
青岛原子高通医药有限公司同位素医药中心建设项目放射性

职业病危害预评价报告

1、建设项目名称

青岛原子高通医药有限公司同位素医药中心建设项目

2、建设单位

青岛原子高通医药有限公司

3、建设单位地址

青岛市高新区蓝湾创业园

4、建设项目性质

改建。

5、建设项目主管单位

中国核工业集团公司

6、建设项目责任单位

原子高科股份有限公司

7、建设规模

总投资 5752.57 万元

8、项目规模

建设单位拟引进回旋加速器 1台，制备 18F 放射性核素，并进行

18F-FDG 药物生产、分装、销售；拟购买 99Mo-99mTc 发生器用于制备

放射性核素 99mTc，并进行 99mTc即时标记药物的生产、分装、销售；

拟购买 Na131I原液进行分装、销售。



本评价涉及项目详见表 1。

表 1 建设项目放射性核素情况

核素名

称

每日最大操作

量

日等效最大操

作量

年最大操作

量
工作场所 备注

18F
3.7×1011Bq

（10Ci）
3.7×109Bq

9.25×1013Bq

（2500Ci）

1 层回旋

加速器机

房、热室

生产

99mTc
4.62×1011Bq

（12.5Ci）
4.62×109Bq

1.16×1014Bq

（3125Ci）

2 层 99mTc

标记分装

间

生产

131I

3.7×1010Bq

（1Ci）
3.7×109Bq

9.25×1012Bq

（250Ci）

2 层 131I

分装间
分装

3.7×1010Bq

（9Ci）
3.33×1010Bq

9.25×1012Bq

（250Ci）

2 层 131I

分装间
分销

9、结论

青岛原子高通医药有限公司是原子高科股份有限公司的全资子

公司。公司计划新上 1 台回旋加速器（Ⅱ类射线装置），用以制备 PET

用放射性药物；项目涉及 18F、99mTc、131I 三种核素，日等效操作量

最大分别为 3.7×109Bq、4.6×109Bq、3.7×109Bq，属于甲级非密封源工

作场所。

本评价报告依据《中华人民共和国职业病防治法》及其配套规章、

标准和相关资料，对该公司同位素药物生产建设项目存在的主要职业

病危害因素（电离辐射）、拟采取的职业病危害防护措施等进行分析

和评价，得出以下结论：

（1）本项目属于《建设项目职业病危害风险分类管理目录（2012

版）》的规定中“核辐射加工”行业，为职业病危害严重的建设项目；

根据《关于发布放射源分类办法的公告》（国家环境保护总局公告第

62 号，2005 年）的规定，甲级非密封源工作场所安全管理参照 I 类

放射源；依据《射线装置分类办法》（国家环境保护总局公告 2006 年

第 26 号）相关分类标准，本项目的回旋加速器属于 II 类射线装置；



经综合分析，本报告认为本项目属于职业病危害因素严重的建设项目。

（2）本项目主要电离辐射危害因素为射线、电子、中子、放射

性核素污染等辐射危害，主要职业病危害因素是电离辐射引起的放射

性职业病危害。

（3）该建设项目的工作场所布局、分区基本合理。

（4）按本报告书建议对有关防护设计修改后，正常运行情况下，

瞬间剂量率满足建设单位提出的管理目标值的要求。

（5）按本报告书建议对有关防护设计修改后，正常运行情况下，

放射工作人员及公众的年有效剂量符合年剂量管理目标的要求。

（6）工作场所拟设置电离辐射警告标志、工作状态指示灯、安

全监测与报警装置、紧急停机开关等安全措施。拟配备药物转运防护

罐、废物桶、洗靶防护工作台、靶防护储 存废物桶、铅衣、铅帽、

铅围脖、铅眼镜、活度计、个人剂量报警仪、表面沾污仪、便携式中

子测量仪、电离室巡测仪等，满足有关辐射防护要求。

（7）建设单位拟成立辐射安全管理领导小组，并制定《防范突

发辐射安全事件应急预案》等一系列放射防护相关规章制度，具有一

定的可操作性。

（8）建设单位拟配备放射工作人员 18名，均为新招聘放射工作

人员。拟委托有资质的机构开展人剂量监测、对本单位放射工作人员

进行职业健康检查，并参加放射防护及相关法律知识培训。建设单位

拟为该项目相关放射工作人员建立培训档案、个人剂量档案和健康监

护档案，并安排专人保管。

综上所述，该同位素药物生产建设项目在采取了放射防护设施、

管理措施和本评价报告建议的前提下，预计能够满足国家和地方对放

射性职业病防治方面法律、法规、标准的要求。

10、建议

（1）放射防护设施建议：

建议回旋加速器机房墙体、室顶采用 60cm 混凝土（密度不小于

2.35t/m3）；机房防护门：用 10mm 厚的铅+100mm 厚的含硼 5%石蜡



+10mm 厚的铅。

建议衰变池采用 3分池结构，每个分池的容积为 3m3。

（2）制定和完善“应急预案”、“操作规程”、“质量控制”、“放射

防护”、“设备维护保养”、“放射工作人员个人剂量检测、健康监护、

辐射安全培训”和“放射工作人员档案管理”等规章制度

（3）该项目运行中，应严格遵循操作规程，加强对操作人员的培

训，以避免意外事故造成对公众和职业人员的附加影响，使辐射危害

降低到最 低。

（4）严格按照辐射检测制度进行自主检测，如发现污染及时处

理，如污染较严重，及时上报，启动应急程序。

（5）进一步规范有关的规章制度，加强放射工作人员的防护培

训，降低放射工作人员的受照剂量。

（6）核素操作人员在离开工作室前应洗手和进行表面污染监测，

当发现污染时，应采取去污措施。

（7）认真做好放射工作人员个人剂量检测、职业健康检查、培

训、档案管理等管理工作。

（8）建设单位应按该要求申请相关资质后，方可开展放射性药物

的运输工作。

（9）建立职业病危害项目申报制度，应制定针对该建设项目的安

全操作规程和维护保养等相关制度。制度中应包括职责、机构、目标、

内容、保障措施、评价方法等要素。

（10）根据《工作场所职业卫生管理监督管理规定》、《用人单位

职业病危害因素定期检测管理规范》规定，建设单位应当委托具有辐

射监测相应资质的职业卫生技术服务机构，每年至少进行一次工作场

所的辐射监测。

（11）建设项目竣工验收前，建设单位应当委托具有相应资质的职业

卫生技术服务机构进行职业病危害控制效果评价。
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