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碘-131核素治疗病房的辐射防护与安全管理要求
[bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc97191423][bookmark: _Toc111119208][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986530]范围
[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884219]本文件规定了医疗机构使用碘-131核素开展核医学住院治疗活动的总则、选址、布局、工作场所的辐射安全与防护、放射性废物管理、辐射监测、应急处理要求等相关内容。
本文件适用于医疗机构碘-131核素治疗病房工作场所设计、建设及开展相关活动的辐射防护与安全管理。
[bookmark: _Toc111119209][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc97191424]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 18871—2002  电离辐射防护与辐射源安全基本标准
HJ 61  辐射环境监测技术规范
HJ 1188  核医学辐射防护与安全要求
[bookmark: _Toc111119210][bookmark: _Toc97191425]术语和定义
GB 18871 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

碘-131核素治疗 Iodine-131 radionuclide treatment
利用人体甲状腺组织对碘具有高度选择性摄取功能的原理，使含碘-131核素的放射性药物高度选择性聚集在病变组织处发出射线杀死病变细胞，达到放射性核素靶向治疗疾病的目的。

碘-131核素治疗病房 Iodine-131  radionuclide treatment wards 
医疗机构用于收治住院患者并对其实施碘-131核素治疗的病房及相关配套活动场所。
[bookmark: _Toc111119211]总则
一般要求
医疗机构应对所开展的碘-131核素治疗病房的辐射防护与安全工作全面负责，实现保护辐射工作人员、公众和环境的目标。
医疗机构应对拟开展的碘-131核素治疗活动进行正当性判断，确保实施的活动都是正当的。
规划、设计、建设碘-131核素治疗病房和开展碘-131治疗活动的过程中，应遵循辐射防护最优化原则，使得碘-131治疗活动涉及的相关个人受照剂量的大小、受到照射的人数和受到照射的可能性保持在可合理达到的尽量低的水平。
医疗机构应对碘-131核素治疗病房和周围环境进行定期的辐射监测和评估，满足8.3辐射防护监测要求，以证明所采取的辐射防护与安全措施的合理性。
设置碘-131核素治疗病房的医疗机构应制定适当的辐射事故应急预案，做好辐射事故应急准备和响应工作安排，有效防范辐射事故或降低辐射事故的危害。
辐射工作场所分级
应按照 GB 18871 的规定，将辐射工作场所按放射性核素日等效最大操作量的大小分为甲级、乙级和丙级场所，碘-131核素治疗病房非密封放射性物质工作场所的分级应符合表1的要求。
碘-131核素治疗病房非密封源工作场所的分级
	级  别
	日等效最大操作量（Bq）
	碘-131实际日操作量（Bq）

	甲
	＞4×109
	＞4×1010

	乙
	2×107~4×109
	2×108~4×1010

	丙
	1×105～2×107
	1×106～2×108

	根据GB 18871 规定放射性核素的日等效操作量等于放射性核素的实际日操作量（Bq）与该核素毒性组别修正因子的积除以操作方式有关的修正因子所得的商。
根据HJ 1188中提供碘-131核素的毒性组别修正因子为0.1（中毒），操作方式修正因子为1（简单操作）。


辐射工作场所分区
碘-131核素治疗病房的辐射工作场所应划分出控制区和监督区，合理布局工作场所。
碘-131核素治疗病房的控制区主要包括放射性药物贮存室、药物分装室、质控室或质控区域废液收集、给药室、病房、急救室、放射性废物暂存间、被服衰变室、洁具室、衰变池等区域。
碘-131核素治疗病房的监督区主要包括更衣室、卫生通过间、自动分装装置控制室以及与控制区相连的碘-131核素治疗病房的其他场所或区域。
控制区的入口应设置标明控制区的标志，监督区入口处应设置规范的电离辐射警告标志及标明监督区的标志。
碘-131核素治疗病房区域应设置合理的通道地面引导标识。
剂量限值、剂量约束值和年摄入量限制
剂量限值
职业照射
应对任何工作人员的职业照射水平进行控制，使之不超过下述限值：
由审管部门决定的连续5年的年平均有效剂量（但不可做任何追溯性平均），20 mSv；
任何一年中的有效剂量，50 mSv。
公众照射
公众所受到的平均剂量估计值不应超过下述限值：
——年有效剂量，1 mSv；
——年有效剂量在特殊情况下，如果5个连续年的年平均剂量不超过1 mSv，则某一单一年份的有效剂量可提高到5 mSv。
剂量约束值 
一般情况下，职业照射的剂量约束值不超过 5 mSv/a。
公众照射的剂量约束值不超过 0.1 mSv/a。
年摄入量限值
一般情况下，职业人员年摄入量限值不超过 4.55E+5 Bq/a。
公众的年摄入量限值不超过 1.3E+4 Bq/a。
放射性表面污染控制水平 
控制区工作台、地面以及墙壁的β表面污染水平不高于40 Bq/cm2。
工作服、手套以及工作鞋的β表面污染水平不高于4 Bq/cm2。
手、皮肤的β表面污染水平不高于0.4 Bq/cm2。
服药患者出院要求
接受碘-131 治疗的患者，应在其体内的放射性活度降至 400 MBq 以下或距离患者体表 1 米处的周围剂量当量率不大于 25 μSv/h 后方可出院。
[bookmark: _Toc111119212]选址、布局
选址
碘-131核素治疗病房周围50m范围内不应有学校、图书馆、商超等人员密集区域，宜建在医疗机构内单独的建筑物内或尽量集中于无人长期居留的建筑物的一端或底层，并为场所设置单独的工作人员和物流通道，为进行治疗的患者设置单独的出入口。
碘-131核素治疗病房不应接邻产科、儿科、食堂、诊室、收费室、病房、办公室等部门以及人员密集和长期居留的场所，并与非放射性工作场所有明确的实体隔离。
碘-131核素治疗病房通风系统排气口应高于本建筑物屋顶，尽可能远离邻近的高层建筑物。
布局
碘-131核素治疗病房平面布局设计应有助于开展工作，使工作场所的外照射水平和污染发生的概率达到尽可能低的水平。
通过合理设计工作路径及规划工作时间，使给药后患者与给药前患者路径不交叉，给药后患者与工作人员路径不交叉，工作人员与放射性药物传输通道不交叉。
碘-131核素治疗病房患者病房应设置为单人间。
放射性废物暂存间宜靠近患者病房、分装室和给药室等高活区域，减少长距离运输放射性废物。
控制区的工作人员出入口应设立卫生通过间，为工作人员提供必要的可更换衣物、防护用品、冲洗设施和表面污染监测设备，并将紧急淋浴产生的废水按照放射性废水收集、处理。
碘-131核素治疗病房区域衰变池应尽量设置在患者病房区域附近，减少放射性废液排放的管道长度，避免管道经过人员居留区域，并增加必要的防护。
[bookmark: _Toc111119213]工作场所的辐射安全与防护
防护要求
碘-131核素治疗病房屏蔽设计应适当保守，按照可能使用的最大放射性活度、最长时间和最短距离进行计算，屏蔽设计可参考附录a屏蔽计算方法。
碘-131核素治疗病房控制区各房间的墙壁、地板及顶面的屏蔽层设计，除考虑室内的辐射源外，还应考虑相邻区域存在的辐射源影响以及散射辐射带来的照射影响。
碘-131核素治疗病房控制区外人员可到达处，距屏蔽墙和防护门30 cm处周围剂量当量率应不大于2.5μSv/h。
操作碘-131放射性药物的通风橱等设备应采取屏蔽措施，保证其外表面30 cm处和人员操作位周围剂量当量率不大于2.5μSv/h；自动分装控制室操作位剂量率不大于2.5μSv/h。
控制区内房间防护门和墙壁外表面30 cm处的周围剂量当量率应不大于2.5μSv/h。
病房内避免设置采光窗，如有采光窗应无法开启并进行密封处理，并进行必要的防护，满足同屏蔽墙同样屏蔽效果。
病房中应配备对讲、视频监控等设施。
病房内应单独设置卫生间，厕所内应有患者冲厕所和洗手的提示，卫生间废水须排入衰变池。淋浴器、水龙头、马桶应采取节水设计。
放射性废物桶、废液管道应采取屏蔽措施，以保证其人员可达处外表面 30 cm 处的周围剂量当量率小于 2.5 μSv/h。
固体放射性废物应储存在专门废物间的废物箱内，废物箱应有适当屏蔽，保证其表面30 cm处的周围剂量当量率小于 2.5 μSv/h，β表面污染水平不高于40 Bq/cm2。
场所安全措施要求
碘-131核素治疗病房辐射工作场所地面应铺装防水、防渗、易清除污物材质的地胶；碘-131放射性核素操作设备的表面、工作台台面等应平整光滑，室内地面与墙壁衔接处应无接缝，易于清洗和去污，配置托盘、吸水纸等物品。
应为从事碘-131药放射性核素操作的工作人员配备放射性污染防护服和过滤式口罩，并在分装室等高活区域配备应急去污用品。
工作人员控制区出入口应配有表面污染监测仪器，工作人员进出控制区，应更换工作服，工作人员在离开控制区时，应进行手部及脚底等部位的表面污染监测，从控制区取出物品应进行表面污染监测，表面污染水平超出控制标准，应采取相应的清洗去污措施，防止交叉污染。
碘-131核素治疗病房订购碘-131放射性药物时，宜订购按照患者人份分装的碘-131放射性药物，订购的碘-131放射性药物宜运输至医疗机构药物分装室，供药时间应避开公众人员聚集时间，应对订购药物进行记录。
碘-131药物如需分装，宜采用自动分装或半自动分装方式进行分装，分装室与给药室之间药物传递应便捷，给药过程应有监控，并通过对讲系统指导病人服药。
工作人员控制区出入口处、分装室、质控室（质控功能区域）、给药室以及病房均应至少设置1个带屏蔽的放射性废物桶。
工作人员控制区出入口和病人出口处需设置固定式辐射水平监测仪，记录监测数据，并定期对监测仪器进行检定校准。
碘-131核素治疗病房场所应使用专用的保洁用品，不能和其他场所（包括核医学其他放射性场所）混用，病房区域内应有专门存放及清洗保洁用品的场所。
患者住院治疗期间辐射安全管理
工作人员应对即将治疗的患者进行入院辐射防护知识宣传教育。
患者治疗期间除医护人员之外的人员不应进入病房。
向病房内传递生活必需品，应通过碘-131核素治疗病房的传递窗传递。
2名及以上患者不宜近距离接触或者聚集。
患者通过语音对讲系统收到服药通知后，应单独进入服药室进行服药。
医护人员宜通过视频及对讲进行查房等医疗活动。当医护人员必须进入病房对患者进行救治时，应穿戴个人防污染用品。
病房区域内应配备测量患者体内活度的设备或可测量距离患者1米处周围剂量当量率的仪器，按照4.5的要求进行出院管理。
配餐应采用无人员接触方式进行，并设置对讲或者广播系统提醒病人用餐，患者食物不宜选用产生废物较多的食材。
应在控制区设置单独的被服间，患者使用过的被服应先进行存放衰变，暂存衰变时间不少于一个半衰期，经检测被服表面γ剂量率小于1μSv/h且β表面污染水平小于0.8 Bq/cm2时，可进行清洗并再次使用。被放射性药物或患者呕吐物污染的被服按照放射性固体废物管理要求暂存与处置。
密闭和通风要求
碘-131核素治疗病房场所应保持良好的通风条件，合理设置工作场所的气流流向，遵循自非放射区向监督区的流向设计。
碘-131核素治疗病房场所控制区应设有单独的通风系统，换气次数宜大于每小时6次；控制区域内的空气应经单独的排气管道有组织排放。
操作碘-131放射性药物应在通风橱中进行，防止放射性液体泄漏或放射性气体及气溶胶逸出，通风橱应有专用的排风装置，并在密闭设备的顶壁安装活性炭或其他过滤装置，密闭设备的操作孔风速应不小于0.5 m/s。排气口应高于本建筑物屋顶且尽可能远离周边高层建筑。
采用带自屏蔽自动分装机分装药物的医疗机构，应单独设置分装室，排风满足6.4.3要求
碘-131核素治疗病房场所应及时更换放射性废气过滤器，更换周期不能超过厂家推荐的使用时间。
[bookmark: _Toc111119214]放射性废物管理
放射性固体废物的管理
放射性固体废物收集
碘-131核素治疗病房放射性固体废物包括辐射工作人员操作过程使用的工作服、手套、吸水纸、托盘等；盛装放射性药物的药杯、水杯；服药患者使用过的各类物品，如纸巾、喝水空瓶、纸杯等生活垃圾，及排风装置更换的活性炭过滤器。
固体放射性废物应收集于具有屏蔽结构和电离辐射标志的专用废物桶。废物桶内应放置专用塑料袋直接收纳废物。
含尖刺及棱角的放射性废物，应预先进行包装处理，再装入废物桶，防止刺破废物袋。
放射性废物每袋重量不超过 20 kg。装满废物的塑料袋应密封后及时转送至放射性废物暂存间的废物贮存箱内贮存。
放射性固体废物贮存
废物暂存间内应设置2个或2个以上专用屏蔽防护废物箱盛放固体放射性废物袋，废物箱表面应注明废物的类别、最后一次入库日期等信息，并做好登记记录。
废物暂存间内不得存放易燃、易爆、腐蚀性物品。
固体放射性废物处理
固体放射性废物暂存超过180天，经监测辐射剂量率处于所处环境本底水平，β表面污染小于0.8 Bq/cm2的，可对废物清洁解控并作为医疗废物处理。
固体放射性废物的存储和处理应安排专人负责，并建立废物存储和处理台账，详细记录放射性废物的核素名称、重量、废物衰变起始日期、责任人员、解控时间和监测结果等信息。
放射性液体废物的管理
放射性废液收集
碘-131核素治疗病房应设置槽式废液衰变池，收集分装室、服药、室病房、卫生通过间、污物间等场所产生的放射性废液和事故应急时清洗产生的放射性废液。
放射性废液收集的管道走向、阀门和管道的连接应设计成尽可能少的死区，管道应进行防护与标记，下水道宜短，管道宜设置一定倾斜角度，避免放射性废液集聚，便于检测和维修。
放射性废液贮存
槽式废液衰变池应由污泥池和槽式衰变池组成，衰变池本体设计为 2 组或以上槽式池体，交替贮存、衰变和排放废液。在废液池上预设取样口。有防止废液溢出、污泥硬化淤积、进出水口堵塞、废液衰变池超压的措施。
衰变池容积设计应满足使用需求，应对患者进行合理宣教节约用水，淋浴废水应排入衰变池，患者卫生间采用节水马桶设计，限制患者无特殊情况每日洗浴次数不超过1次，工作人员在控制区注意节约用水，尽量减少废液产生。槽式衰变池容积计算方法可参考附录B。
放射性废液的暂存和处理应安排专人负责，并建立废物暂存和处理台账。
放射性废液排放
含碘-131核素的放射性废液应暂存应超过180天，经检测放射性废液衰变池排放口碘-131的放射性活度浓度不大于10 Bq/L后，按照GB 18871—2002中8.6.2规定方式进行排放。
放射性废液排放需要进行详细记录，废物暂存和处理台账应包括放射性废液所含的核素名称、体积、废液产生起始日期、责任人员、排放时间、监测结果等信息。
气态放射性废物的管理
碘-131核素治疗病房场所设计和环评阶段按照本要求确定的职业和公众人员的年摄入量限值进行相符性评价的内容，在运行期间应通过碘-131气溶胶活度浓度监测分析评估是否满足要求。
碘-131核素治疗病房场所所有排风系统都应安装活性炭过滤器或其他过滤器，避免污染工作场所和环境，工作期间每个月至少检查一次通风系统过滤净化器的有效性，及时更换失效的过滤器，更换周期不得超过厂家推荐的使用时间。更换下来的过滤器应按放射性固体废物进行收集及处理。
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一般要求
碘-131核素治疗病房应配备足够的辐射剂量监测仪和表面污染仪，并定期对所有监测设备进行检定校准。
制定辐射监测计划，并按照计划落实监测工作。所有辐射监测记录应建档保存，测量记录应包括测量对象、测量条件、测量方法、测量仪器、测量时间和测量人员等信息。
应对辐射监测结果进行评价，监测中发现异常情况应查找原因并及时报告，提出改进辐射防护工作的意见和建议。
工作场所监测
每月对碘-131核素治疗病房的控制区和监督区进行常规的γ剂量率和β表面污染监测。
每次工作结束后对分装室、服药室的放射性污染情况进行监测，并做好记录。每天分装工作完成后对工作台面进行清洁处理，清洁后进行表面污染监测，满足控制区表面污染水平要求。
每次工作结束离开控制区时应对辐射工作人员的手、皮肤暴露部分及工作服、手套、鞋、帽等进行表面污染监测。
每批住院患者入院前一天内，对病房进行污染监测清理并进行记录。
环境监测
每年应按照HJ 61辐射环境监测技术规范中的核技术利用辐射监测要求对碘-131核素治疗病房周围环境进行辐射监测，监测项目为γ剂量率、β表面污染和放射性废气排放口的碘-131放射性气体气溶胶浓度，不具备自行监测能力的可委托有能力的单位进行监测，监测频次应不少于1次/年。
个人剂量监测
所有辐射工作人员（包括碘-131药物的运送、放射性废物收集以及病房保洁人员等）均应佩戴使用个人剂量计，按每个季度一次的频度委托有能力的机构进行个人剂量监测。
个人剂量档案应按照要求妥善保存，监测数据异常时，及时进行调查。
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一般要求
医疗单位应根据碘-131治疗以及患者住院过程中可能发生的各种异常照射事例及应急情况，制定辐射应急预案，每年应至少开展一次急事故演练并进行记录。
应准备应急去污用品并每年检查用品是否能正常使用。
应急预案
各类异常照射事例及应急情况类型参考GBZ 120-2020附录N有关辐射应急的相关内容。
应急去污用品
主要包括下列物品：一次性防水手套、气溶胶防护口罩、安全眼镜、防水工作服、胶鞋、去污剂和/或喷雾（至少为加入清洗洗涤剂和硫代硫酸钠的水）；小刷子、一次性毛巾或吸水纸、毡头标记笔（水溶性油墨）、不同大小的塑料袋、酒精湿巾、电离辐射警告标志、胶带、标签、不透水的塑料布、一次性镊子。
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（资料性）
屏蔽计算方法
射屏蔽的一般考虑
碘-131核素治疗病房屏蔽计算时应采用可能应用碘-131核素的最大活度。常用屏蔽材料十分之一层厚度（TVL）见表A.1。
常用屏蔽材料十分之一值层厚度（TVL）
单位为毫米
	核素
	铅（11.3g/cm3）
	砖（1.65g/cm3）
	混凝土（2.35g/cm3）

	碘-131
	11
	240
	170


碘-131核素治疗病房屏蔽计算
保守起见，碘-131核素治疗病房的屏蔽，可采用瞬时剂量率计算方法。符合瞬时剂量率目标要求的屏蔽厚度x的计算，计算公式见式(A.1)：
		(A.1)
式中：
x  ——屏蔽厚度,单位为毫米（mm）；
TVL——γ射线的十分之一值层厚度，见表A.1，单位为毫米（mm）；
A  ——单个患者或受检者所用放射源的最大活度，单位为兆贝克（MBq）；
Γ ——距源 1m 处的周围剂量当量率常数，单位为 μSv·m2/MBq·h,碘-131裸源周围剂量当量率常数为0.0595μSv·m2/MBq·h；
Hp ——屏蔽体外关注点剂量率控制值，单位为微希沃特每小时（μSv/h）；
r  ——参考点与放射源间的距离，单位为米（m）。
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槽式衰变池容积计算方法参考
槽式衰变池容积计算方法
衰变池单个池体最小有效容积计算，计算公式见式（B.1）,槽式衰变池容积推荐可见表B.1：
		(B.1)
式中：
V——单个池体最小容积，单位为升（L）;
N——衰变池可用暂存池个数；
Q——患者每日产生污水量，单位为升（L）；
n——碘-131核素治疗病房床位数；
Qy——控制区内工作人员每日产生污水量，单位为升（L）；
D——满足碘-131核素治疗病房放射性废水暂存衰变的时间要求，单位为天（d）。
[bookmark: _GoBack]槽式衰变池容积推荐表
	床位数
	总放射性污水量（L）
	衰变池可用暂存池个数
	单个池体最小容积（L）

	2
	55800
	2
	55800

	2
	55800
	3
	27900

	2
	55800
	4
	18600

	3
	82800
	2
	82800

	3
	82800
	3
	41400

	3
	82800
	4
	27600

	4
	109800
	2
	109800

	4
	109800
	3
	54900

	4
	109800
	4
	36600

	5
	136800
	2
	136800

	5
	136800
	3
	68400

	5
	136800
	4
	45600

	6
	163800
	2
	163800

	6
	163800
	3
	81900

	6
	163800
	4
	54600

	1. 以上数据按照患者每日产生污水量150 L，控制区内工作人员每日产生污水量10 L计算得出。
按照公式（B.1）计算设计的衰变池不能排除废水活度浓度超标的情况，排放污水时应进行放射性活度浓度检测，检测合格后方可进行排放。
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