
《同位素医药中心设计安全规范》 

编制说明 

 

一、任务来源及计划要求 

2018 年 5 月 14 日，中国同位素与辐射行业协会文件（中同辐协

[2018]11 号）“关于下达中国同位素与辐射行业协会标准 2018 年第

一批立项计划的通知”，《同位素医药中心设计安全规范》（简称“规

范”）位列第 2项，本批计划共计 14项。 

本规范立项编号为：CIRA-STD1802，要求完成时间为 2019 年 11

月 30 日。中国同位素与辐射行业协会要求各单位严格按照协会团体

标准管理办法规定，加强组织协调，抓紧落实标准编写工作。在编制

过程中要强化标准的质量管理，广泛征求意见，征求意见时间不少于

30天，确保按期保质完成标准编制。 

本规范主起草单位是中国同辐股份有限公司，参与起草单位有

生态环境部核与辐射安全中心、北京市治安总队，北京先通国际医药

科技股份有限公司、南京江原安迪克正电子研究发展有限公司、江苏

华益科技有限公司、广州君奇医药科技有限公司、上海欣科医药有限

公司以及北京智博高科生物技术有限公司。 

二、 编制过程 

1. 编制目的：为规范同位素医药中心设计安全性，进而为保障

运行安全打下基础，综合放射性操作、实体保卫、消防、加速器、

放射性物品运输、辐射监测等多个方面的标准规范，起草了本规

范，拟以团体标准的形式发布。 

2. 编制背景：同位素医药中心是放射性药品生产企业为解决短



寿命核素药品配送问题，而在使用医院相对集中的区域建设的放射性

药品生产、配送的实体企业，当前由于放射性药品行业市场发展空间

大，中国同辐和东城药业等国内较大的放射性药品生产企业都在积极

布局医药中心建设，其他企业也在积极跟进，目前已经运行的医药中

心全国超过 20 个，正在布局的（建设中或准备建设）的超过 80 家，

医药中心具有以下特点： 

（1） 生产规模、产品种类等相对较为相同，具有“麦当劳”式的

设计模式； 

   （2）但作为独立的实体，涉及的安全相关的方面有辐射安全、放

射性物品运输、实体保卫、消防等多个方面； 

   （3）操作放射性核素均为短寿命。 

    目前，医药中心涉及的与安全相关的方面在不同的标准规范中

都有相应的要求，但都针对性不强，如：辐射分区在《电离辐射防

护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）中的要求比较原则性，

没有具体知道意义，实体保卫在《剧毒化学品、放射源存放场所治

安防范要求》（ ga1002-2012）中有场所和部位的要求，具体采用哪

个并不明确。没有一个标准规范可以完全的适用于同位素医药中心

的设计，因此本规范的出台可以弥补这一空白。 

三、制定规范的过程 

   本规范在起草之处就注重“顶层设计”，参编单位先是明确了本规

范的定位，并对编写大纲进行了结构、先后顺序、内容等方面的详细

讨论确定。在参编单位的共同努力之下形成的初稿，经过汇总、函审

后经集体讨论确定了公示稿，并对涉及知识产权的问题进行了细致的

分析，避免带来纠纷；对于争论较大的场所负压等问题，责成专人对



其进行调研，综合辐射防护、gmp 等相关要求后确定。 

1. 在协会下达任务之前，原子高科股份有限公司开展了大量的调

研活动，开展了标准制定的必要性和可行性的讨论； 

2. 协会任务下达之后，中国同辐股份有限公司组织起草了标准的

编制大纲； 

3. 2019 年 1月 11 日，协会组织召开了标准的启动会暨编制大纲

的讨论会，并分配了起草任务； 

4. 2019 年 5 月 6 日，召开了标准初稿的内部评审会，初稿经修

改后 5月 23 日行成征求意见稿。 

四、引用标准规范 

   本标准主要的依据文件有： GB 18871-2002 《电离辐射防护与辐

射源安全基本标准》；GB11930-2010《 操作非密封源的辐射防护规定》 

GBZ126-2011 电子加速器放射治疗放射防护要求；GA1002-2012 《剧

毒化学品、放射源存放场所治安防范要求》；GB8978-1996 《污水综

合排放标准》；环办辐射函[2016]430 《关于明确核技术利用辐射安

全有关事项的通知》等现行法律法规标准等。 

五、规范的主要内容 

    除标准规范要求的目的范围、引用标准、术语等通用要求外，本

规范包括了以下主要内容： 

1.选址和厂房的基本要求，明确了周边不宜和不应有的企业和区

域，为今后运行避免不必要的纠纷；从设计的可行性方面对厂房进行



了基本要求。 

2.明确了医药中心设计的基本剂量基准，如：职业照射、公众照

射的剂量约束，表面污染限值等，对设计中废液排放标准的采标争议

进行了明确。 

3.明确了辐射分区原则以及具体功能间的分区； 

4.对通风系统过滤器类型、通风分区、各区负压等作出了明确要

求； 

5.对设备的屏蔽设计基准，加速器安全联锁等作出了明确要求； 

6.对辐射监测设备的选型、数量作出的原则性的要求； 

7.对放射性三废的储存、处理设施进行了要求； 

8.对除辐射安全外的工业气瓶、消防、实体保卫措施等作出了明

确要求。 

    本标准填补了国内在放射性同位素医药中心设计方面的标准空

白，建议尽快征求意见，宣贯实施。 


