1）对各控制区和监督区应有相应标示，实验室应在控制区的进出口及其他适当位置处设立醒目的警告标志并给出相应的辐射水平和污染水平的指示。入口处应贴电离辐射警示标志，人员出入口应设置1台污染监测仪，应配备一台固定式辐射监测报警仪；工作人员离开时，必须进行淋浴、更衣、表面污染监测，监测合格后方可离开。控制区β表面污染执行标准40Bq/cm2，监督区β表面污染执行标准4.0Bq/cm 2。

（2）应按照设计方案，建设相应的放射性通风设施（流向、排风过滤）。

（3）核素分装稀释等在工作箱内进行（箱内保持合适负压、过滤）。

（4）应配备易去污的工作台面和防污染覆盖材料，日常要保持工作场所的清洁与整齐，设备、地面和墙面被污染后要及时去污。

（5）应配备负压吸液器械（吸取液体时）。

（6）放射性液体容器应不易破裂或配有不易破裂的套。

（7）应配备固定式或移动式气溶胶取样监测设备。

（8）应配备便携式辐射监测仪表（污染、辐射水平等）。

（9）辐射工作人员每人佩戴1个热释光个人剂量计，且在在工作期间必须认真佩戴，做到每人1个，不得相互借用或混用，并定期对个人剂量计进行监测，监测频次为1次/3个月；尽可能每人配备一台个人剂量报警仪。

（10）应配备足够的工作服、防护手套、口罩等个人防护用品，且工作人员工作期间必须穿戴专用工作服、工作帽、手套、口罩等防护用品。

（11）应配备去污用品和试剂。

（12）应配备警示标志和标识线。

（13）应配备灭火器材，配备二氧化碳灭火器、气体灭火器安保监控系统。

（14）应配备火灾报警仪。

（15）应建安保设施。

（16）应建应急防火设备、应急出口，配备应急处理工具。

（17）放射性气体总排风口应加一个活性炭过滤装置。

（18）必须确保配备的辐射防护监测设备可用，可实时监测环境和工作人员的放射性污染，确保工作人员的安全。

（19）工作人员严禁在工作现场吸烟进食，饮食前必须洗手、漱口，下班后要沐浴、更衣，并检验合格后离开。

（20）核素标记室、供试品储存室及分装室应有防护措施（如铅门）及防盗措施（双人双锁）。

（21）应严格按照《医用放射性废物的卫生防护管理》GBZ133-2009中对固体废物收集、废物临时贮存、废物处理的规定对放射性固体废物进行统一收集与处理。
一、污染防治及安全防护措施

（1）各控制区和监督区有相应标示，实验室在控制区的进出口及其他适当位置处设立醒目的警告标志。入口处贴电离辐射警示标志，人员出入口配备一台便携式辐射监测报警仪；工作人员离开时，进行淋浴、更衣、表面污染监测，监测合格后方可离开。控制区β表面污染执行标准40Bq/cm2，监督区β表面污染执行标准4.0Bq/cm 2。

（2）按照设计方案，建设相应的放射性通风设施（流向、排风过滤）。

（3）核素分装稀释等在手套箱或通风橱内进行（箱内保持合适负压、过滤）。

（4）配备易去污的工作台面、不锈钢托盘、保鲜膜、吸水纸等防污染覆盖材料，日常保持工作场所的清洁与整齐，设备、地面和墙面被污染后要及时去污。

（5）配备负压吸液器械（吸取液体时）。

（6）放射性液体容器配有不易破裂的套。

（7）配备移动式气溶胶取样监测设备。

（8）配备便携式辐射监测仪表（污染、辐射水平等）。

（9）辐射工作人员每人佩戴1个热释光个人剂量计，且在工作期间必须认真佩戴，做到每人1个，不得相互借用或混用，并定期对个人剂量计进行监测，监测频次为1次/3个月；配备一台个人剂量报警仪。

（10）配备足够的工作服、手套、口罩等个人防护用品，且工作人员工作期间必须穿戴专用工作服、工作帽、手套、口罩等防护用品；另配备辐射防护服、防护手套、防护眼镜等个人防护用品。

（11）配备去污用品和试剂。

（12）配备警示标志和标识线。

（13）配备灭火器材，配备二氧化碳灭火器、气体灭火器安保监控系统。

（14）配备火灾报警仪。

（15）建安保设施。

（16）建应急防火设备、应急出口，配备应急处理工具。

（17）放射性气体总排风口应加一个活性炭过滤装置。

（18）确保配备的辐射防护监测设备可用，可实时监测环境和工作人员的放射性污染，确保工作人员的安全。

（19）工作人员严禁在工作现场吸烟进食，饮食前必须洗手、漱口，下班后要沐浴、更衣，并检验合格后离开。

（20）核素标记室、供试品储存室及分装室有防护措施（如铅门）及防盗措施（双人双锁）。

（21）严格按照《医用放射性废物的卫生防护管理》GBZ133-2009中对固体废物收集、废物临时贮存、废物处理的规定对放射性固体废物进行统一收集与处理。
二、辐射环境管理要求

（1）依据《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》的规定，完成环评审批后对辐射安全许可证的内容进行补充登记。

（2）实验室应制定《场所分区管理规定（含人流、物流路线图）》等。

（3）许可证有效期届满，需要延续时，该单位应当于许可证有效期届满30日前，向原发证机关提出延续申请。

（4）取得辐射安全培训合格证书的人员，应当每四年接受一次再培训；此外，除了辐射工作人员，辐射管理人员也应接受培训并取得辐射合格证书。

（5）制定和完善辐射工作安全和防护年度评估报告，于每年1月31日前报回发证机关，安全和防护年度评估报告应当包括下列内容：

①辐射安全和防护设施的运行与维护情况；

②辐射安全和防护制度及措施的制定与落实情况； ③辐射工作人员变动及接受辐射安全和防护知识教育培训（以下简称“辐射安全培训”）情况；

④放射性同位素进出口、转让或者送贮情况以及放射性同位素、射线装置台账；

⑤场所辐射环境监测和个人剂量监测情况及监测数据；

⑥辐射事故及应急响应情况；

⑦核技术利用项目新建、改建、扩建和退役情况；

⑧存在的安全隐患及其整改情况；

⑨其他有关法律、法规规定的落实情况。

（6）存放和使用核素场所应当设置放射性警示标志。附近不得放置易燃、易爆、腐蚀性物品。

（7）要完善辐射工作人员个人剂量档案。个人剂量档案应当包括个人基本信息、工作岗位、剂量监测结果等材料。个人剂量档案应当保存至辐射工作人员年满七十五周岁，或者停止辐射工作三十年。

（8）实验室本次环评完成环保审批后，在改造完成并竣工后，试运行三个月内申请验收。

必须根据需要定期对所有的规章制度等进行修订，使其适时、完善和便于实施。
二、辐射环境管理要求

（1）依据《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》的规定，完成环评审批后对辐射安全许可证的内容进行补充登记。

（2）实验室制定《场所分区管理规定（含人流、物流路线图）》等。

（3）辐射安全许可证在有效期内。
（4）取得辐射安全培训合格证书的人员，每四年接受一次再培训；此外，除了辐射工作人员，辐射管理人员也接受培训并取得辐射合格证书。

（5）制定和完善辐射工作安全和防护年度评估报告，于每年1月31日前报回发证机关。
（6）存放和使用核素场所设置放射性警示标志。附近不得放置易燃、易爆、腐蚀性物品。

（7）完善辐射工作人员个人剂量档案。个人剂量档案应当包括个人基本信息、工作岗位、剂量监测结果等材料。个人剂量档案应当保存至辐射工作人员年满七十五周岁，或者停止辐射工作三十年。

（8）实验室本次环评完成环保审批后，在改造完成并竣工后，试运行期间申请验收。

必须根据需要定期对所有的规章制度等进行修订，使其适时、完善和便于实施。
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	表6-2 环评批复要求及落实情况

环评批复要求

环评批复要求落实情况

1、 项目内容及规模

“晋环辐射函[2016]6号”文：改造内容包括：05楼一层东面，二层西面局部，拟使用的放射性核素8种（99mTc、131I、125I、123I、90Y、67Ga、32P、113mIn）。
1、 项目内容及规模

此次验收规模未超过环评批复规模。

二、污染防治和安全管理要求

“晋环辐射函[2016]6号”文：

在日常管理和建设过程中，要严格按照国家有关规定，全面落实《报告表》提出的各项环境管理和污染防治措施，重点做好以下工作：

1．落实放射性同位素使用场所的辐射安全与防护措施，墙体和屋顶的屏蔽厚度应满足防护要求，按规范设置监测、报警、工作指示装置和电离辐射警示标志，划定辐射工作场所控制区和监督区，加强管理，防止工作人员和公众受到照射。
2. 建立健全辐射安全与防护管理制度和事故应急预案，明确岗位责任。工作人员应佩带必要的防护用品和监测报警仪器，严格按操作规程从事放射性工作。定期开展个人剂量、工作场所、环境辐射水平监测和工作人员健康监护，建立档案。
3. 放射性同位素操作场所应按规范独立设置通排风系统，地面和工作台面应采取防沾污和防渗漏措施，经常开展放射性表面污染监测，发现污染及时清污。
4．加强对放射性废水的管理，确保达标排放。
5．加强放射性固体废弃物管理，用专用容器分类收集存放在专门的场所，并按要求妥善处理。
6．认真落实从业人员培训教育制度，按时参加培训和复训，管理及操作人员要做到持证上岗。
7．严格履行审批程序，建立清晰的台帐，每年按时将单位安全和防护状况年度报告送各环保部门备案，发现问题及时整改，确保辐射环境安全。
8. 如放射性同位素的活度种类和范围改变，需另行申报。
二、污染防治和安全管理要求

1．落实放射性同位素使用场所的辐射安全与防护措施，墙体和屋顶的屏蔽厚度应满足防护要求，按规范设置监测、报警、工作指示装置和电离辐射警示标志，划定辐射工作场所控制区和监督区，加强管理，防止工作人员和公众受到照射。

2. 建立健全辐射安全与防护管理制度和事故应急预案，明确岗位责任。工作人员应佩带必要的防护用品和监测报警仪器，严格按操作规程从事放射性工作。定期开展个人剂量、工作场所、环境辐射水平监测和工作人员健康监护，建立档案。

3. 放射性同位素操作场所应按规范独立设置通排风系统，地面和工作台面应采取防沾污和防渗漏措施，经常开展放射性表面污染监测，发现污染及时清污。

4．加强对放射性废水的管理，确保达标排放。

5．加强放射性固体废弃物管理，用专用容器分类收集存放在专门的场所，并按要求妥善处理。

6．认真落实从业人员培训教育制度，按时参加培训和复训，管理及操作人员要做到持证上岗。

7．严格履行审批程序，建立清晰的台帐，每年按时将单位安全和防护状况年度报告送各环保部门备案，发现问题及时整改，确保辐射环境安全。




表7                结论和要求
	一、结论

（1）本次验收监测的对象为中国辐射防护研究院放射性药物安全评价实验室改造项目，使用的核素有99mTc、131I、125I、123I、90Y、67Ga、32P、113mIn等8种，为乙级工作场所，污染因子为γ射线和放射性β表面污染。
（2）放射性药物安全评价实验室各房间屏蔽墙外、防护门口30cm处贯穿辐射剂量率小于《中国辐射防护研究院放射性药物安全评价实验室改造项目环境影响报告表》规定的2.5μGy/h的限值。

（3）放射性药物安全评价实验室控制区和监督区β表面污染水平分别低于《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）规定的控制区和监督区β表面污染执行标准40Bq/cm2和4Bq/cm2。

（4）放射性药物安全评价实验室运行期间，放射性废水处理后总α和总β活度浓度分别低于《医疗机构水污染物排放标准》GB18446-2005规定的放射性废水总α和总β的限值1Bq/L和10Bq/L。

（5）放射性药物安全评价实验室运行期间，动物实验室通风系统过滤器下游和Na131I分装室通风系统过滤器下游处的放射性碘活度浓度均小于《中国辐射防护研究院放射性药物安全评价实验室改造项目环境影响报告表》规定的放射性废气150 Bq/m3的限值。
（6）放射性药物安全评价实验室所致职业人员对职业人员辐射所致最大个人年有效剂量为1mSv，低于本次验收执行职业人员5mSv的剂量限值。放射性药物安全评价实验室所致公众成员所致最大个人年有效剂量为0.0024mSv，低于本次验收执行公众成员0.01mSv的剂量限值。
综上所述，中国辐射防护研究院放射性药物安全评价实验室改造项目对周围环境产生的影响符合辐射环境保护的要求，故从辐射环境保护角度论证，具备竣工验收条件。

二、要求
（1）严格执行《医学与生物学实验室使用非密封放射性物质的放射卫生防护基本要求》（WS457-2014）、《医用放射性废物的卫生防护管理》GBZ133-2009等相关标准的规定做好放射性固体废物管理和处理。
（2）加强对实验过程中注射、分装非密封放射核素的操作人员手部的剂量监测。
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场所：包含二层核素分析室、生化检测室、阅片室等；


进入二层进行分析检测
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场所：分装室�

场所：一层实验室；
注射一次不超过10分钟；
产生放射性固废、废水、废气


场所：一层准备间；
放射性固废、废水


场所：一层解剖室；
放射性固废、废废气、废水


场所：废物暂存间；
放射性固废、废气、废水



各室产生放射性固废、废水；废物存入一层废物暂存间



