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表一 建设项目概况及验收依据

建设项目

名称
银蛇（广州）医疗科技有限公司使用数字减影血管造影装置项目

建设单位

名称
银蛇（广州）医疗科技有限公司

建设项目

性质
新建改扩建技改迁建

建设地点 广州市番禺区石楼镇创启路 63 号创智 29 号楼一楼

建设项目

环评批复时

间

2020年 5月 开工建设时间 2021年 9月

取得辐射安

全

许可证时间

2021年 11月 验收现场监测时间 2021年 12 月

环评报告

表审批部门
广东省生态环境厅

环评报告表

编制单位

广州乐邦环境科技有限

公司

环保设施

设计单位
广州皓康净化科技有限公司 环保设施施工单位

广州皓康净化科技有限

公司

投资总概

算
175万元 环保投资总概算 85万元 比例 48.5%

实际总概

算
175万元 环保投资 85万元 比例 48.5%

验收监测

依据

1、《中华人民共和国环境保护法》，中华人民共和国主席令第 9号公

布，2014年 4月 24日修订，2015年 1月 1日施行；

2、《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号公布，2003.10.1施行；

3、《建设项目环境保护管理条例（2017修订）》，国务院令第 682号

公布，2017年 6月 21日修订，2017年 10月 1日施行；

4、《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》，2005年 9月 14日

国务院令第 449号公布，2014年 7月 29日第一次修订，2019年 3月 2日第

二次修订；

5、《关于发布射线装置分类的公告》，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日发布后施行；

6、《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》（2006年，国家环

境保护总局令第 31号，2008年 12月 6日经环境保护部令第 3号修改，2017



2

年 12月 20日经环境保护部令第 47号修改，2019 年 8月 22日经生态环境

部令第 7号修改。2021年 1月 4日经生态环境部令第 20号修改。）；

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》，国家环保总局环发[2006]145号，2006年 9月 26日发布后施行；

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日施行；

9、生态环境部公告 2018年第 9号，关于发布《建设项目竣工环境保

护验收技术指南污染影响类》的公告（2018年 5月 15日起实施）；

10、环境保护部办公厅环办环评函[2017]1235号，关于公开征求《关于

规范建设单位自主开展建设项目竣工环境保护验收的通知（征求意见

稿）》意见的通知（2017年 8月 3日起实施）；

11、环境保护部国环规环评[2017]4号，关于发布《建设项目竣工环境保

护验收暂行办法》的公告，环境保护部文件国环规环评（2017）4 号（2017

年 11月 22日起实施）；

12、《核技术利用建设项目银蛇（广州）医疗科技有限公司使用数字减

影血管造影装置项目环境影响报表》（编号：LBHJ-2019-HJSHP004），2020

年 2月

13、广东省生态环境厅，《广东省生态环境厅关于银蛇（广州）医疗

科技有限公司使用数字减影血管造影装置项目环境影响报告表的批复》（粤

环审[2020]91号，2020年 5月 11日）。

14、《银蛇（广州）医疗科技有限公司使用数字减影血管造影装置项

目设备更换辐射安全分析报告》（2021年 11月 9日备案）。

验收监测

评价标准、

标号、级

别、限值

（1）年有效剂量

①《核技术利用建设项目银蛇（广州）医疗科技有限公司使用数字减

影血管造影装置项目环境影响报表》（编号：LBHJ-2019-HJSHP004）及《银

蛇（广州）医疗科技有限公司使用数字减影血管造影装置项目设备更换辐

射安全分析报告》：取 5mSv作为辐射工作人员的年照射剂量约束值，取

0.25mSv作为公众的年照射剂量约束值。
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②《广东省生态环境厅关于银蛇（广州）医疗科技有限公司使用数字

减影血管造影装置项目环境影响报告表的批复》（粤环审[2020]91号，2020

年 5月 11日）中辐射工作人员年剂量约束值低于 5mSv/a，公众人员年剂

量约束值低于 0.25mSv/a。

根据环评报告和环评批复，结合本项目实际情况，本次验收取辐射工

作人员职业照射的剂量约束值为 5 mSv/a，公众照射的剂量约束值为 0.25

mSv/a。

2、《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）

6.1 X射线设备机房布局

6.1.1 应合理设置 X 射线设备、机房的门、窗和管线口位置，应尽量

避免有用线束直接照射门、窗、管线口和工作人员操作位。

6.1.2 X射线设备机房（照射室）的设置应充分考虑邻室（含楼上和楼

下）及周围场所的人员防护与安全。

6.1.3 每台固定使用的 X 射线设备应设有单独的机房，机房应满足使

用设备的布局要求。

6.1.5 除床旁摄影设备、便携式 X射线设备和车载式诊断 X射线设备

外，对新建、改建和扩建项目和技术改造、技术引进项目的 X射线设备机

房，其最小有效使用面积、最小单边长度应符合下表的规定。

设备类型 机房内最小有效使用面积 机房内最小单边长度

单管头 X射线设备 20 m2 3.5 m

6.2 X射线设备机房屏蔽

6.2.1 不同类型 X射线设备（不含床旁摄影设备和便携式 X射线设备）

机房的屏蔽防护应不低于下表的规定。

机房类型
有用线束方向铅当量

mmPb
非有用线束方向铅当量

mmPb

C形臂 X射线设备机房 2
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6.2.3 机房的门和窗关闭时应满足 6.2.1中的要求。

6.4 X射线设备工作场所防护

6.4.1 机房应设有观察窗或摄像监控装置，其设置的位置应便于观察到

受检者状态及防护门开闭情况。

6.4.2 机房内不应堆放与该设备诊断工作无关的杂物。

6.4.3 机房应设置动力通风装置，并保持良好的通风。

6.4.4 机房门外应有电离辐射警告标志；机房门上方应有醒目的工作状

态指示灯，灯箱上应设置如“射线有害、灯亮勿入”的可视警示语句；候

诊区应设置放射防护注意事项告知栏。

6.4.5 平开机房门应有自动闭门装置；推拉式机房门应设有曝光时关闭

机房门的管理措施；工作状态指示灯能与机房门有效关联。

6.4.6 电动推拉门宜设置防夹装置。

6.4.7 受检者不应在机房内候诊；非特殊情况，检查过程中陪检者不应

滞留在机房内。

6.4.9 CT装置的安放应利于操作者观察受检者。

6.4.10 机房出入门宜处于散射辐射相对低的位置。

6.5 X射线设备工作场所防护用品及防护设施配置要求

6.5.1 每台 X 射线设备根据工作内容，现场应配备不少于下表基本种

类要求的工作人员、受检者防护用品与辅助防护设施，其数量应满足开展

工作需要，对陪检者应至少配备铅橡胶防护衣。

放射检查

类型

工作人员 受检者

个人防护用品 辅助防护设施 个人防护用品

介入放射

学操作

铅橡胶围裙、铅橡

胶颈套、铅防护眼

镜、介入防护手套

铅悬挂防护屏/铅防护

吊帘、床侧防护帘/床侧

防护屏

铅橡胶性腺防护围裙

（方形）或方巾、铅橡

胶颈套

选配：铅橡胶帽子 选配：移动铅防护屏风 选配：铅橡胶帽子
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6.5.3 除介入防护手套外，防护用品和辅助防护设施的铅当量应不小于

0.25mmPb；介入防护手套铅当量应不小于 0.025 mmPb；甲状腺、性腺防

护用品铅当量应不小于 0.5 mmPb；移动铅防护屏风铅当量应不小于 2

mmPb。

6.5.4 应为儿童的 X 射线检查配备保护相应组织和器官的防护用品，

防护用品和辅助防护设施的铅当量应不小于 0.5 mmPb。

6.5.5 个人防护用品不使用时，应妥善存放，不应折叠放置，以防止断

裂。



6

表二 项目概况

银蛇临床中心是独立的第三方大动物实验室，目前业务范围涵盖华东、华南区

域。银蛇（广州）医疗科技公司于 2018年 12月成立，公司位于广州市番禺区石楼

镇创启路 63号创智 29号楼，独栋式办公环境，建筑面积约 1200平方米。

银蛇（广州）医疗科技公司原计划在广州市番禺区石楼镇创启路 63 号创智 29 号

楼一楼使用 1台移动 X射线 C臂机（属于Ⅲ类射线装置），用于创伤骨科（透视）

动物实验，实验目的为：1.新产品研发（随着医学的发展，新产品不断涌现。在产品

上市之前必须要通过动物实验，并取得理想的实验数据，才能上报国家药监局进入

临床实验阶段）；2、临床科研项目（满足医生对科研的需要）；3.技能训练（年轻

医生通过动物实验来提升技能）。

该项目已于2019年11月5日完成了登记表备案（备案号：201944011300012025）。

由于该公司对实验项目进行了调整（总公司要求与银蛇（上海）医疗科技有限

公司实验项目保持一致），拟增加血管造影手术实验内容（介入，血管外科）。项

目将采用带数字减影血管造影功能的移动 X射线 C臂机（原拟用机型无数字减影血

管造影功能），使用场所和实验目的不变。由于银蛇（广州）医疗科技公司更换的

设备为带数字减影血管造影功能的移动 X射线 C臂机（带数字减影血管造影功能），

因此，该项目编制了《银蛇（广州）医疗科技有限公司使用数字减影血管造影装置

项目环境影响报告表》，并于 2020年 5月 11日取得环境影响评价批复，《广东省

生态环境厅关于银蛇（广州）医疗科技有限公司使用数字减影血管造影装置项目环

境影响报告表的批复》，批复文号：粤环审[2020]91号；

环评文件评价内容：将原计划建设的 X射线 C臂机机房改造建设为 1间介入手

术室，并在该介入手术室内新增安装使用 1台 OEC 9900 Elite型数字减影血管造影

裝置（最大管电压 120千伏，最大管电流 150毫安，属 II类射线装置）用于动物介

入手术实验。

2020年 10月，OEC 9900 Elite型移动 X射线 C臂机（带数字减影血管造影功能）

安装完成，在其开展办理辐射安全许可证过程中，由于其成像较大型的数字减影血

管造影装置（简称 DSA）的成像效果差，对动物实验的手术过程及其结果存在一定

影响，为提高实验的成功率，确保科研数据的真实性，建设单位将 DSA室内使用的

设备进行更换，编制了《银蛇（广州）医疗科技有限公司使用数字减影血管造影装
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置项目设备更换辐射安全分析报告》，并于 2021年 11月 9日备案。

分析报告内容：将原建设的 OEC 9900 Elite型移动 X射线 C臂机（带数字减影

血管造影功能）更换为 CGO-2100 Plus型数字减影血管造影装置；只更换使用设备，

不改变机房大小、机房布局、机房屏蔽等。

银蛇（广州）医疗科技有限公司已于 2021年 11月 19日申领了《辐射安全许可

证》（粤环辐证【A8094】），本次验收的 CGO-2100 Plus型数字减影血管造影装置

（简称 DSA）已登记于证上。

2.2 本次验收项目建设内容及规模

本次验收项目包括银蛇（广州）医疗科技有限公司一楼 DSA室及其配套功能用房，

并在 DSA室内使用 1台数字减影造影装置（DSA）用于动物实验。具体射线装置参数

见表 2-1。

表 2-1 本次验收项目射线装置主要参数

名称 类别 数量 型号
最大管电压

（kV）
最大管电流

（mA）
工作场所

DSA Ⅱ 1
CGO-2100

Plus
125 1000

创智 29号楼 1楼DSA
室

2.3 项目变动情况

本项目实际建设 1间 DSA机房及其配套功能用房，机房规模、防护设施及措施

与环评文件及其批复基本一致，无重大变动情况。

项目实际使用 1台 DSA，属于Ⅱ类射线装置（与环评一致）；实际使用设备型号

CGO-2100 Plus，最大管电压：125kV，最大管电流：1000mA，与环评有所变化，新

设备以编制辐射安全分析报告，并已备案。本次验收项目内容与环评、分析报告变化

情况详见下表。

表 2-2 本次验收项目内容与环评、分析报告对比情况

项目
环评及其批复

内容

分析报告内容

（已备案）
本次验收内容 一致情况

设备型号 OEC 9900 Elite CGO-2100 Plus CGO-2100 Plus
型号变化；

与分析报告一致

最大管电压 120kV 125kV 125kV
最大管电压调整

为 125kV；
与分析报告一致

最大管电流 150mA 1000mA 1000mA
最大管电流调整

为 1000mA；
与分析报告一致
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设备类别 Ⅱ类 Ⅱ类 Ⅱ类

与环评、分析报

告一致

使用场所
创智 29号楼一楼

DSA室

创智 29号楼一楼

DSA室

创智 29号楼一楼

DSA室

机房大小 44.94m2 44.94m2 44.94m2

用途 透视、介入手术 透视、介入手术 透视、介入手术

2.4 本次验收项目所处位置

银蛇（广州）医疗科技有限公司位于广州市番禺区石楼镇创启路 63号创智 29号

楼一楼，地理位置见图 2-1，本次验收项目 DSA机房位于创智 29号楼一楼。具体见项

目所在楼层平面布置图 2-3，项目楼上平面布置图见 2-4，本项目无地下层。

经核实本次验收项目所建设位置以及功能房间平面布置与其环评文件及批复设计

情况一致。

图 2-1 项目地理位置图
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图 2-2 项目具体位置图

2.3 本次验收项目四至情况

本次验收项目位于创启路 63号创智 29号楼一楼DSA室，机房西南侧为观察室（控

制室），东侧为走廊，西北侧为更衣室、气体室，北侧为麻醉室，东侧为大楼边界，

墙外为清华科技园广州创新基地内部道路。DSA机房下方无地下室，上一层为办公区

及仓库。与环评阶段的规划一致。具体四至情况详见图 2-3。
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图 2-3 项目所在楼层平面布置图

控制室

DSA室

麻醉室
气体室

更衣室

室外

道路
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图 2-4 本项目楼上平面布置图

会议室
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2.4 现场照片

本次验收项目现场照片见下图。

DSA机房大门 机房大门外

控制室 机房内

警示标识 仪器

防护用品 规章制度

图 2-5 现场照片
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表三 污染物排放及治理措施

3.1 污染物排放

3.1.1 主要污染源

本项目使用的 DSA属于Ⅱ类射线装置，主要的辐射影响有：

1、正常工况

①DSA运行时产生的 X射线随机器的开、关而产生和消失。由于射线能量较低，

不必考虑感生放射性问题，在开机期间，X射线成为污染环境的主要因子。

②介入手术中，医生需要在手术室内同室操作 DSA机进行血管造影，其间工作

人员可能会受到散射线和漏射线的影响，途径为外照射。

③DSA安装在独立的 X射线机房内，操作人员可采用隔室或者同室操作的工作

方式。射线装置运行时产生的 X射线经过专用机房屏蔽墙、防护门和观察窗等相关

辐射防护的屏蔽后，大部分 X射线被屏蔽于 X射线诊断室内，但 X射线可能仍有一

定的泄漏，污染途径为外照射。

2、非正常工况

①设备故障、操作不当、没有穿戴防护用品等情况下，医生在同室操作 DSA时

可能受到超剂量的 X射线照射，途径为外照射。

②射线装置故障检修，未注意做好防护，造成照射事故。

③射线装置工作人员或病人家属在防护门关闭后尚未撤离辐照室，DSA运行可

能产生误照射。

3.2 治理措施

3.2.1 规章制度和辐射安全管理

1、银蛇（广州）医疗科技有限公司制定了《辐射安全管理制度》、《辐射防护

管理制度》、《人员培训制度》、《辐射工作岗位及职责》、《辐射环境监测方案》、

《射线装置操作规程》、《射线装置检修维护保养制度》、《辐射事故应急预案》

等制度（详见附件 4），在制度中规定了对放射设备进行日常维修和保养；定期对辐

射工作人员及场所进行检测和监督检查；明确了辐射工作人员需要参加辐射安全培

训及复训；制定了对辐射事故的应急处理措施等。项目开展后，银蛇（广州）医疗

科技有限公司须根据实践情况补充和不断完善各项辐射安全管理制度，确保核技术

利用项目安全顺利的开展。
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2、银蛇（广州）医疗科技有限公司设立了辐射安全与环境保护管理工作领导小

组，监督制度的落实及执行情况。符合《放射性同位素与射线装置安全许可管理办

法》（环境保护部令 2017年第 47号 2017年 12月 20日修订）等环保要求。

3.2.2 防护措施

1、机房辐射防护措施

经核实本次验收项目的 DSA机房的尺寸、各屏蔽体的实际参数（墙体、防护门、

顶棚及观察窗等）、机房布局以及标志、指示灯的设置等实际建成情况与环评文件

及其批复一致，无重大变动，符合《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）中

防护措施的有关要求，具体见表 3.2-1。

表 3.2-1 机房尺寸辐射防护措施一览表

项目 环评设计方案 实际建成情况 备注

机房大小

DSA机房有效使用面积为 44.94m2

（8.0m×5.6m）机房内最小单边长

为 5.6m。

DSA机房有效使用面积

44.94m2，最小单边长

5.6m。

一致，满足要

求

四面墙体
主体为 120mm轻质砖墙+3.5mmPb

铅板

主体为 120mm轻质砖墙

+3.5mmPb 铅板

一致，满足要

求

顶棚
主体为 120mm 混凝土楼板

+3.5mmPb铅板

主体为 120mm混凝土楼板

+3.5mmPb 铅板

一致，满足要

求

防护门 4.0mmPb 4.0mmPb
一致，满足要

求

观察窗 4.0mmPb铅当量玻璃 4.0mmPb铅当量玻璃
一致，满足要

求

标志、指示

灯

在机房外门处设置醒目的电离辐

射警示标识、相关警示文字和工作

状态警示灯，射线装置运行出束时

有明显灯光警示。机房门设有闭门

装置，且工作状态指示灯和与机房

相通的门能有效联动。

机房门外设置有电离辐射

标志，并安设有醒目的工

作指示灯，且工作状态指

示灯和机房相通的门能有

效联动，机房门均设有闭

门装置。

一致，满足要

求

2、分区管理情况

银蛇（广州）医疗科技有限公司对本次验收项目场地进行了分区：

本次验收项目 DSA机房辐射工作场所的分区管理详见图 3.2-1，分区管理情况与

环评文件及其批复要求一致，满足要求。具体见表 3.2-2。
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表 3.2-2 DSA辐射工作场所分区管理落实情况表

标准要求 环评情况 实际建设情况
符合

情况

按照《电离辐射

防护与辐射源安全

基 本 标 准 》

（GB18871-2002）
的要求，在辐射工作

场所内划出控制区

和监督区，在项目运

营期间采取分区管

理措施。

机房屏蔽墙、观察窗

和防护门等屏蔽体为

界，DSA室划定为控

制区

按环评要求落实控制区的划分，以

机房屏蔽墙、观察窗和防护门等屏

蔽体为界，将 DSA机房划定为控制

区，禁止无关人员进入控制区。

满足

要求

机房外围相邻区域，

包括观察室（控制

室）、麻醉室、气体

室、冷库、物流通道、

更衣室、仓库等划定

为监督区

已按环评要求落实监督区的划分，

机房外围相邻区域，包括观察室（控

制室）、麻醉室、气体室、更衣室、

机房大门外 30cm处等划定为监督

区，监督区内无关人员不得逗留。

满足

要求

图 3.2-1 辐射工作场所的分区管理图

3、防护用品

经核实建设单位已为本次验收项目DSA机房配备了相应的防护用品，包括铅衣、

铅橡胶颈套、铅橡胶帽子、铅防护眼镜以及铅橡胶手套等个人防护用品，具体见表

3.2-3。
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表 3.2-3 本项目 DSA机房防护用品配备情况表

序号 防护用品名称 防护参数(mm铅当量) 工作人员配置数量（件） 备注

1 铅橡胶围裙 0.5 5

环评情况

2 铅橡胶颈套 0.5 5
3 铅橡胶帽子 0.25 5
4 铅防护眼镜 0.5 5
5 铅橡胶手套 0.25 5
6 床侧防护帘 0.5 1
7 床侧防护屏 0.5 1
8 移动铅防护屏 0.5 1
1 铅衣 0.5 10

实际验收情况

2 铅帽 0.5 10
3 铅手套 ≥0.025 2
4 铅围脖 0.5 10
5 铅眼镜 0.5 2
6 铅围裙 0.5 10
7 铅屏风 2 1
8 个人剂量计 / 4

如上表所示，建设单位配备的个人防护用品种类、数量以及铅当量满足《放射

诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）要求。

3.2.3 人员管理与工作负荷

（1）人员配置

建设单位本次安排 3名辐射人员参与 DSA室相关工作，能满足 DSA机房日常

开展动物手术实验的需求。本项目所有辐射工作人员均取得辐射安全与防护培训合

格证。详见附件 3。
表 3.2-4 本次验收项目辐射工作人员

序号 姓名 职务/职位 培训证号 场所

1 李嘉銮 手术医生 粤辐协第 A192001号
DSA机房2 冯伟维 手术医生 粤辐协第 A193526号

3 罗洁彤 手术医生 粤辐协第 A193527号

（2）剂量管理情况

①本项目的辐射工作人员均佩戴个人剂量计上岗（设备操作人员佩戴 1个，介

入手术近台操作的辐射工作人员配备 2个），用于监测辐射剂量，佩戴的个人剂量

计将每季度送检测机构检测。

②银蛇（广州）医疗科技有限公司已为辐射工作人员建立了辐射工作人员个人

剂量检测档案，由专人负责统一管理。

（3）工作负荷
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本项目 DSA正常开展后，预计平均每年共完成约 24例动物手术实验，其中从事

近台介入手术实验操作的操作人员中个人操作时间最长的每年约操作动物手术 24

台，平均每例手术实验持续时间约为 2-5小时，其中使用 DSA出束的总使用时间约

为 3-10分钟/台。本项目 DSA的工作负荷与环评阶段的规划一致。

3.2.4 辐射安全与防护措施的设置和功能情况

（1）安全联锁装置(门灯联锁) :介入手术室大门安装有自动闭门装置，大门外顶

部安装有工作状态指示灯，以警示人员注意安全。工作状态指示灯与大门安装有联锁，

当大门打开时，指示灯灭。

（2）对讲装置：在 DSA机房与控制室之间安装有语音对讲装置，控制室的工作

人员通过语音对讲装置可以与 DSA机房内的实验人员联系。

（3）机房通风：DSA机房安装有动力排风设施，能保证机房内有良好的通风。

（4）警示系统（包括警告标志）：①在 DSA机房防护门外的醒目位置，张贴有

明显的电离辐射警告标志；②在机房大门上方安装有工作状态指示灯，灯上有“射线

有害灯亮勿入”警示语句。

3.2.5 DSA室管线布设及屏蔽补偿

1、通风设施：DSA机房安装有动力排风设施，能保证机房内有良好的通风。管

道出墙处采用 3.5mmPb的铅皮进行包裹，作为进出风口的辐射屏蔽补充。

2、电缆管线：机房中的电缆通过天花板穿墙出机房，管道出墙处采用 3.5mmPb

的铅皮进行包裹。

3.2.6 三废处理

（1）液体废物

本项目 DSA在正常运行过程中，不会产生液体废物。

（2）固态废物

本项目 DSA在正常运行过程中，不会产生固态废物。

（3）气态废物

本项目 DSA在正常运行过程中，X 射线对空气的电离会产生微量非放射性的

臭氧和氮氧化物。DSA机房安装有机械排风装置，可将臭氧、氮氧化物等有害气体

及时排出机房至大气环境。
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表四 建设项目环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定

4.1 环评报告表主要结论

环评报告表内容：银蛇（广州）医疗科技有限公司本次建设项目内容为：拟在

29号楼一楼建设使用 1台数字减影血管造影装置（型号 OEC 9900 Elite，最大管电

压 120kV，最大管电流：150mA）用于动物介入手术实验中的放射显影。

辐射安全分析报告内容：将原已建设的 OEC 9900 Elite型移动 X射线 C臂机（带

介入功能）更换为 CGO-2100 Plus 型 DSA（最大管电压：125kV，最大管电流：

1000mA），用于动物介入手术实验中的放射显影，除更换设备外，机房原有布局、

屏蔽设计等不做改动。

4.1.1 辐射安全与防护分析结论

（1）选址合理性

本项目拟使用 1台数字减影血管造影装置，DSA机房位于广州市番禺区石楼镇

创启路 63号清华科技园广州创新基地创智 29号楼 1楼，机房外 50m范围内为清华

科技园广州创新基地办公楼及道路，机房采取了满足《医用 X 射线诊断放射防护

要求》（GBZ130-2013）要求的屏蔽措施和安全防护措施，充分考虑了对周围环境

和人员的安全防护。因此，本项目的选址合理。

（2）辐射防护措施

根据环评报告表中辐射安全防护分析可知，本项目 DSA 机房四周墙体、顶棚、

防护门、观察窗的辐射屏蔽设计，均符合《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）

中对 C形臂 X射线机房的屏蔽厚度应不小于 2mmPb的要求。

根据辐射安全分析报告可知，除更换设备外，机房原有布局、屏蔽设计等不做改

动。

（3）辐射安全管理

银蛇（广州）医疗科技有限公司已成立了辐射安全与环境保护管理机构，明确

了相关组成人员及职责，满足辐射防护管理要求。并已制定了包括《辐射事故应急

预案》在内的一系列管理制度。应根据本单位核技术利用项目开展的情况，不断对

各项管理制度进行调整、补充和完善，并在以后的实际工作中落实执行。
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4.1.2 环境影响分析结论

根据环评报告中对本次核技术利用项目对周边环境及人员的辐射影响分析可知，

在正常情况下，项目对周围环境中的工作人员和公众的辐射影响均能满足本报告提出

的剂量约束值：工作人员有效剂量约束值不超过 5mSv/a，公众有效剂量约束值不超

过 0.25mSv/a。

根据辐射安全分析报告中对本次项目对周边环境及人员的辐射影响分析可知，更

换 DSA设备后，新设备投入使用后，透视状态下机房屏蔽体外表面 30cm处最大辐

射剂量率为 4.85×10-3μSv/h，摄影状态下机房屏蔽体外表面 30cm 处最大辐射剂量率

为 0.244μSv/h。能够满足《放射诊断放射防护要求》（GBZ130—2020）规定的周围

剂量当量率应不大于 2.5 μSv/h”的要求，同时满足原环评及其批复所要求的机房屏

蔽体外 30cm 处 2.5μSv/h 的剂量率控制值要求。

在建设单位预计的工作负荷以及采取合理的个人防护措施的前提下，近台操作的

医生和护士的年有效剂量不超过本项目提出的工作人员剂量约束值不大于 5mSv/a的

要求。机房外公众人员的年有效剂量最大值为 9.94×10-4mSv，低于本项目确定的剂量

约束值，公众有效剂量约束值不超过 0.25mSv/a的要求。同时，满足参照标准《放射

诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）机房周围剂量当量率应不大于 2.5μSv/h的相关

要求。

4.1.3 可行性分析结论

（1）实践的正当性

项目拟使用 1台数字减影血管造影装置。目的在于通过动物实验确保新药品的

研发的安全性、提升年轻医生的技能水平以及开展临床科研项目。项目建成后，能

够通过动物实验为新型药品的研发、临床科研实验提供更为准确的数据支撑，促进

新药物的研发、有助于临床科研的发展。且通过动物实验有助于年轻医生临床技能

水平的提升，帮助医院培养更多优秀的医疗人才，提高医院的临床医疗水平，改善

居民就医环境。项目在落实本次评价提出的各项污染防治措施后，对周围环境、公

众的辐射影响满足国家辐射防护安全标准的要求，其获得的利益远大于辐射所造成

的损害，符合《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）中关于辐

射防护“实践正当性”的要求。



20

（2）产业政策符合性

本项目的建设属于《产业结构调整指导目录（2019年本）》中第十三项“医药”

中第 5 款“新型医用诊断设备和试剂、数字化医学影像设备，人工智能辅助医疗设

备，高端放射治疗设备，电子内窥镜、手术机器人等高端外科设备，新型支架、假

体等高端植入介入设备与材料及增材制造技术开发与应用，危重病用生命支持设备，

移动与远程诊疗设备，新型基因、蛋白和细胞诊断设备”，属于国家鼓励类产业，

符合国家产业政策。

4.2 审批部门审批决定

一、你单位使用数字减影血管造影装置核技术利用项目位于广州市番禺区石楼镇

创启路 63号创智 29号楼一楼。项目内容为:将原计划建设的 X射线 C臂机机房改造

建设为 1间介入手术室，并在该介入手术室内新增安装使用 1台 OEC 9900 Elite型数

字减影血管造影装置(最大管电压 120千伏，最大管电流 150毫安,属 II 类射线装置)

用于动物介入手术实验。

二、广东省环境辐射监测中心组织专家对报告表进行了技术评审，出具的评估意

见认为，报告表有关该项目建设可能造成的环境影响分析、预测和评价内容，以及提

出的辐射安全防护措施合理可行，环境影响评价结论总体可信。你单位应按照报告表

内容组织实施。

三、项目在建造和运行中应严格落实报告表提出的各项辐射安全防护措施以及安

全责任，确保辐射工作人员年有效剂量约束值低于 5毫希沃特/年，公众年有效剂量

约束值低于 0.25毫希沃特/年。

四、项目建设应严格执行配套建设的环境保护设施与主体工程同时设计、同时施

工、同时投产使用的环境保护“三同时”制度。项目建成后，你单位应按规定的程序

申请辐射安全许可证。

五、项目的环境保护日常监督管理工作由广州市生态环境局负责。

4.3 辐射安全分析报告审批部门意见

已于 2021年 11月 19日备案，详见附件 1。
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表五 环境保护措施及落实情况

表 5-1 环境保护措施及落实情况

环保要求 落实情况

本项目应确保辐射工作人员年有效剂量约束

值低于 5毫希沃特/年，公众年有效剂量约束值

低于 0.25毫希沃特/年。

已落实。

银蛇（广州）医疗科技有限公司已严格落实了

报告表提出的各项辐射安全防护措施以及安全

责任，确保在今后操作使用过程中辐射工作人

员年有效剂量约束值低于 5毫希沃特/年，公众

年有效剂量约束值低于 0.25毫希沃特/年。

本项目建设应严格执行配套建设的环境保护设

施与主体工程同时设计、同时施工、同时投产

使用的环境保护“三同时”制度。项目建成后，

你单位应按规定重新程序申请辐射安全许可

证。

已落实

本项目的环境保护设施与主体工程同时设计、

同时施工、同时投产使用。我公司已按规定的

程序申请并取得了辐射安全许可证。

根据《电离辐射防护与辐射源安全基本标

准》（GB18871-2002）的相关要求，对辐射工

作场所进行分区管理。

已落实

银蛇（广州）医疗科技有限公司将 DSA 机房的

辐射工作场所分为控制区和监督区，实行分区

管理。详见“3.2.2.分区管理情况”中内容。

对机房进行辐射屏蔽建设，并安装辐射安

装措施。

已落实

银蛇（广州）医疗科技有限公司对 DSA 室进行

了辐射防护建设，并安装了辐射安全设施。详

见“3.2.2机房防护措施”和“3.2.4辐射安全与

防护措施的设置和功能情况”中内容。

配备个人防护用品。
已落实。

项目已配备了辐射防护用品，详见表 3.2-3

完善规章制度。

已落实

已制定并完善相关制度，详见 3.2.1规章制度和

辐射安全管理中内容。
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根据《放射性同位素与射线装置安全和防

护管理办法》（环境保护部第 18号令 2011年）

的相关规定，使用放射性同位素与射线装置的

单位应当按照国家环境监测规范，对相关场所

进行辐射监测，并对监测数据的真实性、可靠

性负责；不具备自行监测能力的，可以委托经

省级人民政府环境保护主管部门认定的环境监

测机构进行监测。

已落实

建设单位将严格执行辐射监测计划，定期委托

有相关资质的第三方辐射监测机构对辐射工作

场所进行监测，每年至少一次。其中对于本评

价项目辐射工作场所的监测，同样参照上述正

式投入使用前的辐射防护检测的方法，对机房

的四面墙体、地板、顶棚、机房的门、观察窗、

采光窗／窗体、管线洞口等关注点进行 X-γ辐

射剂量率监测，监测点位距离机房屏蔽体表面

30cm，距离地面 130cm。

年度监测数据将作为本单位的放射性同位素与

射线装置的安全和防护状况年度评估报告的一

部分，每年 1月 31日前向发证机关提交上一年

度的评估报告。

表 5-2 项目场所与 GBZ130-2020标准对照表

《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）
要求

场所设置情况
是否满足

要求

X 射线设备机房（照射室）应充分考虑邻

室（含楼上和楼下）及周围场所的人员防护

与安全

本项目机房四周及楼上已采取屏蔽

防护措施，辐射防护屏蔽厚度详见

表 3.2-1，满足 GBZ130-2020的相关

要求，充分考虑了邻室（含楼上）

及周围场所的人员防护与安全。

是

对新建、改扩建和扩建的 X射线机房，其

最小有效使用面积、最小单边长度应不小于

（GBZ130-2020）中表 2的要求

项目机房均设置了单独机房详见表

3.2-1，满足要求。
是

机房应设置动力排风装置，并保持良好的通

风

机房内装有通风装置，可保证机房

有良好的通风。
是

机房门外应有电离辐射警告标志、放射防护

注意事项、醒目的工作状态指示灯，灯箱处

应设警示语句；机房门应有闭门装置，且工

作状态指示灯和与机房相通的门能有效联

动

机房门口设有电离辐射警告标志，

醒目指示灯，放射防护注意事项等，

并且机房门有闭门装置，工作状态

指示灯和机房屏蔽门能有效联动

是
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表六 验收监测质量保证及质量控制

验收监测质量保证及质量控制：

验收监测质量保证及质量控制由验收监测单位负责：

1、检测前制定检测方案，合理布设检测点位，选择检测点位时充分考虑使检测

结果具有代表性，以保证检测结果的科学性和可比性；

2、检测所用仪器经国家法定计量检定部门检定合格，每次测量前、后均检查仪

器的工作状态是否正常；

3、定期参加上级技术部门及其他监测单位组织的仪器比对；通过仪器的期间核

查或绘制质量控制图等质控手段保证仪器设备的正常运行；

4、检测实行全过程的质量控制，严格按照《质量手册》和《程序文件》及仪器

作业指导书的有关规定实行，检测人员经考核合格并持有合格证书上岗；

5、报告严格按相关技术规范编制，严格执行检测报告三级审核制度。
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表七 验收监测内容

7.1 验收监测工况

本项目验收监测期间，DSA开机时，DSA的运行工况见表 7-1。

表 7-1 DSA开机时的运行工况

位置 管电压 管电流 散射模体 备注

DSA机房 71.2kV 253mA 标准水模+1.5mm铜板 透视模式

本次根据《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）附录 B.1检测条件，介入放

射学设备选用透视条件进行检测，检测时透视模式曝光时间为持续曝光，本项目使用

的检测设备，设备型号：AT1123，仪器相应时间约为 200~250ms。

7.1 监测因子和分析方法

本项目的验收监测内容为周围剂量当量率检测。周围剂量当量率的检测方法，采

用《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）；检测仪器采用 X-γ辐射剂量率仪

（AT1123），仪器编号为 54928，检测仪器的相关信息见表 7-2。

表 7-2 检测仪器相关信息

仪器名称 X-γ辐射剂量率仪（AT1123）
仪器编号 54928
生产厂家 ATOMTEX
探头量程 50 nSv/h~10Sv/h
能量响应 25 keV~3 MeV
检定单位 深圳市计量质量检测研究院

证书编号 204702010
检定日期 2021年 6月 9日 有效期 1年

7.2 监测布点

根据《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）中的方法布设监测点。用监测

仪器对 DSA机房工作场所周围环境辐射水平进行监测，分别在 DSA机房室内监测 36

个点位，在室外环境监测 8个点位。监测布点见下图。
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图 7-1 DSA机房周围室内及室外环境辐射监测布点图
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图 7-2 DSA机房周围室外环境辐射监测布点图

7.6 监测结果

本次对银蛇（广州）医疗科技有限公司 DSA机房周围以及医技楼周围进行剂量当

量率检测，根据检测结果可知：本项目 DSA在未开机出束时，周围剂量当量率平均值

为 173nSv/h~202nSv/h；在 DSA透视模式开机出束时（开机工况：71.2kV，253mA），

机房外周围剂量当量率为 192nSv/h~220nSv/h，介入操作位铅衣外检测结果为 88μSv/h，

介入操作位铅衣内检测结果为 1.107μSv/h。本项目的 DSA在正常运行时，机房外所有

测点的周围剂量当量率均可以满足《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）中要

求的周围剂量当量率应不大于 2.5μSv/h。检测结果见表 7-3，检测布点图见图 7-1、7-2，

检测报告见附件 5。
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表 7-3 DSA介入手术室周围剂量当量率检测结果

测点编

号
测量位置

检测结果（nSv/h）
装置未运行时 装置运行时

平均值 标准差 平均值 标准差

1# 介入操作位（铅衣内） 195 3 1.107μSv/h 0.02

2# 介入操作位（铅衣外） 196 2 88μSv/h 0.76

3# 机房大门（上） 196 2 205 2

4# 机房大门（中） 197 2 210 3

5# 机房大门（下） 200 4 214 2

6# 机房大门（左） 198 4 219 2

7# 机房大门（右） 196 4 220 1

8# 机房西侧墙外 199 3 215 2

9# 更衣室防护门（上） 195 1 206 3

10# 更衣室防护门（中） 193 1 212 3

11# 更衣室防护门（下） 198 3 203 2

12# 更衣室防护门（左） 196 2 212 3

13# 更衣室防护门（右） 197 3 201 2

14# 更衣室 198 4 205 2

15# 麻醉室防护门（上） 195 3 205 4

16# 麻醉室防护门（中） 199 4 202 3

17# 麻醉室防护门（下） 199 3 202 1

18# 麻醉室防护门（左） 198 4 203 2

19# 麻醉室防护门（右） 201 4 218 4

20# 麻醉室 200 4 212 2

21# 气体室 198 4 208 3

22# 控制室防护门（上） 201 3 206 4

23# 控制室防护门（中） 192 2 202 3

24# 控制室防护门（下） 201 4 210 3

25# 控制室防护门（左） 180 2 203 2
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26# 控制室防护门（右） 190 1 203 1

27# 观察窗（上） 202 2 202 1

28# 观察窗（中） 190 2 204 3

29# 观察窗（下） 175 3 203 4

30# 观察窗（左） 189 4 204 4

31# 观察窗（右） 196 1 218 4

32# 控制室防护墙（左） 173 1 213 3

33# 控制室防护墙（右） 198 4 204 2

34# 操作位 201 3 208 3

35# 大厅 192 2 207 3

36# 会议室（楼上） 201 4 197 3

37# 机房东侧墙外（室外） 191 2 202 2

38# 机房东侧墙外（室外） 190 1 201 1

39# 28 号楼 202 2 198 4

40# 32 号楼 190 2 201 4

41# 车库 187 4 200 4

42# 33 号楼 195 2 198 4

43# 30 号楼 196 2 201 3

44# 1-6 号楼 196 2 192 2

检测工

况
71.2kV、253mA，水模，透视模式，1.5mm铜板

注：3~7号、9-13号、15-19号、22-31号测点测量时，仪器探头距离被测物体 30cm；36号测点测

量时，仪器探头距离地面 170cm；其余测点测量时，仪器探头朝向机房。所有测量值均未扣除仪

器对宇宙射线的响应值。
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表八 验收监测结果与分析

8.1 辐射工作人员剂量

本项目 DSA正常开展后，设备年出束时间约为 4h。

（1）机房内的辐射工作人员

介入操作位铅衣内检测结果为 1.107μSv/h。取居留因子为 1，则机房内的辐射工

作人员的年有效剂量最大为 4.43×10-3mSv。

（2）控制室的辐射工作人员

取设备间开机状态下测量最大值 218nSv/h，取居留因子为 1，则设备室内的辐射

工作人员年有效剂量最大为 8.72×10-4mSv。

8.2 公众年有效剂量

（1）29号楼内公众

取机房外（29 号楼内）测量最大值 220nSv/h，保守估算取居留因子为 1，则 29

号楼内公众的年有效剂量最大为 8.80×10-4mSv。

（2）29号楼室外公众

取 29号楼外测量最大值 202nSv/h，保守估算取居留因子为 1，则 29号楼外公众

的年有效剂量最大为 8.08×10-4mSv。

结果显示，辐射工作人员和公众的年有效剂量均可以满足本次验收要求的“辐射

工作人员的职业年照射剂量约束值为 5mSv，公众的年照射剂量约束值为 0.25mSv”。
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表九 验收监测结论

验收监测结论：

9.1验收内容

银蛇（广州）医疗科技有限公司在广州市番禺区石楼镇创启路 63号创智 29号楼

一楼 DSA室使用 1台数字减影血管造影装置（简称 DSA），设备型号 CGO-2100 Plus，

最大管电压：125kV，最大管电流：1000mA，为Ⅱ类射线装置，用于介入手术中的放

射诊疗。

9.2 辐射环境监测结果

根据检测报告的检测结果可知：本项目的 DSA在正常运行时，机房外周围剂量

当量率为 192nSv/h~220nSv/h，机房外所有测点的周围剂量当量率均可以满足《放射

诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）中要求的周围剂量当量率应不大于 2.5μSv/h。

年有效剂量的估算结果表明，辐射工作人员的年有效剂量最大值为 4.43×

10-3mSv，公众的年有效剂量最大值为 8.80×10-4mSv，辐射工作人员和公众的年有效

剂量均可以满足本次验收提出的辐射工作人员职业照射的剂量约束值为 5 mSv/a，公

众照射的剂量约束值为 0.25 mSv/a。

9.3 环境管理检查

本项目的严格落实了环评阶段提出的各项辐射安全设施，落实了环境影响报告表

及其审批部门审批决定，配置辐射防护用品，完善了辐射防护安全管理制度，在防护

和管理上执行了国家的相关制度。

9.4 结论

本次银蛇（广州）医疗科技有限公司使用数字减影血管造影装置项目基本落实了

工程设计、环境影响评价及批复文件对项目的环境保护要求，装置机房的防护设施均

符合《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）标准要求，符合国家环保相关标准，

建议通过竣工环保验收。

9.5 建议

加强对个人剂量监测、辐射安全管理制度的宣贯工作，规范放射工作人员在工

作中的操作，督促放射工作人员正确佩戴个人剂量计、正确穿戴及放置防护用品。

及时对人员个人剂量计佩戴问题、防护用品放置位置问题进行矫正。确保辐射安全

管理制度有效正常运行。
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附件 1 环评批复文件及分析报告备案证明文件
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附件 2 辐射安全许可证
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附件 3 辐射安全与防护培训合格证
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附件 4 辐射安全管理相关制度
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附件 5 检测报告
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