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前  言 

 

佳能医疗系统株式会社成立于 1930年，总部位于日本国枥木县大田原市下石上

1385号。公司从事医学影像设备及相关产品的研发，生产，销售和维修保养。主要

产品包括：X 线机（CT，血管造影机，胃肠机，乳腺机，一般摄影机，移动式 X 线

机）及核磁共振系统；医学影像传输存储系统(PACS)；超声系统，核医学及生化分

析仪等。同时公司在欧美及亚洲各地均设有分公司。 

东芝医疗系统株式会社于 2016 年 12 月加入佳能集团，2018 年 1 月，佳能集团

旗下的东芝医疗系统株式会社正式更名为“佳能医疗系统株式会社。随后经北京市

工商行政管理局核准，东芝医疗系统（中国）有限公司正式更名为佳能医疗系统（中

国）有限公司（以下简称“佳能医疗公司”或“公司”） 

根据发展规划，佳能医疗公司将其租赁使用的 205 号楼一层与二层转租给北京

美伸医学影像中心和北京伸远泰和诊所使用。一层原有的 1台DSA设备拟搬迁于地下

一层新建机房内继续使用。佳能医疗公司于 2020 年 7 月委托北京科欣科技发展有限

公司开展“搬迁使用Ⅱ类射线装置”项目环境影响评价工作。该项目于 2020 年 9

月 1 日由北京市生态环境局审批通过，批准文号为：京环审[2020]121 号。建设内

容为：在 205 号楼地下一层新建DSA机房并搬迁使用原有的DSA设备（Infinix-i 

INFX-8000V型）。 

公司于2020年 10月完成了DSA机房改造和设备安装工作。佳能医疗公司于2020

年 10 月 28 日重新申领了辐射安全许可证（京环辐证[E0180]），搬迁血管造影装置

获得使用许可，有效期至 2021 年 12 月 27 日。公司于 2020 年 11 月 11 日委托北京

森馥科技股份有限公司进行了环境保护验收监测工作。 

  根据原环境保护部《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》（国环规环评〔2017〕

4 号）和《北京市环境保护局办公室关于做好辐射类建设项目竣工环境保护验收工

作的通知》（京环办〔2018〕24 号）等相关法律法规的要求，佳能医疗系统（中国）

有限公司委托北京科欣科技发展有限公司编写了验收报告，并自行组织本项目竣工

环境保护验收。
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1  项目概况 

1.1  建设单位基本情况 

佳能医疗系统株式会社成立于 1930 年，总部位于日本国枥木县大田原市下石上

1385号，公司员工 8000余人，资产达 200 亿日元。公司从事医学影像设备及相关产

品的研发，生产，销售和维修保养。主要产品包括：X线机（CT，血管造影机，胃肠

机，乳腺机，一般摄影机，移动式 X线机）及核磁共振系统；医学影像传输存储系统

(PACS)；超声系统，核医学及生化分析仪等。同时公司在欧美及亚洲各地均设有分公

司。 

东芝医疗系统（中国）有限公司于 2007 年 4 月在北京成立，为东芝医疗系统株

式会社在中国全资子公司。后在上海、广州等地均设有办事处，开展市场销售及维修

工作，主要销售产品包括 X线机（CT，血管造影机，胃肠机，乳腺机，一般摄影机，

移动式 X线机）及核磁共振系统，超声系统及生化分析仪等。 

东芝医疗系统株式会社于 2016 年 12 月加入佳能集团，2018 年 1 月，佳能集团

旗下的东芝医疗系统株式会社正式更名为“佳能医疗系统株式会社。随后，于 2018

年 2 月 23 日，经北京市工商行政管理局核准，东芝医疗系统（中国）有限公司正式

更名为佳能医疗系统（中国）有限公司。    

佳能医疗公司位于朝阳区电子城 IT产业园 205号楼，该楼位于电子城 IT产业园

南侧，其东侧 54m处为 404号楼（北京国信云信息技术研究院租用），南侧 48m 为

万红路，之外（80m）是丽都壹号小区；西侧 25m处为 204号楼（北京邮电大学合

众思壮移动互联与位置服务研究中心租用），北侧 150m 范围内为空地（停车场），

楼上 4.3m 为北京伸远泰和诊所资料室，楼下为土层。205号楼为钢筋混凝土框架结

构，地下一层，地上七层，地面建筑高度 23m。 
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1.2  项目相关情况 

 本项目基本信息见表 1-1 所示。 

表 1‐1项目基本信息 

项目名称 搬迁使用Ⅱ类射线装置 

建设单位 佳能医疗系统（中国）有限公司 

项目建设地点 北京市朝阳区酒仙桥北路甲 10 号院 205 号楼地下一层 

建设内容 
在 205号楼地下一层新建 DSA机房并搬迁使用原有的 DSA

设备（Infinix‐i INFX‐8000V型） 

建设项目性质 新建 

环评报告表编制单位

与完成时间 
北京科欣科技发展有限公司，2020.07 

环评报告表审批部门、

文号、审批时间 

北京市生态环境局，京环审[2020]121 号，2020 年 9 月 1

日 

开工、竣工和调试时间 
开工时间：2020 年 9 月 1 日；竣工时间：2020 年 10 月 30

日；调试时间：2020.11.1-2020.11.15 

重新申领辐射安全许

可证时间 
2020 年 10 月 28 日 

验收工作的组织与启

动时间 
验收工作由公司组织，启动时间 2020 年 10 月 

验收范围与内容 1 台 II 类射线装置 DSA。 

环保验收监测单位 北京森馥科技股份有限公司(CMA 180121340714) 

现场验收监测时间 2020 年 11 月 11 日 
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2  验收依据 

2.1  建设项目环境保护相关法律、法规和规章制度 

1. 《中华人民共和国环境保护法》，中华人民共和国主席主席令第 9号，2015 年 1

月 1 日实施； 

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，2003

年 10 月 1 日实施； 

3. 《建设项目环境保护管理条例》，1998 年 11 月 29 日国务院令第 253 号发布施行: 

2017 年 7 月 16 日国务院令第 682 号修订， 2017 年 10 月 1 日起施行； 

4. 《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》，2005 年 9 月 14 日经国务院令第

449 号公布；2014 年 7 月 29 日经国务院令第 653 号修改；2019 年 3 月 2 日经国

务院令第 709 号修改；  

5. 关于发布《建设项目竣工环保保护验收暂行办法》的公告，国环规环评〔2017〕

4 号，2017 年 11 月； 

6. 原北京市环境保护局办公室《关于做好辐射类建设项目竣工环境保护验收工作的

通知》，京环办〔2018〕24 号，2018 年）。 

2.2  建设项目竣工环保保护验收技术规范 

1. 《建设项目竣工环境保护验收技术指南》，生态环境部公告，2018 年第 9号；    

2. 《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》(GB18871-2002)； 

3. 《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）； 

2.3其它相关文件 

1. 北京科欣科技发展有限公司编制的《搬迁使用Ⅱ类射线装置项目》环境影响报告

表，2019 年。 

2. 北京市生态环境局《关于搬迁使用Ⅱ类射线装置项目环境影响报告表的批复》，

京环审[2020]121 号，2020 年 9 月 1 日。 

3. 北京森馥科技股份有限公司检测出具的验收监测报告。 
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3  项目建设情况 

3.1  地理位置及新建机房平面图 

佳能医疗公司位于朝阳区电子城 IT 产业园 205 号楼，该楼位于电子城 IT 产业园

南侧，其东侧 54m处为 404号楼（北京国信云信息技术研究院租用），南侧 48m 为

万红路，之外（80m）是丽都壹号小区；西侧 25m 处为 204 号楼（北京邮电大学合

众思壮移动互联与位置服务研究中心租用），北侧 150m 范围内为空地（停车场）。 

佳能医疗公司地理位置见图 3-1 所示。公司周围环境见图 3-2 所示。公司 205

号楼地下一层平面布局见图 3-3 所示。新建 DSA 机房平面布局及周边环境见图 3-4

所示。 

 
图3-1 佳能医疗公司地理位置示意图 

 
图 3-2 本项目周边环境示意图及 DSA 机房位置 
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图 3‐3  佳能医疗公司 205号楼地下一层平面布局图 

 
图 3‐4 DSA 机房平面布局及周边环境示意图 

3.2本次验收的建设内容（环评批复） 

本次验收为北京市生态环境局批复（京环审[2020]121 号）的建设内容：将院内

205 号楼一层使用的 l台 Infinix-i INFX-8000V 型 DSA 样机(II 类，125kV/1OOOmA)，

搬迁至 205 号楼地下一层的新建 DSA 机房(楼上为资料室)，用于 DSA 返厂部件的维修

测试、新入职维修工程师的培训。 
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3.3  本项目设备参数及机房屏蔽情况 

本项目 DSA 设备主要参数及其机房屏蔽设计情况见表 3-1、表 3-2。 

表 3‐1    DSA主要技术参数 

设备名称  厂家及型号  主要技术参数  机房位置 

DSA 
东芝 Infinix‐i 

INFX‐8000V 型 

125kV 
1000mA 

205号楼地下一层现地中心

DSA机房 

 

表 3‐2    DSA机房屏蔽情况 

机房 屏蔽体 固有厚度 附加防护 
有效屏蔽

厚度 

GBZ130-2020

具体要求 

现地

中心

DSA机

房 

南、西、北侧

三面墙体 
/ 

150mm 厚防火隔

墙＋3mm 铅皮 
3mmPb C 型臂 X 线设

备机房，有用

线束方向铅

当量 2mm，非

有用线束方

向铅当量

2mm。 

东侧墙体 400mm 钢筋混凝土墙 / 5mmPb 

顶棚 
150mm 现状钢筋混凝土

楼板 
2mm 铅皮 4mmPb 

地面 土层 无需屏蔽 无需屏蔽 

防护门门  电动防护门 3mm 铅 3mmPb 

观察窗 铅玻璃 3mmPb 3mmPb 

 

 

3.4  项目工艺 

（一）工作原理 

X射线是高速电子与靶物质相互作用产生的。医用 X射线诊断设备是利用人体不

同的组织或者组织与造影剂密度的差别，对 X射线吸收能力不同的特点，透射人体的

X线使荧光屏、电子暗盒或感光胶片显影，来间接观察内脏形态的变化、器官活动情

况等，辅助临床诊断。目前主要有两种诊断方法：即透视和摄影。 

数字血管造影（DSA）是计算机与常规血管造影相结合的一种检查方法，是集电

视技术、影像增强、数字电子学、计算机技术、图像处理技术多种科技手段于一体的

系统。DSA主要采用时间减影法，即将预检部位影象与造影剂注入后摄取的造影片在

计算机中进行数字相减处理，仅显示有造影剂充盈的结构，具有高精密度和灵敏度。 

（二）设备组成 

诊断用 X线机是由产生 X线的 X线管、供给 X线管灯丝电压及管电压的高压发生

器、控制 X线的“量”和“质”及曝光时间的控制装置，以及为满足诊断需要而装配

的各种机械装置和辅助装置即外围设备组成。 

（三）操作流程 

DSA设备在医院多数用于心脏造影、心脏支架、起搏器手术、脑血管造影、脊髓
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血管造影、脑血管支架、脑动脉瘤栓塞、脑血管畸形栓塞等，可开展的介入手术类型

包括外周血管类、脑神经和心血管介入类等。 

本项目不开展临床介入手术，仅开展售后 DSA 返厂维修部件的测试，以及本公

司新入职维修工程师的培训。 

（四）工作量预计 

佳能医疗北京总部拟在“现地中心”固定使用 1 台 DSA 设备，有二方面的使用

功能：①用户现场返回的零部件维修完成后，需上机测试，有时会出束。②培训公司

内部新入职的维修工程师，在进行影像测试和调整的培训科目时，需要出束. 

公司每年招收的维修人员有限，每年举办 1‐2 期培训班。根据多年来的使用情

况，DSA 操作人员确认每天出束时间少于 0.5h，年出束时间低于 125h，均为隔室操

作。 

（五）污染源项描述 

1.  主要的放射性污染物 

DSA 的放射性污染物主要是设备开机运行时产生的 X射线。 

2.  正常工况的污染途径 

佳能医疗北京总部的现地中心计划使用 1台 DSA，开展部件性能测试和维修培训

教学，均采取隔室操作方式。DSA的污染途径主要是 X线对机房周围环境的辐射影响。

辐射工作人员和公众受照剂量主要来自 X线的泄漏辐射和散射辐射。 

此外，X 射线与空气作用产生极少量的臭氧、氮氧化物等有害气体，机房内设

置排风系统，有害气体不会在机房内累积。 

3.  非正常情况的污染途径 

1）机房防护门未关闭而出束，导致防护门周围停留人员受照意外照射。 

2）设备出束时人员停留或误入机房受到辐射照射。 

3.5  项目变动情况 

建设内容与环评及批复一致，无变动。 

3.6  本项目主要环境保护目标 

205 号楼位于电子城 IT 产业园南侧，为地下一层、地上七层建筑物。新建 DSA

机房东侧边界 54m 处为 404 号楼（北京国信云信息技术研究院租用），南侧边界外

48m处为万红路，之外（88m）是丽都壹号小区；西侧屏蔽墙 90m处为 204号楼（北

京邮电大学合众思壮移动互联与位置服务研究中心租用），北侧 150m范围内为空地
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（停车场），楼上 4.3m为北京伸远泰和诊所资料室，楼下为土层。本项目周围 50m

评价范围内保护目标分布情况，见表 3‐3 

表 3‐3    DSA机房实体屏蔽体周围 50m范围内的保护目标 

序号 建筑物名称 方位 
距项目边界最

近距离（m） 
常居留人数* 

1 万红路（市政道路） 南侧 40 / 

2 北京伸远泰和诊所资料室 楼上 4.3 / 

3 现地中心 周围 0 10 

注：*预计人数 

 

3.6.  辐射安全许可证情况 

佳能医疗公司于 2020 年 10 月 28 日重新申领了辐射安全许可证（京环辐证

[E0180]），有效期至 2021 年 12 月 27 日。许可使用Ⅱ类、Ⅲ类射线装置，销售Ⅱ类、

Ⅲ类射线装置。辐射安全许可证正副本及台帐复印件见附件 2。 
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4  辐射环境保护设施及措施要求 

4.1  辐射安全防护设施具体要求（摘自环评文件） 

1）机房采取实体屏蔽措施，保证机房周围（含观察窗、楼上）及防护门外 30cm

处辐射剂量率不大于 2.5μSv/h。 

2）机房内的所有区域为控制区，控制室外操作台区域为监督区。在机房门口设

置明显的放射性警告标识和中文警示说明，以及设备工作状态指示灯。 

3）控制台设出束控制钥匙。 

4）机房和控制室之间设有观察窗，并配置对讲系统。 

5）DSA 机房拟设 1扇 3mm 铅当量的电动平移防护门，具有防挤压功能。防护门

上拟设置电离辐射警告标志和中文警示说明，设置工作状态指示灯并和出束关联。 

6）机房配备火灾报警系统，配有灭火用品。 

7）采用中央空调系统动力送新风的方法对 X 线机房进行机械通风换气，防止机

房空气中臭氧和氮氧化物等有害气体累积。 

8）控制台上设急停按钮，机房内设备上设 1个急停按钮。 

9）辐射工作人员均佩带个人剂量计，进行个人剂量监测。 

10）已配备 1台便携式剂量率监测仪，开展机房周围辐射水平监测。 

11）教学培训时，使用体模，隔室操作设备进行操作培训。需要做摄影曝光时，

也在控制台操作，工作人员不在束旁进行操作。 

12) 设置门机联锁系统：电动防护门关闭不到位，DSA 不能出束。DSA 出束过程

中，电动防护门打开，DSA 设备将自动停止出束。 

4.2辐射安全管理具体要求（环评文件） 

（一）辐射安全管理机构 

为了保证销售和使用射线装置的规范进行，保障辐射工作人员的健康与安全，公

司设立了辐射安全防护管理小组，负责全公司辐射安全与防护工作的领导工作。公司

有 7名人员承担辐射安全与防护相关管理工作，并设有专人具体开展辐射安全与防护

工作。 

辐射安全防护管理小组具体职责包括： 

①负责对本单位辐射安全管理制度编制、修订、完善，并组织实施； 

②负责定期对辐射工作人员进行辐射安全相关法规及内部辐射安全规程的宣传、
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培训和考核； 

③负责组织进行辐射应急预案的演练；当出现辐射事故或事件时，组织人员，启

动应急响应，进行事故发生后的抢救工作； 

④负责辐射安全设施和仪器的维护和管理，组织进行辐射工作场所和周边环境监

测； 

⑤负责对辐射工作人员进行个人剂量监测，并进行人员健康、保健管理。 

（二）辐射安全管理规章制度 

公司制定了一系列的规章制度，如岗位职责、工作规程(含销售、调试、维修医

用射线装置的工作流程、辐射防护检测、Ⅲ类射线装置操作规程、Ⅱ类射线装置操作

规程)、台账管理制度、个人剂量及健康管理制度、人员培训考核规定、辐射监测方

案、辐射防护和安全防护制度。此外，公司还针对可能发生的大剂量照射制定了应急

预案。2020 年第二季度公司对辐射安全管理制度进行了修订，并于 7 月 1 日执行。 

佳能医疗公司之前在一层设有固定使用的 DSA 机房，本项目属于迁建机房并搬

迁使用 DSA 装置项目，项目实施后，公司的核技术利用的种类和范围不变。公司将

在重新申领辐射安全许可证前，将完善监测方案等，确保全部辐射工作有章可循。同

时，组织相关人员进行学习，确保大家依照规定安全使用射线装置。 

（三）工作场所及辐射环境监测 

根据原环保部 18 令的要求，公司委托有资质单位每年对 DSA 工作场所进行 1 次

辐射水平监测。此外，每年使用便携式剂量率仪开展 2 次自行监测。 

监测项目：X-γ剂量率； 

监测频次：2 次/年； 

本项目涉及工作场所的监测布点：监测点位见图 12-1，主要是射线装置机房的周

边、防护门、观察窗外 30cm 处，以及楼上资料室。测量结果连同测量条件、测量方

法和仪器、测量时间等一同记录并妥善保存。 

（四）个人剂量监测 

辐射工作人员佩戴 TLD 个人剂量计。按每个季度一次的频度委托有资质的机构

进行个人剂量检测。根据《职业性外照射个人监测规范》（GBZ128-2019）和《放射

工作人员职业健康管理办法》（原卫生部令第 55 号）要求建立辐射工作人员个人剂

量档案。 

辐射工作人员进行个人剂量监测发现监测结果异常的，应当立即核实和调查，并
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将有关情况进行文字记录。 

（五）辐射工作人员培训 

公司制定有周密的辐射工作人员培训考核计划。目前，全部从事放射工作的职业

人员和管理人员共计 107人，均通过了辐射安全与防护考核，并取得合格证书。 

佳能医疗共有 18名辐射工作人员开展 DSA使用、调试和维修工作，均通过了辐

射安全与防护考核，持有合格证书并在有效期示。 

公司负责培训的 2名辐射工作人员（黄弘毅、白雪广）具体操作总部“现地中心”

DSA，其余人员负责用户现场的 DSA 设备调试和维修。 

（六）辐射事故应急预案 

公司针对射线装置丢失、被盗、可能受到超出剂量限值的照射事故（件），已经

制定了相应的《辐射事故应急预案》。 

同时，公司规定每年组织一次演练。本项目使用 1台 DSA 设备，已在许可使用的

射线装置范围内，不涉及增加核技术应用类别，因此，公司现有的《辐射事故应急预

案》能够满足要求。 

（七）监测仪器和防护用品 

公司已购置了必要的辐射监测设备。DSA机房迁建后，现有的辐射测量仪能够满

足工作需要。本项目现地中心 DSA机房已配置 1台便携式剂量率仪。 

DSA 设备操作培训采用隔室操作的方式进行，工作人员不在近台操作，故无需配

备个人防护用品。 
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5  环境影响报告书（表）主要结论与建议及其审批决定 

5.1 环境影响报告书（表）主要结论与承诺（摘自环评报告） 

5.1.1 结论 

1.  核技术应用现状：公司持有北京市生态环境局颁发的《辐射安全许可证》（京

环辐证[E0180]），许可使用Ⅱ类、Ⅲ类射线装置，销售Ⅱ类、Ⅲ类射线装置。 

2.  符合实践正当性原则：本项目拟在 205 号楼地下一层使用 1 台血管造影机，

目的是为了验证返修部件的性能并开展入职维修人员技术培训。本项目具有良好的社

会效益和经济效益，其获得的利益远大于辐射效应可能造成的损害，符合辐射实践正

当性原则的要求。同时具备了技术、人员和经费等条件。 

3.  辐射屏蔽能力分析：公司地下一层迁建 DSA 机房时已充分考虑了设备运行特

点、周围工作场所分布，对辐射工作场所屏蔽进行了偏安全设计，符合相关标准要求。 

4.  本项目周围辐射环境现状：评价区环境 γ 辐射剂量水平与北京市的环境 γ 辐

射剂量率水平基本一致，属于正常本底水平。 

5.  辐射安全与防护措施：DSA 采取了实体屏蔽措施，进行分区管理。设有放射

性警告标识和中文警示说明、工作状态指示灯、门机联锁、急停按钮、门控按钮、防

夹装置、对讲系统等，可有效防止职业和公众受到意外照射。 

  6.  辐射环境影响：DSA机房周围 30cm处的附加剂量率水平低于 2.5μSv/h。DSA

所致职业人员的年受照剂量最大值均低于 2mSv/a 的剂量约束值，所致周围公众的年

最大受照剂量均低于 0.1mSv/a 的剂量约束值。 

7. 放射性“三废”排放：本项目无放射性“三废”产生。 

8.  辐射安全防护管理：公司设有辐射安全防护管理小组，负责全公司的辐射安

全管理和监督工作，设专人具体开展辐射安全与防护工作。公司制定了完善的规章制

度，如岗位职责、工作规程(含销售、调试、维修医用射线装置的工作流程、辐射防

护检测、Ⅲ类射线装置操作规程、Ⅱ类射线装置操作规程)、台账管理制度、个人剂

量及健康管理制度、人员培训考核规定、辐射监测方案、辐射防护和安全防护制度以

及应急预案。公司现有的辐射工作人员全部通过了辐射安全与防护考核培训，将来新

增的辐射工作人员在通过辐射安全与防护考核后持证上岗。 

9.  与原环保部发布的《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》和《放射

性同位素与射线装置安全和防护管理办法》提出的具体要求进行对照评估，环评报告
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中描述的辐射安全和防护措施如果得到落实，能够满足运行的要求。 

综上所述，公司在 205 号楼地下一层迁建 DSA 机房内开展返修部件测试和维修人

员培训工作，相应的辐射安全制度和辐射防护措施基本可行，在落实项目实施方案和

本报告表提出的污染防治措施及建议前提下，其运行对周围环境产生的辐射影响，符

合环境保护的要求。故从辐射环境保护角度考虑，该建设项目是可行的。 

5.1.2承诺 

1)  在项目运行过程中，绝不容许弄虚作假、绝不容许违规操作等违反相关环保

法律法规要求的行为。 

2)  不断加强全公司的辐射安全与防护工作，进一步完善辐射安全管理规章制度，

落实辐射安全管理责任制。 

3)  严格按照辐射监测方案定期对辐射工作场所和参与辐射工作的工作人员进行

个人剂量监测，并将监测记录保存留档。 

4) 及时办理辐射安全许可证变更手续。项目运行三个月内，自行组织竣工环保

验收，并接受生态环境部门的监督检查。 

5.2  北京市生态环境局对本项目的批复内容 

北京市生态环境局关于搬迁使 II 类射线装置项目环境影响报告表的批复（京环

审[2020]121 号，2020 年 9 月 1 日，见附件 1）： 

一、该项目位于朝阳区酒仙桥北路甲 10 号院，内容为将院内 205 号楼一层使用

的 l台 Infinix-i INFX-8000V 型 DSA 样机(II 类，125kV/1OOOmA)，搬迁至 205 号楼

地下一层的新建 DSA 机房(楼上为资料室)，用于 DSA 返厂部件的维修测试、新入职维

修工程师的培训。另搬迁 3台Ⅲ类射线装置、调整销售内容履行登记表备案手续，用

户处调试 DSA 内容编制安全分析报告，原场所不再使用。以上设备在完成辐射安全许

可证重新申领手续前，妥善封存、不得使用。项目总投资 1000 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)和环评报告表预

测，该项目实施后你单位公众和职业照射剂量约束值分别执行 O.lmSv/a 和 2mSv/a。

须采取铅屏蔽等措施，确保 DSA 机房墙体及门窗外辐射剂量率不大于 2.5μSv/h。 

2.你单位须隔室操作 DSA，采取对辐射工作场所实行分区管理，在 DSA 机房的出
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入口均设置明显的放射性标志、中文警示说明和工作信号指示灯，并配置门灯联锁、

门机联锁、急停按钮等安全措施，确保辐射工作场所安全和防护措施有效，防止误操

作、避免工作人员和公众受到意外照射。 

3.你单位须建立健全辐射安全管理规章制度及操作规程，本项目涉及工作人员

(当期 2名 DSA 培训工作人员、16 名 DSA 工程师)均须通过辐射安全与防护培训考核，

进行个人剂量监测，并做好受培训人员的防护培训、个人剂量监测和管理。严格落实

DSA 机房监测方案，配备 1台剂量率监测仪，开展场所辐射水平监测，规范编写、按

时上报年度评估报告，落实安全责任制。 

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，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。项目竣工后须按照有关规定及时开展环保验收。  
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6  辐射安全与防护设施及辐射安全管理措施落实情况 

6.1放射性工作场所辐射屏蔽设计完成情况 

DSA 机房安全与防护设施设计要求见表 6-1。DSA 机房辐射安全与防护设施/措

施落实实物照片见表 6-2 和表 6-3 所示。 

表 6‐1  血管造影机机房安全与防护设施落实情况 

序号  项目  检查内容 
实际落实

情况 
说明 

1* 

A 

场所设施

检查位局部屏蔽防护设施  /  使用体模，不开展介入诊疗

2*  个人防护用品  /  不开展床旁操作 

3  患者防护  /  使用体模，故不涉及患者防护

4*  观察窗屏蔽  √  3mm 铅当量铅玻璃 

5  机房防护门窗  √  防护门 1 扇，3mm 铅当量 

6  通风设施  √  有送排风空调系统 

7*  入口处离辐射警告标志  √  标准电离辐射警告标志 

8  入口处机器工作状态显示  √  工作状态指示灯 

9* 
B 

监测设备

X‐γ 剂量率仪  √  1 台 r280 型辐射测量仪 

10*  个人剂量计  √  每人 1 个 

11  腕部剂量计  /  ‐ 

 
 

 

表 6‐2机房辐射屏蔽设计完成情况 
序

号 

环 评 报 告 及 其 批

复 要 求  
落实情况 

1 

须采取铅屏蔽等措施，

确保 DSA 机房墙体及门

窗外辐射剂量率不大于

2.5μSv/h（环评批复要

求）。 

本项目新建 DSA 机房改造已按设计完成，机房屏蔽方

案详见表 3-2。 

佳能医疗公司委托北京森馥科技股份有限公司于

2020 年 11 月 11 日对本项目 205 号楼地下一层新建

DSA 机房进行了辐射防护监测，检测结果（见附件 3）

表明：本项目 DSA 在工作状态下，工作场所周围所检

点位剂量率均不大于 2.5μSv/h 剂量率控制水平。 
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6.2放射性工作场所辐射安全与防护设施与和辐射安全管理措施落实情况 

表 6‐3  辐射安全与防护设施落实情况 

序

号 

环 评 报 告 及 其 批

复 要 求  
落实情况 

1 

你单位须隔室操作

DSA，采取对辐射工作

场所实行分区管理，

在 DSA 机房的出入口

均设置明显的放射性

标志、中文警示说明

和工作信号指示灯，

并配置门灯联锁、门

机联锁、急停按钮等

安全措施，确保辐射

工作场所安全和防护

措施有效，防止误操

作、避免工作人员和

公众受到意外照射

（环评批复要求）。 

 

本项目新建 DSA 机房设置在 205 号楼地下一层新

建的 DSA 机房内，DSA 机房出入口内的所有区域为控制

区，控制室和机房毗邻区域为监督区。 

DSA 机房控制区（机房内及门口 1m 区域）标志 
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DSA 机房监督区（控制台区域）标志 

 
DSA 隔室操作 

机房门口电离辐射警示，警示灯，与防护门关联 
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隔室操作，有观察窗和对讲系统 

 
门控按钮 

 
急停按钮 
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机房门口 1m 处黄色警戒线 

 
DSA 机房门口门机联锁触点 

 

2 你单位须建立健全辐 佳能医疗公司现有操作 DSA 设备辐射工作人员 
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射安全管理规章制度

及操作规程，本项目

涉及工作人员(当期 2

名 DSA培训工作人员、

16名DSA工程师)均须

通过辐射安全与防护

培训考核，进行个人

剂量监测，并做好受

培训人员的防护培

训、个人剂量监测和

管理（环评批复要

求）。 

序

号

姓名 性

别

工作岗位 培训时间 培训证号 地

区

1 姜昆 男 工程师 2019/4/16 A1914134 北

京

 
2 黄弘毅 男 主管 2019/4/16 A1914141 

3 高新林 男 工程师 2019/4/16 A1914132 

4 白雪广 男 专家 2019/4/16 A1914121 

5 李朝清 男 高级工程师 2019/7/28 FHB1917164 武

汉

 
6 杜众鑫 男 工程师 2019/7/28 FHB1917166 

7 周达宁 男 高级工程师 2019/7/28 FHB1917167 

8 张勇 男 工程师 2019/4/18 19A6519 济

南9 冯东升 男 工程师 2019/5/12 19A6703 

10 邱继强 男 工程师 2019/6/12 A190695 广

州

 
11 林长生 男 工程师 2017/4/6 A170107 

12 付靖萍 男 技术支持专

家 

2017/4/6 A170108 

13 黄召洲 男 工程师 2019/6/12 A190691 

14 杨  坤 男 工程师 2019/6/12 A190697 

15 钟明尚 男 工程师 2019/6/12 A190702 

16 潘惠林 男 高级工程师 2019/8/31 SH201908310443 上

海

 
17 周崇德 男 高级工程师 2019/8/31 SH201908310366 

18 胡朝阳 男 主管 2019/8/31 SH201908310320 
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《操作规程及注意事项》制度上墙 

 

 

 
2 名 DSA 培训工作人员培训合格证书 

3 

严格落实 DSA 机房监

测方案，配备 1 台剂

量率监测仪，开展场

所辐射水平监测（环

评批复要求）。 

佳能医疗公司已制定了 DSA 辐射工作场所的监测

方案，并根据监测方案委托有资质的单位定期开展场

所辐射水平监测。 

公司委托北京森馥科技股份有限公司于 2020 年

11 月 11 日对本项目 DSA 机房进行验收监测，检测报告

见附件 3。 

配备的便携式剂量率监测仪 
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DSA 工作人员佩戴的个人剂量计 

4 

规范编写、按时上报

年度评估报告，落实

安全责任制（环评批

复要求）。 

佳能医疗公司已经设置了辐射安全防护管理小组

（见下表），作为专门管理机构，并指定了专人负责

辐射安全与防护管理工作，已落实了安全责任制，并

已按时上报了年度评估报告。 

辐射安全与环境保护管理机构 
机构名

称 
辐射安全防护管理小组 

负责人 姓名 郝晨曦 电话 57956527 

联系人

姓名 赵映霞 电话 57956716 

手机 13901131139 传真 57956703 

Email zhaoyingxia@canon-medical.com.cn 

序号
人员类

别 
姓名 性别 专业 

职务或

职称 
工作部门 专/兼职

1 成员 赵映霞 女 对外贸易 专员 
维修运营

部 
专职

 成员 李亚伟 男 自动控制 经理 维修部 兼职

3 成员 段  练 女 人力资源 主管 人事部 兼职

4 成员 许英浩 女 英语 经理 
影像销售

部 
兼职

5 

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（环评

批复要求）。 

对本项目，佳能医疗公司严格执行了配套的放射

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。 

6 根据《放射性同位素 公司于 2020 年 10 月重新申领了辐射安全许可证
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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（环评批复要求）。 

（京环辐证[E0180]），有效期至 2021 年 12 月 27 日，

见附件 2。 

7 

搬迁 3 台Ⅲ类射线装

置、调整销售内容履

行登记表备案手续，

用户处调试 DSA 内容

编制安全分析报告，

原场所不再使用（环

评批复要求）。 

公司原在 205 号楼一层固定使用的 2 台 III 类射

线装置（CT 和乳腺机）无偿交由北京美伸医学影像诊

断中心使用，1 台 CT 已拆除。上述 3 台射线装置已在

本次重新申领辐射安全许可证时终止了使用。 

搬迁销售地点至 205 号楼三层，并继续销售公司

自产的Ⅱ、Ⅲ类射线装置，该部分内容已单独备案，

备案号为 202011010500003799。 

在 205号楼地下一层新建3间Ⅲ类射线装置机房，

用于公司自产的Ⅲ类射线装置整机或其 X 线部件的维

修出束调试，该部分内容单独进行了备案，备案号为

202011010500004425。 

在用户现场使用新增使用 ALPHENIX 系列 DSA，该

部分内容也已单独编制了安全分析报告。 
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7  验收监测 

2020 年 11 月 11 日，佳能医疗系统（中国）有限公司委托北京森馥科技股份有

限公司对其 DSA 机房进行了辐射防护监测，检测报告见附件 3。 

7.1验收执行标准 

依照环评报告和环评批复，本次验收对公众、职业人员的剂量约束值，DSA 机房

实体屏蔽外 30cm处的辐射剂量率水平执行下列标准： 

（1）公众照射剂量约束值执行 0.1mSv/a，DSA 职业人员的剂量约束值执行

2mSv/a。 

（2）DSA 机房所有屏蔽墙和防护门、窗建设须满足辐射防护标准要求，所有机

房实体屏蔽（机房墙体、门及观察窗）外 30cm处的辐射剂量率不大于 2.5μSv/h。 

7.2  验收监测内容 

  检测内容为：工作场所 X、γ辐射剂量率。 

7.3  质量保证和质量控制 

检测单位：北京森馥科技股份有限公司通过了计量认证（CMA  180121340714，

资质有效期至 2022.05.29），所检测项目为通过了计量认证的项目，并在有效期内。 

检测、评价依据：《放射诊断放射防护要求》GBZ 130‐2020。 

检测仪器：X、γ剂量率仪（AT1123）。仪器通过计量检定，并在有效期内。 

检测人员进行了设备检测技术培训，持有合格证书，具有相应的能力。 

7.4  运行工况 

 佳能医疗系统（中国）有限公司具备验收条件，竣工验收检测是在竣工完成后的

调试阶段进行的，具体见表 7-1。 

表 7‐1    验收监测的射线装置基本情况表 

型号/名称  台数  类别  检测工况  所在场所 

东芝 Infinix‐i 

INFX‐8000V 型 
1  Ⅱ 

摄影 90kV、500mA 

透视 90kV、10mA 

出束朝上方 

205 号楼地下一层

DSA 机房 

 

7.5  辐射监测点位 

监测点位见图 7‐1，监测点位包括 DSA 机房周围（墙外、防护门和观察窗外 30cm

处）和楼上毗邻场所。 
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（地下一层） 

 

（地上一层） 

图7-1 205号楼地下一层新建 INFINIX-I INFX-8000V型DSA机房检测点位示意图 
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7.6  监测结果达标情况 

DSA 机房周围的剂量率水平检测结果见表 7‐2。 

表 7-2 新建 DSA 机房周围的 X-γ 辐射剂量率检测结果 

测点

序号 
检测点位名称  X‐γ辐射剂量率*（nSv/h) 

摄影  透视  关机 

1  操作台  0.99±0.03μv/h  122±4  121±2 

2  观察窗外 30cm  1.27±0.02μv/h  124±9  122±5 

3  机房门外 30cm  0.60±0.01μv/h  122±2  120±2 

4  机房北墙外 30cm  0.97±0.02μv/h  121±8  121±5 

5  机房西侧工位  145±3  123±3  123±2 

6  机房西墙外 30cm  132±8  124±5  123±3 

7  机房南墙外 30cm  121±5  129±5  122±4 

8  机房楼上资料室（北侧） 122±5 123±3 122±1

9  机房楼上资料室（南侧） 125±4 122±2 122±2

10  机房楼上楼道 126± 122±3 121±2

11  地下一层西侧入口处 

（对照点） 
121±6  125±3  126±3 

12  地上一层西侧接待台 

（对照点） 
121±8  124±2  124±2 

        注：*检测结果含宇宙射线响应值。 

可见，机房周围的实测剂量率均小于 2.5μSv/h，满足《医用 X 射线放射诊断放

射防护要求》（GBZ130-2020）要求。 

7.7  辐射安全与防护设施调试运行效果 

  经现场验证，本项目辐射安全与防护设施调试运行效果及辐射安全管理措施实行

效果见表 7-3。 

表7-3辐射安全与防护设施调试运行效果及辐射安全管理措施实行效果 
验收项目 辐射安全与防护设施 运行效果 

分区管理 实行分区管理，DSA 机房出入口

内的所有区域为控制区，控制室

和机房毗邻区域为监督区。机房

和控制室之间设有观察窗，并配

置有对讲系统 

新建 DSA机房分区管理有效。对讲系统

工作正常。 

电离辐射标

志和中文警

示说明 

DSA 机房设置明显的放射性标志、

中文警示说明和工作状态指示

灯。 

DSA 机房设一个防护门，设置的放射性

标志和中文警示说明，能够起到警示作

用；DSA 机房工作状态指示灯工作正常

有效；防护门上方设置的警示灯工作正

常。 
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工作状态指

示灯，门灯联

锁。 

DSA 设工作状态指示灯，机房门外

指示灯的控制开关与控制室门连

接，不设独立开关。 

机房内 DSA 的状态指示灯工作正常有

效；控制室和患者入口防护门关闭时，

防护门外警示灯亮起，防护门打开，警

示灯熄灭，门灯联锁正常有效。 

门控制 电动防护门具有自动延时关闭功

能设置有门灯联锁机构。控制室

防护门安装自闭器。 

机房出入口防护门为电动防护门，具有

自动延时关闭功能，工作正常。防护门

上设置的门灯联锁机构工作正常。 

防护与安全

设施 

设置门机联锁和急停开关。  门机联锁系统工作正常。急停开关功能

有效。 

辐射监测仪

器和个人防

护用品 

为本项目配备 1 台便携式 X‐γ辐

射剂量率仪。 

公司为本项目配备的 1台便携式X-γ辐

射剂量率仪，通过检定，工作正常。 

通风系统  采取机械通风的方法对机房进行

通风换气，防止机房空气中有害

气体累积。 

本项目 DSA  机房安装具有新风功能的

空调系统，可进行机械通风换气，工作

正常。 

辐射安全管

理机构 

成立辐射安全与环境保护管理小

组，落实安全责任制。 

公司成立了辐射安全管理领导小组，该

机构设有专职管理人员，机构内部职责

明确。 

规章制度 建立健全辐射安全管理规章制度

及操作规程，包括岗位职责、辐

射防护与安全保卫制度、操作规

程、辐射安全培训制度、个人剂

量及健康管理制度、环境辐射监

测、台账管理制度、辐射事故应

急预案等。规范编写、按时上报

年度评估报告。 

制定并完善的管理制度和操作规程运行

有效。公司按时上报了年度评估报告和

个人剂量检测结果，满足管理要求。 

辐射安全培

训 

本项目 2 名辐射工作人员，均须

参加辐射安全与防护培训。 

公司制定有辐射安全培训制度，本项目

的2名辐射工作人员于2019年4月通过

辐射防护与安全培训考核，取得合格证

书，并在有效期内，满足管理要求。 

辐射监测管

理 

严格落实 DSA 机房监测方案，配

备 1 台剂量率监测仪，开展场所

辐射水平监测 

公司已制定了详细可操作的工作场所辐

射监测方案，按方案委托有资质的单位

进行场所辐射水平监测；并已配备了 1

台便携式剂量率监测仪，开展自行监测。

检测数据记录已归档，满足管理要求。

个人剂量计

管理 

配备个人剂量计，进行个人计量

监测；建立个人剂量计档案，按

有关要求存档。 

本项目的放射工作人员均配备了个人剂

量计，能够正确佩戴；已建立了个人剂

量计档案，并按要求存档，满足管理要

求。 

应急预案 建立有相应的放射性事故应急预

案。 

医用建立有相应的放射性事故应急预

案，预案涵盖了本项目可能发生的非正

常工况，并配备了必要的应急器材、设

备。 
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辐射安全许

可证 

据批复文件并满足相关条件重新

办理辐射安全许可证后，相关设

备方可投入使用。 

公司已于 2020 年 10 月重新申领了辐射

安全许可证。见附件 2。 

 

7.8  工程建设对环境的影响分析 

本项目使用 DSA 的方式有所不同，只用于返修设备部件的测试和本公司维修人

员的培训。DSA 出束的时候，工作人员全部撤出机房，隔室操作 DSA，故不存在职

业人员在束旁操作设备所致受照剂量的情景。 

根据使用规划，固定使用的 DSA 设备，年出束时间不超出 125h。 

根据验收监测结果计算，机房周围停留职业人员和公众的年受照剂量列于表 7-4

内。 

表 7‐4  现地中心 DSA所致职业人员和公众年附加有效剂量估算结果 

估算对象 
最大附加剂量

率（μSv/h） 

年工作时间 

（h/a） 

居留 

因子 

年附加 

有效剂量 

（mSv） 

控制台操作人员  1.17  125  1  0.15 

机房周围公众  0..028  125  1  0.0035 

楼上资料室公众  0.020  125  1  0.0025 

    注：扣除关机本底最小值120nGy/h 

 

可见，职业人员受照剂量最大为 0.15mSv/a，低于已批复的 2mSv/a 的剂量约束

值。DSA 机房周围停留公众附加受照剂量为 0.0035mSv/a,楼上资料室公众受照剂量约

为 0.0025mSv/a，均低于本项目设定的 0.1mSv/a 的剂量约束值。佳能医疗系统（中

国）有限公司新建 DSA 机房的屏蔽措施满足环评报告表及批复的要求。 
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8验收结论 

8.1  环保设施调试运行效果及管理措施实行效果 

本项目 DSA 在工作状态下，工作场所周围所检点位剂量率均不大于 2.5μSv/h

剂量率控制水平。 

新建 DSA 机房分区管理有效。对讲系统工作正常。 

新建 DSA 机房设一个防护门，设置的放射性标志和中文警示说明，能够起到警示

作用；DSA 机房工作状态指示灯工作正常有效。 

机房内 DSA 的状态指示灯工作正常有效；控制室和患者入口防护门关闭时，防护

门外警示灯亮起，防护门打开，警示灯熄灭，门灯联锁正常有效。 

患者出入口防护门为电动防护门，具有自动延时关闭功能，工作正常。防护门上

设置的门机联锁机构工作正常。控制台上的急停按钮功能正常。 

公司为本项目配备的 1台便携式 X-γ辐射剂量率仪，工作正常。 

本项目 DSA 机房安装具有新风功能的空调系统，可进行机械通风换气，工作正

常。 

公司成立了辐射安全管理领导小组，该机构设有专职管理人员，机构内部职责明

确。 

制定并完善的管理制度和操作规程运行有效。公司按时上报了年度评估报告和个

人剂量检测结果，满足管理要求。 

公司制定有辐射安全培训制度，2名放射工作人员（DSA）于 2019 年 4 月参加了

环保部门认可培训机构组织的辐射防护与安全培训，取得合格证书，均在有效期内持

证上岗，满足管理要求。 

公司已制定了详细可操作的工作场所辐射监测方案，按方案委托有资质的单位进

行场所辐射水平监测；并已配备了 1台便携式剂量率监测仪，开展自行监测。检测数

据记录已归档，满足管理要求。 

本项目的放射工作人员均配备了个人剂量计，能够正确佩戴；已建立了个人剂量

计档案，并按要求存档，满足管理要求。 

建立有相应的放射性事故应急预案，预案涵盖了本项目可能发生的非正常工况，

并配备了必要的应急器材、设备。 

公司已于 2020 年 10 月重新申领了辐射安全许可证。见附件 2。 
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8.2  工程建设对环境的影响 

根据本项目实测结果，项目所致公众的年受照剂量最高为 0.018mSv,满足本项目

设定的0.1mSv/a的剂量约束要求。本项目所致职业人员的年受照剂量最高为0.16mSv,

满足本项目设定的 2mSv/a 的剂量约束要求。 

 

综上所述，佳能医疗系统（中国）有限公司严格按照国家相关法律、法规及标准

要求，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，成立了辐射安全防护管理委员会，制定、落实了各项相

关制度。对环评和批复文件提出的辐射安全与环保设施要求均已落实，结合北京森馥

科技股份有限公司出具的验收监测结果，佳能医疗系统（中国）有限公司落实了环评

报告表及环评批复等要求，满足竣工环保验收条件。



 
 

附件 1：北京市生态环境局对本项目的批复 

 



 
 



 
 



 
 

 



 
 

附件 2：《辐射安全许可证》正副本复印件 

 



 
 



 
 



 
 

 

 

   



 
 

附件 3：项目验收检测报告 

 



 
 



 
 



 
 



 
 

 


