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表 1 项目总体情况及验收监测依据与标准 

建设项目名称 
宁波康达凯能医疗科技有限公司 

医用 DSA 生产、使用和销售项目 

建设单位名称 宁波康达凯能医疗科技有限公司 

建设项目主管部门 / 

建设项目性质 新建 

主要产品名称 

设计生产能力 

甬环建表〔2022〕12 号批复：新建 1 间 DSA 机房，年产 50 台

（DSA）的生产、销售、使用。 

主要产品名称 

实际生产能力 本次验收：1 间 DSA 调试机房。 

联系人 周长琴 联系电话 15300520203 

环评批复时间 2022 年 05 月 10 日 开工建设时间 2022 年 05 月 20 日 

调试时间 2022 年 10 月 20 日 
验收现场 

监测时间 
2022 年 11 月 04 日 

环评报告表 

审批部门 
宁波市生态环境局 

环评报告表 

编制单位 

杭州环科环保 

咨询有限公司 

环保设施 

设计单位 
/ 

环保设施 

施工单位 
/ 

投资总概算 600 万 
环保投资 

总概算 
30 万 比例 5% 

实际总投资 600 万 
实际环 

保投资 
30 万 比例 5% 

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 81 号（2017 年 11 月 5 日第三次修正并施行）； 

（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；国务院令第 682 号，2017 年 6 月 21 日修

正，2017 年 7 月 16 日发布，2017 年 10 月 1 日实施； 

（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；中华人民共和国国务院令第

709 号，《国务院关于修改部分行政法规的决定》修正，2019 年

3 月 2 日修订，2019 年 3 月 18 日发布并实施； 

（4）《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》（2008

修正版），国家环境保护部令第 3 号，2008 年 12 月 6 日；环境 
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续表 1 项目总体情况及验收监测依据与标准 

验收监测依据 

保护部令第 47 号，2017 年 12 月 20 日修改并实施；生态环境部令第

7 号，2019 年 8 月 22 日修改并实施； 

（5）《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 5 月 1 日； 

（6）《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》（环发[2006]145 号），国家环境保护总局，2006

年 9 月 26 日； 

（7）关于发布《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》，国

环规环评[2017]4 号，中华人民共和国环境保护部，2017 年 11 月

20 日； 

（8）《建设项目环境影响评价分类管理名录》（2021 年版），中

华人民共和国生态环境部第 16 号令，2020 年 11 月 30 日公布，2021

年 1 月 1 日起施行； 

（9）《关于医疗机构医用辐射场所辐射监测有关问题的通

知》，环办辐射函〔2016〕274 号，2016 年 2 月 16 日； 

（10）《浙江省建设项目环境保护管理办法（2021 年修正）》，

浙江省人民政府令第 388 号，2021 年 2 月 1 日起施行； 

（11）《浙江省辐射环境管理办法（2021 年修正）》，浙江省人

民政府令第 388 号，2021 年 2 月 1 日起施行； 

（12）《浙江省环保局建设项目环境保护“三同时”管理办法》

（浙环发[2007]12 号文），浙江省环境保护局，2007 年； 

（13）《环境 γ 辐射剂量率测量技术规范》（HJ 1157-2021）； 

（14）《辐射环境监测技术规范》（HJ 61-2021）； 

（15）《宁波康达凯能医疗科技有限公司医用 DSA 生产、使

用和销售项目环境影响报告表》，杭州环科环保咨询有限公司，

2022 年 03 月； 
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续表 1 项目总体情况及验收监测依据与标准 

验收监测依据 

（16）《宁波市生态环境局关于宁波康达凯能医疗科技有限公司

医用 DSA 生产、使用和销售项目环境影响报告表的审批意见》，甬环

建表〔2022〕12 号，宁波市生态环境局，2022 年 05 月 10 日。 

验收监测评

价标准、标

号、级别、

限值  

（一）《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB 18871-2002） 

根据 GB 18871-2002 及环评文件，本项目采用的剂量约束值： 

职业照射：5mSv/a； 

公众照射：0.25mSv/a。 

（2）《放射诊断放射防护要求》（GBZ 130-2020） 

6 X 射线设备机房防护设施的技术要求 

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表 2 的规定。 

 

表 2 X 射线设备机房（照射室）使用面积、单边长度的要求 

设备类型 
机房内最小有效

使用面积，m
2
 

机房内最小单边

长度，m 

单管头 X 射线设备 

（含 C 臂机，乳腺 CBCT） 
20 3.5 
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续表 1 项目总体情况及验收监测依据与标准 

验收监测评

价标准、标

号、级别、

限值  

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表 3 的规定。 

6.2.3 机房的门和窗关闭时应满足表 3 的要求。 

表 3 不同类型 X 射线设备机房的屏蔽防护铅当量厚度要求 

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 2.0 2.0 

6.3 X 射线设备机房屏蔽体外剂量水平 

6.3.1 机房的辐射屏蔽防护，应满足下列要求： 

a)具有透视功能的 X 射线设备在透视条件下检测时，周围剂量当

量率应不大于 2.5μSv/h；测量时，X 射线设备连续出束时间应大于仪

器响应时间； 

6.3.2 机房的辐射屏蔽防护检测方法及检测条件按第 8 章和附录

B 的要求。 

6.3.3 宜使用能够测量短时间出束和脉冲辐射场的设备进行测

量，若测量仪器达不到响应时间要求，则应对其读数进行响应时间修

正，修正方法参见附录 D。 

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。 
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续表 1 项目总体情况及验收监测依据、目的、标准 

验收监测评

价标准、标

号、级别、

限值  

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。 

6.4.10 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，现场应配备不少于表 4 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。 

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 0.025mmPb；甲状

腺、性腺防护用品铅当量应不小于 0.5mmPb；移动铅防护屏风铅当量

应不小于 2mmPb。 

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 0.5mmPb。 

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。 

表 4 个人防护用品和辅助防护设施配置要求 

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 辅助防护设施 

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 

选配：铅橡胶

帽子 

铅悬挂防护

屏/铅防护吊

帘、床侧防护

帘/床侧防护

屏 

选配：移动铅

防护屏风 

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 

— 
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表 2 工程建设内容及主要工艺流程 

2.1 工程建设内容 

宁波康达凯能医疗科技有限公司成立于 2017 年，注册资金 1 亿元，坐落于占地

319 亩的康达洲际健康产业园内，占地 1 万平方米。由康达洲际医疗器械有限公司持

股 51%，宁波梅山保税港区铂鈺股权投资合伙企业持股 49%。公司主业打造集医疗设

备研发、生产、临床培训、教学、医疗服务等为一体的高端医疗产业。全线产品在技

术上与日本佳能医疗战略合作，为国产医疗器械超越进口高端医疗设备做准备。产品

包括磁共振成像系统（MR）、计算机断层成像系统（CT）、数字减影血管造影系统

（DSA）、移动医疗（方舱 CT、车载 CT、车载 DR）、数字化 X 线影像设备（DR）、

多普勒超声波成像系统（US）、核医学设备、5G+远程会诊系统、大数据 AI 人工智能

系统等多种高端医疗装备。 

宁波康达凯能医疗科技有限公司生产场地租用康达洲际医疗器械有限公司现有

生产基地，项目位于康达洲际医疗器械有限公司的医学影像装备制造基地内的 6#楼。  

公司生产销售数字减影血管造影系统（DSA）的过程中，需要在公司内进行 DSA

的调试，将产生电离辐射影响，本项目生产的设备为Ⅱ类射线装置，根据相关法律法

规的要求，杭州环科环保咨询有限公司于 2022 年 03 月编制完成了《宁波康达凯能医

疗科技有限公司医用 DSA 生产、使用和销售项目环境影响报告表》；2022 年 05 月 10

日，宁波市生态环境局对该项目环境影响报告表予以批复（甬环建表〔2022〕12 号）。

2022 年 06 月 28 日，该公司新申领了《辐射安全许可证》（浙环辐证【B3007】）。 

本次验收规模为：新增的 1 间 DSA 调试机房，位于 6#楼一楼的东南侧，于 2022

年 10 月投入试运行。 

根据《建设项目环境保护管理条例》的规定，建设项目竣工后，建设单位应当按

照国务院环境保护行政主管部门规定的标准和程序，对配套建设的环境保护设施进行

验收，编制验收报告。建设单位需自行组织验收。 

2022 年 11 月，公司委托浙江环安检测有限公司开展该项目竣工环境保护验收监

测工作。公司在现场检查核实、辐射监测的基础上，编制该项目竣工环境保护验收监

测表。 
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续表 2 工程建设内容及主要工艺流程 

2.1.1 公司地理位置 

宁波康达凯能医疗科技有限公司位于宁波梅山保税港区康达路 88 号 6 号楼，其周

围为康达洲际健康产业园内 5#楼、7#楼等园区内的生产用房、空地和道路。公司地理

位置见图 2-1。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 2-1  宁波康达凯能医疗科技有限公司地理位置图 
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续表 2  工程建设内容及主要工艺流程 

2.1.2 项目内容及规模 

公司本次环评及验收规模的基本情况见表 2.1。本次验收的内容是 1 间 DSA 调试机房。 

表 2.1  公司本次环评及验收设备参数一览 

环评情况 验收情况 

序号 设备名称 数量 主要参数 机房位置 设备名称 数量 主要参数 工作场所 

1 医用 DSA 
年生产 50 台 

生产、使用、销售 

125kV 

1000mA 

6 号楼一层 

DSA 机房 
医用 DSA 

年生产 50 台 

生产、使用、销售 

125kV 

1000mA 

6 号楼一层 

DSA 机房 
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续表 2  工程建设内容及主要工艺流程 

2.1.3 辐射设备位置 

本项目 1 间 DSA 调试机房位于 6#楼一楼的东南侧，二楼为更衣室和餐厅，其 50

米评价范围内东南西北均为康达洲际健康产业园内部道路以及 5#和 7#楼等厂房。 

表 2.2  机房四周及临层一览 

安装场所 

机房四周情况 

上层 下层 

东侧 南侧 西侧 北侧 

DSA 

调试机房 
经营仓库 厂内绿化带 操作间 过道 

更衣室 

/餐厅 
实土层 

表 2.3  机房尺寸和有效使用面积一览表 

机房名称 

标准要求 核实情况 

评价 

最小有效使用面积 最小单边长度 有效使用面积 机房尺寸 

DSA 

调试机房 20 m
2
 3.5m 34.6 m

2
 5.5m×6.3m 符合 
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续表 2  工程建设内容及主要工艺流程 
 

  
图 2-2  本项目 DSA 调试机房平面布局图 
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续表 2  工程建设内容及主要工艺流程 

2.2 工艺流程 

（1）工作原理 

DSA是采用X射线进行透视或摄影的技术设备。设备中产生X射线的装置主要由X

射线管和高压电源组成。X射线管由安装在真空玻璃壳中的阴极和阳极组成，详见图

2-3。阴极是钨制灯丝，它装在聚焦杯中，当灯丝通电加热时，电子就“蒸发”出来，

而聚焦杯使这些电子聚集成束，直接向嵌在金属阳极中的靶体射击。靶体一般采用高

原子序数的难熔金属制成。高电压加在X射线管的两极之间，使电子在射到靶体之前

被加速达到很高的速度，这些高速电子到达靶面为靶所突然阻挡从而产生X射线。 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

图2-3  典型的X射线管结构图 

数字减影血管造影（Digital subtraction angiography）简称DSA，即血管造影的影

像通过数字化处理，把不需要的组织影像删除掉，只保留血管影像，这种技术叫做数

字减影技术，其特点是图像清晰，分辨率高，对观察血管病变、血管狭窄的定位测量、

诊断及介入治疗提供了真实的立体图像，为各种介入治疗提供了必备条件。主要适用

于全身血管性疾病及肿瘤的检查及治疗。应用DSA进行介入治疗为心血管疾病的诊断

和治疗开辟了一个新的领域。主要应用于冠心病、心律失常、瓣膜病和先天性心脏病

的诊断和治疗。 
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续表 2  工程建设内容及主要工艺流程 

（2）设备组成 

DSA基本结构都是由产生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。 

（3）操作流程 

公司生产、销售、使用的DSA设备采用根据客户需要，购买结构部件进行组装的

生产工艺，DSA主要的部件和射线管均采购来自日本，本项目厂区内不焊接、不喷漆，

仅组装，具体流程如下： 

在产品整个生产工艺流程中分别有进货检验、过程检验、整机调试（关键工序）、

出厂检验四个过程控制点。1)生产任务单  由生产部门依据定单或者生产计划，下达

生产任务单。2)部件采购  由采购部门依据物料清单下定单，向供应商采购所需的零

部件，即进货。3)进货检验  由质量部门根据进货检验规程进行验收以判定接收或退

货。4)入库  所有合格（让步）零部件进入库房并按照库房管理要求分类存放。5)领

料  生产人员根据相应工序的物料清单从库房领取零部件，放置于相应工位。6)装配

（部件装配，整机装配）  生产人员根据装配图纸和工艺文件进行设备的装配及相关

的电气连接，并按要求填写相关记录，装配及连接过程确认无误后设备方可进入下一

工艺流程。7)过程检验  质量部门根据生产过程检验规程对组装过程进行检验。8) 整

机调试  生产人员根据调试工艺对组装好的设备进行调试。9)出厂检验  质量部门根

据出厂检验规程进行检验，对检验通过产品签发整机检验单及合格证。10)包装  将检

验合格的设备根据《包装操作规程》进行包装，并贴上或刷上相应的标识。11）入库  

包装完成后各部件入库。 
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表 3 主要污染源、污染物处理及排放 

3.1 主要污染源 

1、放射性污染 

由 X 射线装置的工作原理可知，X 射线是随机器的开、关而产生和消失。因此，

该公司使用的 X 射线装置在非诊断状态下不产生射线，只有在开机并处于出线状态时

才会发出 X 射线。因此，在开机期间，X 射线成为污染环境的主要因子。 

2、非放射性污染 

高能 X 射线与周围空气等物质发生光核反应时会产生中子。同时，X 射线与空气

中的氧分子发生电离还会产生的少量臭氧。 

3.2 污染物处理及排放 

本项目 X 射线机曝光工作时主要是产生 X 射线，对周围环境、工作人员和公众

可造成放射性外照射危害，根据射线的来源、作用机理及防护方法，已采取屏蔽防护

措施，降低对周围环境及工作人员与公众的外照射影响。但在工作过程中也会产生少

量的臭氧和氮氧化物，本项目机房顶部已安装机械排风装置对室内空气进行更新。 
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图例 

▲工频电磁场监测点 

★无线电干扰监测点 

△噪声监测点 

表 4 环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定 

本次验收项目环评文件《宁波康达凯能医疗科技有限公司医用 DSA 生产、使用

和销售项目环境影响报告表》由杭州环科环保咨询有限公司编制。2022 年 05 月 10 日，

宁波市生态环境局对该项目进行批复，审批文号为：甬环建表〔2022〕12 号。 

（1）环境影响报告表的主要结论 

本项目环境影响评价文件《宁波康达凯能医疗科技有限公司医用 DSA 生产、使用

和销售项目环境影响报告表》由杭州环科环保咨询有限公司于 2022 年 03 月完成编制。

该项目环评结论： 

宁波康达凯能医疗科技有限公司拟实施医用 DSA 生产、使用和销售项目，在落

实本评价报告所提出的各项污染防治措施和辐射环境管理计划后，该公司将具备其所

从事的辐射活动的技术能力和辐射安全防护措施，其运行时对周围环境的影响能符合

辐射环境保护的要求，故从辐射环境保护角度论证，该项目的建设是可行的。 

（2）“甬环建表〔2022〕12 号”批文审批决定 

项目环评批复决定和环评相关要求落实情况见表 4-1~4-2。由表 4-1~4-2 可见，项

目落实了环评及其批复提出的要求。 

表 4.1  环评文件要求及落实情况 

内容 环评文件要求 环评文件要求落实情况 

污染

防治

措施 

1 间 DSA 调试机房，位于 6#楼一楼的东

南侧（DSA 主要参数：125kV、1000mA）。 

1 间 DSA 调试机房，位于 6#楼一楼的东南

侧（DSA 主要参数：125kV、1000mA）。 

1、DSA 机房应采取一定的屏蔽措施，其

防护能力需满足辐射环境保护的要求。 

已落实。经现场监测，DSA 机房的防护能

力能够满足辐射环境保护的要求。 

2、按照《电离辐射防护与辐射源安全基

本标准》（GB18871-2002）的要求，辐射

工作场所依据管理的需要，应划分为控制

区、监督区。 

已落实。根据控制区、监督区划分原则，

公司对工作场所实行分区管理，将调试机

房墙壁围成的内部区域划为控制区，与调

试机房相邻的操作间及南侧各组件出入门

外 1 米处划为监督区。 
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图例 

▲工频电磁场监测点 

★无线电干扰监测点 

△噪声监测点 

续表 4 环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定 

续表 4.1  环评文件要求及落实情况 

内容 环评文件要求 环评文件要求落实情况 

污染

防治

措施 

3、（1）应设置有 X 射线管电压及高

压接通或断开状态的显示,以及管电

压、管电流和照射时间选取及设定值

显示装置。（2）应设置有高压接通时

的外部报警或指示装置。（3）控制台

或 X 射线管头组装体上应设置与防护

门联锁的接口,当所有能进入防护门

未全部关闭时不能接通 X 射线管管电

压;已接通的 X 射线管管电压在任何

一个防护门开启时能立即切断。（4）

应设有钥匙开关,只有在打开控制台

钥匙开关后,X 射线管才能出束;钥匙

只有在停机或待机状态时才能拔出。

（5）应设置紧急停机开关,辐射警告、

出束指示和禁止非授权使用的警告等

标识。（6）机房顶部应设有工作状态

指示灯，并与 X 射线机联锁。X 射线

管工作时，警示灯开启，警告无关人

员勿靠近机房房或期周围区域作不必

要的逗留。（7）机房表面应贴有电离

辐射警告标识和中文警示说明。（8）

机房和操作台应设有紧急停机按钮，

紧急事故时能立即停止照射。（9）机

房内应设有机械排风设施，确保每小

时有效通风换气次数不小于 3 次。

（10）操作台室应避开有用线束照射

的方向。（11）应在机房防护门周围

1m 处划黄色警戒线，告诫无关人员不

得靠近。（12）各项辐射环境管理规章

制度应张贴于工作现场。 

已落实。（1）公司 DSA 设备设置有 X 射线管

电压及高压接通或断开状态的显示,以及管电

压、管电流和照射时间选取及设定值显示装

置。（2）该设备设置有高压接通时的外部指示

装置。（3）设备控制台和机房门之间设置了门

机连锁装置。（4）控制台设有钥匙开关,只有

在打开控制台钥匙开关后,X 射线管才能出束;

钥匙只有在停机或待机状态时才能拔出。（5）

设备控制台和机房内设置紧急停机开关,门外

设有辐射警告标识。（6）机房防护门外设有工

作状态指示灯，并与 X 射线机联锁。X 射线

管工作时，警示灯开启，警告无关人员勿靠近

机房房或期周围区域作不必要的逗留。（7）机

房防护门外贴有电离辐射警告标识和中文警

示说明。（8）机房和操作台设有紧急停机按钮，

紧急事故时能立即停止照射。（9）机房顶部设

有机械排风设施，可有效的保证机房内的空气

更新。（10）操作台避开了有用线束照射的方

向。（11）机房防护门周围 1m 处划有黄色警

戒线，告诫无关人员不得靠近。（12）各项辐

射环境管理规章制度已张贴于工作现场。 
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图例 
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续表 4 环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定 

续表 4.1  环评文件要求及落实情况 

内容 环评文件要求 环评文件要求落实情况 

辐射

环境

管理 

1、根据《放射性同位素与射线装置安全

和防护条例》、《放射性同位素与射线装

置安全许可管理办法》等法律法规要求，

使用射线装置的单位应设有专门的辐射

安全与环境保护管理机构，或者至少有 1

名具有本科以上学历的技术人员专职负

责辐射安全与环境保护管理工作。 

已落实。公司设置以行政主管领导为组长的辐

射防护领导机构，并指定专人负责射线装置运

行时的安全和防护工作。辐射防护领导机构规

定各成员的职责，做到分工明确、职责分明。 

2、公司须制定以下规章制度，包括：《操

作规程》、《岗位职责》、《辐射防护措施》、

《台账管理制度》、《培训计划》和《监

测方案》等。 

已落实。公司已按要求制定了以下规章制度：

《操作规程》、《岗位职责》、《辐射防护和安全

保卫制度》、《设备检修维护制度》、《辐射工作

安全责任书》和《自行检查和年度评估制度》

等，制定的各项辐射防护制度已张贴上墙。 

3、辐射工作人员应参加辐射安全和防护

知识培训，经考核合格并取得相应资格

上岗证后才能上岗。公司应为每个辐射

工作人员配备个人剂量计，个人剂量计

每 3 个月到相关部门检测一次，并建立

个人剂量档案。公司应在每个辐射工作

人员上岗前，为其进行职业健康体检，

合格者才能上岗。 

已落实。公司现有 3 名辐射工作人员均参加了

放射防护知识的培训，并考核合格。个人剂量

监测和职业健康体检均按规定进行（个人剂量

监测工作委托了有资质的浙江建安检测研究

院有限公司进行，职业健康体检委托了有资质

的宁波市第一医院进行），并建立了个人剂量

监测档案和职业健康体检档案。 

4、公司须定期（每年 1 次）请有资质的

单位对机房周围环境进行检测，并建立

检测技术档案。监测报告每年年底上传

至国家核技术利用辐射安全监管系统。 

已落实。公司每年定期委托有资质的单位对工

作场所环境辐射水平进行监测，如发现安全隐

患，将会立即整改，并建立监测技术档案，监

测报告每年年底上传至国家核技术利用辐射

安全监管系统。 
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续表 4 环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定 

表 4.2  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 

一、原则同意《报告表》结论及其提出的环

境保护措施。同意你单位于宁波梅山保税港

区康达路 88 号 6 号楼进行 XTP-8100XG 型

DSA 设备生产（年最大产量 50 台），并新建

1 间调试机房用于本项目生产过程的调试；

同意对生产的 XTP-8100XG 型 DSA 进行销

售，并负责用户单位的安装、调试。 

二、你单位必须全面落实《报告表》所提出

的各项污染防治措施和辐射安全管理要求，

并着重做好以下工作： 

（一）认真落实《报告表》提出的各项污染

防治措施、辐射环境管理和监测计划的有关

要求，确保项目运行对周围环境造成的影响

能符合辐射环境保护的要求。 

（二）加强射线装置的安全和防护管理。按

规定制定和实施各项辐射管理规章制度，落

实各项污染防护措施，防止辐射事故的发

生。 

（三）项目投入试运行前，必须申领《辐射

安全许可证》。 

（四）严格执行环保“三同时”制度。项目

竣工后，须按照原环保部《建设项目竣工环

境保护验收暂行办法》（国环规环评［2017］

4 号）要求做好竣工环境保护验收工作。经

验收合格后，建设项目方可投入正式运行。 

已落实。 

一、公司于宁波梅山保税港区康达路 88 号 6

号楼新建1间调试机房用于本项目DSA生产过

程的调试（最大管电压 125kV，最大管电流

1000mA，年最大产量 50 台）。建设位置及规模

均符合环评批复要求。 

二、公司已全面落实《报告表》所提出的各项

污染防治措施和辐射安全管理要求，并着重做

好以下工作： 

（一）认真落实了《报告表》提出的各项污染

防治措施、辐射环境管理和监测计划的有关要

求，确保项目运行对周围环境造成的影响能符

合辐射环境保护的要求。 

（二）加强射线装置的安全和防护管理。按规

定制定和实施各项辐射管理规章制度，落实各

项污染防护措施，防止辐射事故的发生。 

（三）2022 年 06 月 28 日，公司新申领了浙江

省生态环境厅颁发的《辐射安全许可证》（浙环

辐证［B3007］）。 

（四）该项目目前正按照规定对配套建设的辐

射环境保护设施进行验收。经验收合格后，正

式投入运行，并依法向社会公开验收报告。 
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续表 4 环境影响报告表主要结论及审批部门审批决定 

部分环保和环保措施落实情况图 
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图例 
▲  工频电磁场监测点 

★  无线电干扰监测点 

△     噪声监测点 

表 5  验收监测质量保证和质量控制 

5.1 监测分析方法 

监测布点和测量方法选用目前国家和行业有关规范和标准。本次验收监测方

法依据的规范、标准： 

《放射诊断放射防护要求》GBZ 130-2020 

《辐射环境监测技术规范》HJ 61-2021 

《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》GB 18871-2002 

5.2 监测仪器 

监测仪器参数及检定情况见表 5-1。 

表 5-1  监测仪器参数及检定情况 

检测仪器 X、γ辐射剂量率仪 

型号编号 AT1121/2018003 

检定证书编号 2021H21-20-3661107002-01 

检定机构 上海市计量测试技术研究院华东国家计量测试中心 

检定证书有效期 2021.11.23 ~2022.11.22 

5.3 监测人员能力 

参加本次现场监测的人员，均经过培训机构的监测技术培训，并经考核合格，

持证上岗。监测报告审核人员均经受权。 

5.4 实验室认可认证 

验收监测单位浙江环安检测有限公司建立了质量管理体系，通过了浙江省计

量认证。验收监测工作遵循本单位质量手册、程序文件、实施细则、操作规程。

制定并组织实施年度监测质量保证和质量控制计划。监测报告实行审查制度。 
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表 6 验收监测内容 

6.1 监测因子及频次 

为掌握公司新建 DSA 调试机房周围辐射环境水平，浙江环安检测有限公司于

2022 年 11 月 04 日对该项目 DSA 机房周围辐射环境进行了监测。 

监测因子：X 射线剂量率，γ射线剂量率。 

监测频次：在正常工况下测量一次，每次读 10 个数，取其平均值作为测量结果。 

6.2 监测布点 

根据现场条件，进行全面、合理布点；重点考虑工作人员长时间工作的场所和其

他公众可能到达的场所。监测点位图见图6-1。 
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图 6-1  6 号楼一层 DSA 机房辐射环境监测点布置平面图 
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图例 

▲工频电磁场监测点 

★无线电干扰监测点 

△噪声监测点 

表 7 验收监测结果 

7.1 验收监测期间生产工况记录 

浙江环安检测有限公司于 2022 年 11 月 04 日对该公司 DSA 机房的周围辐射水平

进行监测。 

本项目 DSA 的核定容量：最大管电压 125kV、最大管电流 1000mA，验收监测条

件：125kV、4mA，水模+1.5mm 铜板，射线朝上。 

7.2 验收监测结果 

本项目验收监测结果见表 7.1，该结果表明：公司 1 台血管造影 X 射线机（DSA）

在相应曝光工作条件下，，其工作人员操作位及机房周围环境的辐射水平均符合《放

射诊断放射防护要求》（GBZ 130-2020）、《辐射环境监测技术规范》（HJ 61-2021）和

《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB 18871-2002）的相关要求。 

表 7.1  DSA 机房防护监测结果 

点号 监测点位置 

监测结果（nSv/h） 

射线装置未运行时 射线装置运行时 

校正值 标准差 校正值 标准差 

1 工作人员操作位 152 9 169 7 

2 观察窗外表面 30cm 162 8 168 6 

3 防护门 1（左侧）外表面 30cm 162 8 169 7 

4 防护门 1（中部）外表面 30cm 161 5 167 5 

5 防护门 1（右侧）外表面 30cm 171 6 172 7 

6 防护门 2（左侧）外表面 30cm 156 7 170 10 

7 防护门 2（中部）外表面 30cm 153 6 169 7 

 

 

▲22 
▲23 

▲27 

★13 
△14 

△11 

△12 



          宁波康达凯能医疗科技有限公司医用 DSA生产、使用和销售项目竣工环保验收监测表                                 

第 22 页共 25 页 

图例 

▲工频电磁场监测点 

★无线电干扰监测点 

△噪声监测点 

图例 

▲工频 

 

场 
测点 

★无线电干扰监测点 

续表 7 验收监测结果 

 

点号 监测点位置 

监测结果（nSv/h） 

射线装置未运行时 射线装置运行时 

校正值 标准差 校正值 标准差 

8 防护门 2（右侧）外表面 30cm 164 7 167 7 

9 东墙外表面 30cm 167 8 166 9 

10 南墙外表面 30cm 154 3 172 8 

11 西墙外表面 30cm 159 5 170 7 

12 北墙外表面 30cm 167 5 164 5 

13 机房楼上（二层）距地坪 30cm 154 8 173 8 

14 电缆孔外表面 30cm 158 7 170 9 

7.3 剂量监测和估算结果 

按照 UNSCEAR--2000 年报告附录 A，X-γ 射线产生的外照射人均年有效剂量按

下列公式计算 

)(107.0 6 mSvtDH rrE



  （1） 

其中： 

HEr：X-γ射线外照射人均年有效剂量，mSv； 

     Dr：X-γ射线空气吸收剂量当量率，nGy/h； 

     t：X-γ照射时间，小时； 

     0.7：剂量换算系数，Sv/Gy。 

由于本项目所用仪器已经通过其内置的测量常数将X-γ射线空气吸收剂量率Dr

转化为光子剂量当量率 H*(10)的显示读数，因此计量评估公式（1）可以简化为运行 
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图例 

▲工频 

 

场 
测点 

★无线电干扰监测点 

图例 

▲工频电磁场监测点 

★无线电干扰监测点 

△噪声监测点 

图例 

▲工频 
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测点 

★无线电干扰监测点 

图例 

▲工频电磁场监测点 

★无线电干扰监测点 

△噪声监测点 

图例 

▲工频 

 

场 
测点 

★无线电干扰监测点 

续表 7 验收监测结果 

实用量 H*(10)来保守评估计算 HE-r： 

   HE-r= H*(10)×t×10
-6

(mSv)                       （2） 

其中： 

H*(10)：周围剂量当量率，nSv/h。 

7.3.1 由监测数据估算 

DSA 工作场所人员剂量估算： 

（1）每次调试时，辐射工作人员所在区域的辐射剂量率计算的最大值取 17

（169-152）nSv/h； 

（2）每年开机调试的工作次数为50台； 

（3）每台的开机调试工作时间为5分钟。 

根据监测结果和公式（1）保守计算出这位工作人员接受的附加年有效剂量约为：

（169-152）×10
-6

×50×5/60=0.01mSv。 

通过估算可得：DSA 调试人员在正常运行工况下所受的附加年有效剂量为

0.01mSv，远低于辐射工作人员职业照射的剂量管理限值（5mSv），符合《电离辐射

防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）中关于“剂量限值”的要求。 

DSA 运行时，公众成员所受的照射来自机房出入门及四周防护墙处的射线泄漏，

但由于公众停留时间较短，所受附加剂量可忽略不计，因此，该公司的公众成员所接

受的额外辐射照射低于管理限值，符合《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB 

18871-2002）中关于“剂量限值”的要求。 

7.3.2 由辐射工作人员个人剂量监测结果估算 

公司辐射工作人员个人剂量监测委托有资质的浙江建安检测研究院有限公司承

担，每 3 个月为一个测量周期。根据公司提供的 2021 年 08 月-2022 年 08 月的个人剂

量监测报告，年有效剂量最高为 0.90mSv，远低于辐射工作人员职业照射的剂量管理

限值（5mSv），符合《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）中关

于“剂量限值”的要求。 
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图例 

▲工频电磁场监测点 

★无线电干扰监测点 

△噪声监测点 

表 8 验收监测结论 

8.1 安全防护、环境保护“三同时”制度执行情况 

项目建设落实了安全防护、环境保护“三同时”制度。有关工作场所安全防护设

计、个人防护用品配置、监控系统配置等按相关标准规范要求进行设计、建设，并与

主体工程同时投入使用；环境影响评价文件及其审批文件中要求的防护安全和环境保

护措施已落实。 

8.2 污染物排放监测结果 

（1）据现场监测和检查结果，该项目在正常运行工况下，辐射工作人员接受的

附加年有效剂量远低于辐射工作人员职业照射的剂量管理限值（5mSv），公众所受辐

射照射远低于公众的剂量管理限值（0.25mSv），均符合《电离辐射防护与辐射源安全

基本标准》（GB18871-2002）的相关要求。 

（2）本项目 DSA 机房顶部设有机械排风设施，可有效的保证机房内的空气更新。 

8.3 工程建设对环境的影响 

个人剂量监测结果表明，辐射工作人员年有效剂量最高为 0.90mSv，小于职业辐

射工作人员 5mSv 的个人剂量管理限值；公众所受辐射照射远低于公众的剂量管理限

值（0.25mSv）。因此该项目所致的工作人员职业照射和公众照射个人年有效剂量符合

《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB 18871-2002）规定的职业照射和公众照

射年有效剂量限值要求。 

8.4 辐射安全防护、环境保护管理 

（1）公司落实了医用 DSA 生产、使用和销售项目环境影响评价制度，该项目环

评报告及其批复中的要求已基本落实。 

（2）目前该公司新建 DSA 调试机房运行正常，机房防护屏蔽能力符合要求。电

离辐射标志和中文警示说明均已张贴于防护门处，指示灯均已安装，机房内无堆放杂

物。 
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图例 

▲工频电磁场监测点 

★无线电干扰监测点 

△噪声监测点 

表 8 验收监测结论 

（3）现场检查结果表明：公司落实了辐射工作人员的辐射防护培训、个人剂量

监测和职业健康检查工作，并建立个人剂量档案和职业健康监护档案。 

（4）该公司已成立放射防护管理领导小组，管理组织机构健全，并制定了相应

的各项辐射防护管理制度和操作规程，辐射事故应急预案基本完善。同时，公司落实

了辐射环境监测和年度评估工作。 

综上所述，宁波康达凯能医疗科技有限公司医用 DSA 生产、使用和销售项目基

本符合相关规定，具备竣工验收条件。 
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