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国际原子能机构安全标准和相关出版物 

国际原子能机构安全标准 

根据《国际原子能机构规约》第三条的规定，国际原子能机构受权制定或

采取旨在保护健康及尽量减少对生命与财产之危险的安全标准，并规定适用这

些标准。 

国际原子能机构借以制定标准的出版物以国际原子能机构《安全标准丛 

书》的形式印发。该丛书涵盖核安全、辐射安全、运输安全和废物安全。该丛

书出版物的分类是安全基本法则、安全要求和安全导则。 

有关国际原子能机构安全标准计划的资料可访问以下国际原子能机构因特

网网站： 
www.iaea.org/zh/shu-ju-ku/an-quan-biao-zhun  

该网站提供已出版安全标准和安全标准草案的英文文本。以阿拉伯文、中

文、法文、俄文和西班牙文印发的安全标准文本；国际原子能机构安全术语以

及正在制订中的安全标准状况报告也在该网站提供使用。欲求进一步的信息，

请与国际原子能机构联系（Vienna International Centre, PO Box 100, 1400 Vienna, 
Austria）。 

敬请国际原子能机构安全标准的所有用户将使用这些安全标准的经验

（例如作为国家监管、安全评审和培训班课程的依据）通知国际原子能机构，

以确保这些安全标准继续满足用户需求。资料可以通过国际原子能机构因特

网网站提供或按上述地址邮寄或通过电子邮件发至 Official.Mail@iaea.org。 

相关出版物 

国际原子能机构规定适用这些标准，并按照《国际原子能机构规约》第三

条和第八条 C 款之规定，提供和促进有关和平核活动的信息交流并为此目的充

任成员国的居间人。 

核活动的安全报告以《安全报告》的形式印发 ，《安全报告》提供能够用以

支持安全标准的实例和详细方法。 

国际原子能机构其他安全相关出版物以《应急准备和响应》出版物、《放射

学评定报告》、国际核安全组的《核安全组报告》、《技术报告》和《技术文件》

的形式印发。国际原子能机构还印发放射性事故报告、培训手册和实用手册以

及其他特别安全相关出版物。 

安保相关出版物以国际原子能机构《核安保丛书》的形式印发。 

国际原子能机构《核能丛书》由旨在鼓励和援助和平利用原子能的研究、

发展和实际应用的资料性出版物组成。它包括关于核电、核燃料循环、放射性

废物管理和退役领域技术状况和进展以及经验、良好实践和实例的报告和导则。 
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国际原子能机构的《规约》于 1956 年 10 月 23 日经在纽约联合国总部举行的原子能机构《规约》

会议核准，并于 1957 年 7 月 29 日生效。原子能机构总部设在维也纳，其主要目标是“加速和扩大原

子能对全世界和平、健康及繁`荣的贡献”。 
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前  言 
 

国际原子能机构（原子能机构）《规约》授权原子能机构“制定或采取

旨在保护健康及尽量减少对生命与财产的危险的安全标准”。这些标准是原

子能机构在其本身的工作中必须使用而且各国通过其对核安全和辐射安全

的监管规定能够适用的标准。原子能机构与联合国主管机关及有关专门机

构协商进行这一工作。定期得到审查的一整套高质量标准是稳定和可持续

的全球安全制度的一个关键要素，而原子能机构在这些标准的适用方面提

供的援助亦是如此。 

原子能机构于1958 年开始实施安全标准计划。对质量、目的适宜性和持

续改进的强调导致原子能机构标准在世界范围内得到了广泛使用。《安全标

准丛书》现包括统一的《基本安全原则》。《基本安全原则》代表着国际上对

于高水平防护和安全必须由哪些要素构成所形成的共识。在安全标准委员

会的大力支持下，原子能机构正在努力促进全球对其标准的认可和使用。 

标准只有在实践中加以适当应用才能有效。原子能机构的安全服务涵

盖设计安全、选址安全、工程安全、运行安全、辐射安全、放射性物质的安

全运输和放射性废物的安全管理以及政府组织、监管事项和组织中的安全

文化。这些安全服务有助于成员国适用这些标准，并有助于共享宝贵经验和

真知灼见。 

监管安全是一项国家责任。目前，许多国家已经决定采用原子能机构的

标准，以便在其国家规章中使用。对各种国际安全公约缔约国而言，原子能

机构的标准提供了确保有效履行这些公约所规定之义务的一致和可靠的手

段。世界各地的监管机构和营运者也适用这些标准，以加强核电生产领域的

安全以及医学、工业、农业和研究领域核应用的安全。 

安全本身不是目的，而是当前和今后实现保护所有国家的人民和环境

的目标的一个先决条件。必须评定和控制与电离辐射相关的危险，同时杜绝

不当限制核能对公平和可持续发展的贡献。世界各国政府、监管机构和营运

者都必须确保有益、安全和合乎道德地利用核材料和辐射源。原子能机构的

安全标准即旨在促进实现这一要求，因此，我鼓励所有成员国都采用这些标

准。 
 



 

 

  



 

序  言 

2006 年，原子能机构发布了《基本安全原则》（原子能机构《安全标准

丛书》第 SF-1 号），其中规定了基本安全目标以及防护和安全原则。制定《国

际辐射防护和辐射安全基本安全标准》（GSR Part 3，2014 年）旨在满足这

些要求。 

本“安全导则”提供了满足 GSR Part 3 关于医疗用途电离辐射要求三

类照射的建议和导则：医疗照射，主要是接受放射治疗的患者，也包括作为

医学研究计划的一部分而受到辐射照射的护理者和安慰者以及志愿者；执

行放射程序的卫生专业人员的职业照射，以及公众照射。提供了关于应用系

统方法的建议和指导，以确保在利用电离辐射医疗用途的利益与最大限度

地减少辐射对患者、工作人员和公众影响之间取得平衡。 

本“安全导则”取代《电离辐射医疗照射的辐射防护》（RS-G-1.5，2002
年）和三份《安全报告丛书》出版物：即《放射治疗中应用辐射安全标准》

（第 38 号，2006 年）；《使用 X 射线诊断放射和介入治疗中应用辐射安全

标准》（第 39 号，2006 年）和《应用核医学辐射安全标准》（第 40 号，2005
年）。 

本“安全导则”由原子能机构、劳工组织、泛美卫生组织和世界卫生组

织组织，原子能机构衷心感谢来自欧洲放射治疗和肿瘤学会、国际放射技师

协会、医学物理组织、国际放射学会和世界核医学和生物学联合会专家起草

和审查文本的贡献。 

  



 



 

国际原子能机构安全标准 

背景 

放射性是一种自然现象，因而天然辐射源的存在是环境的特征。辐射和

放射性物质具有许多有益的用途，从发电到医学、工业和农业应用不一而

足。必须就这些应用可能对工作人员、公众和环境造成的辐射危险进行评

定，并在必要时加以控制。 

因此，辐射的医学应用、核装置的运行、放射性物质的生产、运输和使

用以及放射性废物的管理等活动都必须服从安全标准的约束。 

对安全实施监管是国家的一项责任。然而，辐射危险有可能超越国界，

因此，国际合作的目的就是通过交流经验和提高控制危险、预防事故、应对

紧急情况和减缓任何有害后果的能力来促进和加强全球安全。 

各国负有勤勉管理义务和谨慎行事责任，而且理应履行其各自的国家

和国际承诺与义务。 

国际安全标准为各国履行一般国际法原则规定的义务例如与环境保护

有关的义务提供支持。国际安全标准还促进和确保对安全建立信心，并为国

际商业与贸易提供便利。 

全球核安全制度已经建立，并且正在不断地加以改进。对实施有约束力

的国际文书和国家安全基础结构提供支撑的原子能机构安全标准是这一全

球性制度的一座基石。原子能机构安全标准是缔约国根据这些国际公约评

价各缔约国遵约情况的一个有用工具。 

原子能机构安全标准 

原子能机构安全标准的地位源于原子能机构《规约》，其中授权原子能

机构与联合国主管机关及有关专门机构协商并在适当领域与之合作，以制

定或采取旨在保护健康及尽量减少对生命与财产之危险的安全标准，并对

其适用作出规定。 



为了确保保护人类和环境免受电离辐射的有害影响，原子能机构安全

标准制定了基本安全原则、安全要求和安全措施，以控制对人类的辐射照射

和放射性物质向环境的释放，限制可能导致核反应堆堆芯、核链式反应、辐

射源或任何其他辐射源失控的事件发生的可能性，并在发生这类事件时减

轻其后果。这些标准适用于引起辐射危险的设施和活动，其中包括核装置、

辐射和辐射源利用、放射性物质运输和放射性废物管理。 

安全措施和安保措施 1 具有保护生命和健康以及保护环境的共同目的。

安全措施和安保措施的制订和执行必须统筹兼顾，以便安保措施不损害安

全，以及安全措施不损害安保。 

原子能机构安全标准反映了有关保护人类和环境免受电离辐射有害影

响的高水平安全在构成要素方面的国际共识。这些安全标准以原子能机构

《安全标准丛书》的形式印发，该丛书分以下三类（见图 1）。 

图 1.  国际原子能机构《安全标准丛书》的长期结构。 

 
1 另见以原子能机构《核安保丛书》印发的出版物。 



 

安全基本法则 

“安全基本法则”阐述防护和安全的基本安全目标和原则，以及为安全

要求提供依据。 

安全要求 

一套统筹兼顾和协调一致的“安全要求”确定为确保现在和将来保护人

类与环境所必须满足的各项要求。这些要求遵循“安全基本法则”提出的目

标和原则。如果不能满足这些要求，则必须采取措施以达到或恢复所要求的

安全水平。这些要求的格式和类型便于其用于以协调一致的方式制定国家

监管框架。这些要求包括带编号的“总体”要求用“必须”来表述。许多要

求并不针对某一特定方，暗示的是相关各方负责履行这些要求。 

安全导则 

“安全导则”就如何遵守安全要求提出建议和指导性意见，并表明需要

采取建议的措施（或等效的可替代措施）的国际共识。“安全导则”介绍国

际良好实践并且不断反映最佳实践，以帮助用户努力实现高水平安全。“安

全导则”中的建议用“应当”来表述。 

原子能机构安全标准的适用 

原子能机构成员国中安全标准的使用者是监管机构和其他相关国家当

局。共同发起组织及设计、建造和运行核设施的许多组织以及涉及利用辐射

源和放射源的组织也使用原子能机构安全标准。 

原子能机构安全标准在相关情况下适用于为和平目的利用的一切现有

和新的设施和活动的整个寿期，并适用于为减轻现有辐射危险而采取的防

护行动。各国可以将这些安全标准作为制订有关设施和活动的国家法规的

参考。 

原子能机构《规约》规定这些安全标准在原子能机构实施本身的工作方

面对其有约束力，并且在实施由原子能机构援助的工作方面对国家也具有

约束力。 

  



原子能机构安全标准还是原子能机构安全评审服务的依据，原子能机

构利用这些标准支持开展能力建设，包括编写教程和开设培训班。 

国际公约中载有与原子能机构安全标准中所载相类似的要求，从而使

其对缔约国有约束力。由国际公约、行业标准和详细的国家要求作为补充的

原子能机构安全标准为保护人类和环境奠定了一致的基础。还会出现一些

需要在国家一级加以评定的特殊安全问题。例如，有许多原子能机构安全标

准特别是那些涉及规划或设计中的安全问题的标准意在主要适用于新设施

和新活动。原子能机构安全标准中所规定的要求在一些按照早期标准建造

的现有设施中可能没有得到充分满足。对这类设施如何适用安全标准应由

各国自己作出决定。 

原子能机构安全标准所依据的科学考虑因素为有关安全的决策提供了

客观依据，但决策者还须做出明智的判断，并确定如何才能最好地权衡一项

行动或活动所带来的好处与其所产生的相关辐射危险和任何其他不利影

响。 

原子能机构安全标准的制定过程 

编写和审查安全标准的工作涉及原子能机构秘书处及分别负责应急准

备和响应（应急准备和响应标准委员会）（从 2016 年起）、核安全（核安全

标准委员会）、辐射安全（辐射安全标准委员会）、放射性废物安全（废物安

全标准委员会）和放射性物质安全运输（运输安全标准委员会）的五个安全

标准分委员会以及一个负责监督原子能机构安全标准计划的安全标准委员

会（安全标准委员会）（见图 2）。 

原子能机构所有成员国均可指定专家参加四个安全标准分委员会的工

作，并可就标准草案提出意见。安全标准委员会的成员由总干事任命，并包

括负责制订国家标准的政府高级官员。 

已经为原子能机构安全标准的规划、制订、审查、修订和最终确立过程

确定了一套管理系统。该系统阐明了原子能机构的任务；今后适用安全标

准、政策和战略的思路以及相应的职责。 



 

 

与其他国际组织的合作关系 

在制定原子能机构安全标准的过程中考虑了联合国原子辐射效应科学

委员会的结论和国际专家机构特别是国际放射防护委员会的建议。一些标

准的制定是在联合国系统的其他机构或其他专门机构的合作下进行的，这

些机构包括联合国粮食及农业组织、联合国环境规划署、国际劳工组织、经

合组织核能机构、泛美卫生组织和世界卫生组织。 

文本的解释 

安全相关术语应按照《国际原子能机构安全术语》（见 Error! Hyperlink 
reference not valid.）中的定义进行解释。否则，则采用具有最新版《简明

牛津词典》所赋予之拼写和含义的词语。就“安全导则”而言，英文文本系

权威性文本。 

图 2.  制订新安全标准或修订现行标准的过程。 

由秘书处编写提纲并制订 
工作计划，然后由各安全 
标准分委员会和安全标准 

委员会进行审查 

由秘书处和顾问起草 

新的安全标准或修订 

现有安全标准 

由安全标准委员会核可 

由各安全标准 
分委员会审查 成员国 

草案 

草案 

终稿 
提出意见 



原子能机构《安全标准丛书》中每一标准的背景和范畴及其目的、范围

和结构均在每一出版物第一章“导言”中加以说明。 

在正文中没有适当位置的资料（例如对正文起辅助作用或独立于正文

的资料；为支持正文中的陈述而列入的资料；或叙述计算方法、程序或限值

和条件的资料）以附录或附件的形式列出。 

如列有附录，该附录被视为安全标准的一个不可分割的组成部分。附录

中所列资料具有与正文相同的地位，而且原子能机构承认其作者身份。正文

中如列有附件和脚注，这些附件和脚注则被用来提供实例或补充资料或解

释。附件和脚注不是正文不可分割的组成部分。原子能机构发表的附件资料

并不一定以作者身份印发；列于其他作者名下的资料可以安全标准附件的

形式列出。必要时将摘录和改编附件中所列外来资料，以使其更具通用性。 
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1.  导言 

背景 

1.1. 电离辐射的医疗用途是电离辐射最长期的应用之一。2008 年，全世

界每年的诊断和介入放射程序（包括牙科）估计数为 36 亿次，核医学程序

估计数超过 3000 万次，放射治疗程序估计数超过 500 万次[1]。自那时以

来，这类程序的数目继续增加。这些医疗用途对公众健康有相当大的好处。 

1.2. 然而，电离辐射可能造成伤害，应采取系统的办法，确保在利用电离

辐射医疗用途的收益与尽量减少辐射对患者、工作人员和公众的影响风险

之间取得平衡。 

1.3. 电离辐射的医疗用途只在医疗实践中有一席之地。确保辐射防护和

安全的系统应成为确保良好医疗实践的较大系统的一部分。本“安全导则”

的重点是辐射防护和安全系统。 

1.4. 原子能机构《安全标准丛书》第 SF-1 号《基本安全原则》[2 ]提出了

基本安全目标以及防护和安全的原则。原子能机构《安全标准丛书》第 GSR 
Part 3 号《国际辐射防护和辐射源安全基本安全标准》[3]确定了旨在实现这

一目标和这些原则的要求。 

1.5. 本“安全导则”提供了关于满足 GSR Part 3[3]关于电离辐射医疗用

途要求的导则。 

1.6. 国际放射防护委员会（ICRP）拟订了关于辐射防护体系的建议[4 ]。
在编写本“安全导则”时，已考虑到国际放射防护委员会和国际放射单位和

测量委员会（ICRU）的这些和其他现有建议。 

1.7. 本“安全导则”假定，个别国家在辐射防护和安全方面建立了有效的

政府、法律和监管基础设施，涵盖电离辐射的医疗用途。 
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1.8. 本“安全导则”取代 2002 年发布的原子能机构《安全标准丛书》第

RS-G-1.5 号《医疗电离辐射照射的辐射防护》，以及原子能机构 2005 年和

2006 年发布的若干安全报告。1 

1.9. 除非另有说明，本出版物中的术语应按照 GSR Part 3[3]或原子能机

构《安全术语》[5]定义和解释理解。 

目的 

1.10. GSR Part 3[3]规定了保护人类免受电离辐射的有害影响、辐射源安全

和保护环境的要求。本“安全导则”建议如何在 GSR Part 3[3]框架内安全地

进行电离辐射的医学应用。 

1.11. 本出版物的目的是提供建议和指导，以满足 GSR Part 3[3]规定的在

医学中安全利用放射性的要求，这些出版物应一并使用。本“安全导则”主

要针对进行放射程序的医疗放射设施的最终用户，包括管理人员、放射医

生、医疗放射技术人员、医务人员、医学物理师、辐射防护官员（RPO）和

其他卫生专业人员。它还向以下人员提供建议和指导：转诊患者接受放射程

序的卫生专业人员；医疗放射设备制造商和供应商；以及负责生物医学研究

的伦理委员会。各国的要求可能不同，有些国家的要求更为严格；应了解并

遵守相关的国家法规和标准。 

1.12. 该出版物就适当的监管活动和基础设施提供了建议和指导，因此也

适用于监管机构、卫生主管部门、一般政府机构和专业机构。 

 
1 国际原子能机构、泛美卫生组织、世界卫生组织，《电离辐射医疗照射的辐射防护》，国际原

子能机构《安全标准丛书》第 RS-G-1.5 号，国际原子能机构，维也纳（2002 年）。 

欧洲放射治疗学和肿瘤学学会、国际原子能机构、国际劳工局、国际医学物理学组织、泛美卫

生组织、世界卫生组织，《放射治疗中的应用辐射安全标准》，《安全报告丛书》第 38 号，国际原子

能机构，维也纳（2006 年）。 

国际原子能机构、国际劳工局、国际医学物理组织、国际放射学会、泛美卫生组织、世界卫生

组织，《X 射线诊断放射学和介入程序中应用辐射安全标准》，《安全报告丛书》第 39 号，国际原子

能机构，维也纳（2006 年）。 

国际原子能机构、国际劳工局、国际医学物理学组织、泛美卫生组织、世界核医学和生物学联

合会、世界卫生组织，《核医学中应用辐射安全标准》，《安全报告丛书》第 40 号，国际原子能机构，

维也纳（2005 年）。 
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范围 

1.13. 本“安全导则”为确保辐射防护和辐射源的安全，向患者、工作人员、

护理者和安慰者、生物医学研究志愿者以及医用电离辐射中的公众提供了

建议。它包括诊断放射学（包括牙科）、图像引导介入程序、核医学和放射

治疗中的放射程序。这些放射程序中的一些可以在其他医学专业中进行，包

括但不限于心脏病学、血管外科、泌尿科、矫形外科、胃肠病学、产科和妇

科、急诊医学、麻醉学和疼痛管理。 

1.14. 根据国家的法律和法规，电离辐射的医疗用途可包括在其他保健实

践中使用电离辐射，如脊椎按摩、整骨和足科。这些用途也在本“安全导则”

的范围内。 

1.15. 本“安全导则”不包括关于将电离辐射用于医学诊断、医学治疗或生

物医学研究以外目的的人体成像的建议或导则。这种将电离辐射用于其他

目的的人体成像包括在不考虑临床指征的情况下将人体辐射照射用于与就

业相关的、法律或健康保险的目的，以及将电离辐射用于人体成像，为检测

反走私目的的隐蔽物品或为侦查可能用于对国家安保构成威胁的犯罪行为

的隐蔽物品。2 

结构 

1.16. 在本部分导言之后，第 2 部分提供了关于医用电离辐射的辐射防护

和安全的一般性建议。这包括：适用防护和安全原则；采用分级方法；功能

和责任；教育、培训、资格和能力；防护和安全管理系统；以及安全评定。 

1.17. 第 3－5 部分为电离辐射的医疗用途的特定领域提供了建议：第 3 部

分涉及诊断放射学和图像引导的介入程序；第 4 部分涉及核医学；第 5 部

分涉及放射治疗。关于混合模式的指导意见酌情在有关各部分中讨论。 

 
2 正在编写一份关于非医学人体成像的安全导则。国际原子能机构《安全标准丛书》第 GSG-

5 号《包括非医学人体成像在内实践的正当性》[6]提供了关于非医学人体成像正当性的指导。 
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1.18. 附录 I 提供了关于医疗用途辐射事故照射的典型原因和促成因素的

简要指导；附录 II 和附录 III 分别就放射性药物治疗后避免怀孕和核医学放

射性药物给药后停止母乳喂养提出了建议。 

1.19. 重要的是要注意，关于特定领域的各部分（第 3－5 部分）应始终与

第 2 部分一起阅读。此外，应全面考虑每一部分。 

2.  医用电离辐射的辐射防护和安全的一般建议 

概述 

2.1. 电离辐射的医疗用途发生在各种环境中，包括医院、医疗中心、诊

所、专科诊所和牙科诊所。GSR Part 3[3]使用的术语是医疗放射设施，以涵

盖所有这些可能的设置。医疗放射设施可以为辐射的一个或多个医疗用途

提供服务。例如，大型医院通常有诊断放射学、图像引导介入程序、核医学

和放射治疗的设施。各国对电离辐射医疗用途的核准程序各不相同。在有些

国家，一项授权可涵盖设施内的所有专业和活动，而另一些国家则可分别授

权每项专业或应用。例如，在一个国家，医院可以有一个单一的授权，涵盖

所有诊断放射学、图像引导介入程序、核医学和放射治疗，而在另一个国家，

这些领域或应用中的每一个都可以被单独授权。尽管授权不同，但本“安全

导则”中的指引仍然适用。 

2.2. 传统上，诊断放射学、核医学和放射治疗的每一个领域都是分开的，

很少或没有联合使用。这种情况已经改变，混合成像系统涉及诊断放射学和

核医学专门知识，放射治疗的计划、指导和核实阶段越来越多地涉及成像和

放射治疗专门知识。在本“安全导则”中，当涉及此类系统时，将酌情提供

交叉参考。 

2.3. 如第 1.13 段和第 1.14 段指出，本“安全导则”的背景是医学实践（包

括牙科、脊椎按摩、整骨和足科）。GSR Part 3[3]关于辐射防护和辐射源安全

的要求适用于医学中的辐射使用，如同适用于其他地方一样。应满足这些要

求，并将其纳入医疗结构和流程以及医疗标准，以改善患者护理和患者结

果。 
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照射情况类型和照射类别 

2.4. GSR Part 3[3]要求是根据三类照射情况进行结构化的：计划照射情

况、现存照射情况和应急照射情况。电离辐射的医疗用途是一种计划中的照

射情况，酌情适用 GSR Part 3[3]第 2 部分和第 3 部分要求。这包括潜在照

射的情况，它是 GSR Part 3[3]第 1.20 (a) 段中定义的一种照射，是指“不能

预计一定会发生，但可能由或许发生但未必发生的事故或事件或一系列事

件造成”。潜在照射可适用于任何职业、公众和医疗照射，如果事件发生，

将导致超出正常预计的照射。意外和事故医疗照射应按计划的照射情况处

理（GSR Part 3[3]第 3.145 段，见表 1）。本“安全导则”的第 2－5 部分包括

预防和缓解导致潜在照射事件的后果。在第三类应急准备医疗设施[7 ]（如

放射治疗设施）的极端情况下，可能发生影响工作人员或公众的应急照射情

况。对于应急照射情况的准备和响应，适用要求包括 GSR Part 3[3]第 4 部

分和原子能机构《安全标准丛书》GSR Part 7[7]、GSG-2[8]和 GS-G-2.1[9]。 

2.5. 电离辐射的医疗用途涉及所有三类照射：从事放射程序者的职业照

射；医疗照射，主要是对接受放射程序的患者，但也对护理者和安慰者以及

作为医学研究计划一部分接受照射的志愿者；和公众成员的公众照射，例如

在候诊室。辐射防护和安全的要求因照射类别而异，因此正确地对人的照射

进行分类是很重要的。例如，协助进行图像引导介入手术的护士将被视为职

业照射者。在住院病房工作的护士，偶尔由医疗放射技术人员进行移动放射

照相，也将被视为职业照射；但是，在这种情况下，由于工作不需要辐射源

或辐射源与工作没有直接关系，因此应向这名护士提供与公众成员同等程

度的防护（见 GSR Part 3[3]第 3.78 段）。在 GSR Part 3[3]，“护理者和安慰

者”一词的定义是：“自愿和志愿地帮助（除其职业外）照顾、支持和安慰

正在接受医疗诊断或治疗放射程序患者的人。”护理者和安慰者属于医疗照

射。而偶然认识的探访接受放射性核素治疗患者的人将被视为公众的一员，

因此属于公众照射。本“安全导则”的第 3－5 部分为每个专业都提供了更

广泛的指导。 

  



6 

表 1.  辐射防护原则摘要 

用于职业照射和公众照射 用于医疗照射 

实践的正当性：一项包含辐射照射的

实践，只有在对受照个体或社会产生

足够的利益超过其造成的辐射损害

时，才可以实施。 

实践的正当性：在考虑了其他不含医

疗照射的可行的替代技术的利益和

风险后，照射的诊断或治疗利益超过

其可能导致的辐射损害。 

防护和安全的最优化：在考虑了经济

和社会因素后，提供在当前环境下可

行的最佳防护和安全措施，以使照射

的量、可能性、及受照个体的数量为

合理可达尽量低。 

防护和安全的最优化：诊断和介入类

医疗照射中，在达到诊断或介入目的

时，患者照射应保持最低的必要性。

治疗类医疗照射中，在给予计划靶区

体积所需剂量的同时，保持正常组织

照射为合理可达尽量低。 

剂量限值：个体的受照剂量是有限值

的（对职业照射和公众照射）。 
剂量限值：不适用于医疗照射。 

 

2.6. 意外和事故的医疗照射在第 3－5 部分中有详细说明。这类事件包括

照射于错误个人的任何医疗或诊断程序。3 

辐射防护要求的应用 

2.7. 《基本安全原则》[2]原则 4－6 和原则 10 阐述了辐射防护的三项基

本原则，即正当性、防护和安全最优化以及剂量限值的使用。根据 GSR Part 
3[3]要求 1，负责防护和安全的人员必须确保符合适用这些原则的有关要求。 

2.8. 医疗照射不同于职业照射和公众照射，因为人们（主要是患者）为了

自身的利益而故意、直接和知情地受到辐射照射。在医疗照射中，应用剂量

限值是不适当的，因为它可能限制患者的利益；因此，只有两个辐射防护原

 
3 GSR Part 3[3]医疗照射的定义与以前使用的定义不同，以确保将错误个人受到照射的事件

保持在医疗照射的辐射防护和安全框架内，以便由适当的人进行调查，并采取纠正行动，尽量减少

复发。 
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则适用：正当性和最优化。正当性起到把关人的作用，因为它将决定是否将

发生照射。如果要进行放射程序，就应使辐射防护和安全达到最优化状态。 

正当性 

2.9. 医疗使用电离辐射的正当性涉及对所有三类照射的考虑：医疗照射、

职业照射和公众照射。 

2.10. 从职业照射和公众照射的角度来看，这种实践应该是正当的。这一方

面的正当性是一种确定程序，确定使用某一放射程序预期给接受该程序的

个人和社会带来的好处，是否超过该程序所造成的伤害（包括放射性危害）。

在几乎所有情况下，说明正当性时的职业照射和公众照射考虑都被医疗照

射的正当性所掩盖（见第 2.11 段）。虽然医疗放射程序预期对患者的好处多

于坏处，但也应考虑到医疗放射设施工作人员和其他个人受到照射所造成

的放射性危害。 

2.11. 将正当性原则适用于医疗照射需要一种特殊的方法，使用三个级别

（三级法）。作为医疗照射的首要正当性，人们承认，在医学中适当使用辐射

利大于弊（第 1 级）。在下一级（第 2 级），应由卫生主管部门与适当的专业

团体合作对某一放射程序的一般正当性进行判断。这适用于当前技术和技

巧以及不断发展的新技术和技巧的正当性。随着关于现有程序和新程序的

风险和有效性的更多信息的提供，应不时评审这些决定。那些不再有正当性

的放射程序应从医疗实践中删除。第 2 级还应考虑事故或意外照射的可能

性。对于最后一级的正当性（第 3 级），应考虑将放射程序应用于特定的个

体患者。应考虑到照射的具体目标、临床情况和所涉个人的特点。需要使用

专业机构与卫生主管部门共同制定的国家或国际转诊标准（GSR Part 3[3]第
3.158 段）。对个体患者（第 3 级）实施程序的正当性的方法取决于它是诊断

程序、图像引导介入还是治疗。在第 3－5 部分中给出了每个专业中正当性

的特定说明。 

2.12. 个体患者医疗照射的第 3 级正当性不包括职业照射的考虑因素。如

果拟议的放射程序对该患者来说是正当的，那么特定工作人员参与实施该

程序应符合职业辐射防护和安全最优化以及职业剂量限值的要求。 
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防护与安全最优化 

2.13. 在对工作人员和公众以及接受放射程序患者的护理者和安慰者进行

照射时，防护和安全的最优化是一个确保照射的程度和可能性以及照射人

数尽可能低的过程，同时考虑到经济、社会和环境因素。在目前情况下，这

意味着防护和安全的水平将是尽可能最好的。 

2.14. 如同正当性的情况一样，对患者的医疗照射量和对作为生物医学研

究计划的一部分的志愿者的医疗照射适用最优化要求需要一种特殊的方

法。过低的辐射剂量可能与过高的辐射剂量一样糟糕，因为其结果可能是癌

症没有治愈或所拍摄的图像不具有合适的诊断质量。医疗照射应始终导致

所需的临床结果。 

2.15. 最优化是一个前瞻性和迭代的过程，需要使用定性和定量信息作出

判断。第 3－5 部分提供了关于医疗、职业和公众辐射防护和安全最优化的

专业的特定指导。 

2.16. 在防护和安全最优化的计划阶段使用剂量约束。剂量约束适用于医

用电离辐射的职业照射和公众照射。剂量约束也被用于护理者和安慰者以

及作为生物医学研究计划一部分的照射志愿者的防护和安全最优化。剂量

约束不适用于为医疗诊断或治疗目的在放射程序中对患者的照射（另见第

2.46－2.50 段）。 

2.17. 为每一特定辐射照射源确定剂量约束的目的之一是确保所有受控源

的计划操作所产生的剂量之和保持在剂量限值内。剂量约束不是剂量限值；

超过剂量约束并不代表不遵守监管要求，但可能导致后续行动。 

2.18. 在 X 射线医学成像、图像引导介入程序和诊断核医学中，诊断参考

水平（Diagnostic Reference Levels，DRLs）是一种防护和安全最优化的工具。

需要定期评定典型的患者剂量，或对于放射性药物而言，评价一个医疗放射

设施中的给药活度（GSR Part 3[3]第 3.169 段）。本文中的剂量可表示为第

2.40 段[10－12]所述的一个可接受的剂量学量。为简单起见，第 3 部分和第

4 部分中的“剂量”一词将用于泛指放射成像中的医疗照射的测量，必要时

使用具体形式的剂量或放射性活度。 

2.19. 如果与已建立的诊断参考水平相比较显示患者的典型剂量或活度异

常高或异常低，则需要启动本地评审，以确定防护和安全是否最优化，以及
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是否需要采取任何纠正措施。诊断参考水平不是剂量限值（另见第 2.34－
2.45 段）。 

2.20. 适用于所有三类照射的防护和安全最优化的其他工具，除其他外，包

括设计和操作的考虑和质量保证计划。这些在第 3－5 部分中有详细描述。 

剂量限值 

2.21. 剂量限值适用于因使用任何电离辐射而引起的职业照射和公众照

射。GSR Part 3[3]附表 III 列出了这些剂量限值，为方便起见在此转载（见

框 1）。剂量限值不适用于医疗照射（患者、护理者或安慰者以及作为生物医

学研究计划一部分志愿者的照射）。 

2.22. GSR Part 3[3]眼睛晶状体的职业剂量限值低于先前推荐的限值。在电

离辐射的某些医疗用途领域，如图像引导的介入程序，如果不遵循良好的辐

射防护实践，就有可能超过这一剂量限值。特定指导见第 3－5 部分。 

分级方法 

2.23. 分级方法是防护和安全体系应用的基础概念。GSR Part 3[3]第 2.12 段

指出：“防护和安全系统要求的适用应与照射情况所涉辐射风险相称。” 

2.24. 与电离辐射的医疗用途有关的风险差别很大，主要取决于特定的放

射程序。处于低风险端的是牙科照射（不包括锥形束计算机断层扫描）和专

门的骨密度测定研究（双能 X 线吸收测定法，骨密度测量）。在高风险端是

放射治疗，其中涉及的剂量可能是致命的，和图像引导的介入程序，其中辐

射损伤可能发生。 

2.25. GSR Part 3[3]规定，政府、监管机构、注册者和许可证持有者以及雇

主有责任采取分级方法。政府和监管机构在制定和执行监管要求时，必须采

用分级方法。例如，与监管放射治疗或图像引导介入程序中的放射使用相

比，监管机构用于监管牙科实践的资源和时间预计会更少。 
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框 1：计划照射情况的剂量限值  
职业照射  

Ⅲ.1.对于年龄 18 岁以上的工作人员的职业照射，剂量限值为： 

(a) 连续 5 年 66 以上年平均有效剂量 20 毫希沃特（5 年内 100 毫希沃

特），且任何一年内有效剂量 50 毫希沃特； 

(b) 连续 5 年以上眼晶状体年平均当量剂量 20 毫希沃特（5 年内 100 毫

希沃特），且任何一年内当量剂量 50 毫希沃特； 

(c) 一年中四肢（手和足）或皮肤 67 的当量剂量 500 毫希沃特。 

额外限值适用于已通知怀孕或在哺乳期的女性工作人员的职业照射

（GSR Part 3[3]第 3.114 段）。 

Ⅲ.2.对于年龄在 16－18 周岁正在接受涉及辐射的就业培训的实习生的职业

照射，以及年龄在 16－18 周岁在其学习过程中使用源的学生的照射，剂量

限值为： 

(a) 一年中有效剂量 6 毫希沃特； 

(b) 一年中眼晶状体的当量剂量 20 毫希沃特； 

(c) 一年中四肢（手和足）或皮肤 67 的当量剂量 150 毫希沃特。 

公众照射  

Ⅲ.3.对于公众照射，剂量限值为： 

(a) 一年中有效剂量 1 毫希沃特； 

(b) 在特殊情况下 68，在单一年份中可使用一个较高的有效剂量值，条

件是连续 5 年以上的平均有效剂量每年不超过 1 毫希沃特； 

(c) 一年中眼晶状体当量剂量 15 毫希沃特； 

(d) 一年中皮肤当量剂量 50 毫希沃特。 

引自 GSR Part 3[3]附表Ⅲ。 
66 平均期限起始应与这些标准生效之日后相关年度周期的第一天相一致，不

作回顾性平均。 
67皮肤当量剂量限值适用于皮肤最强受照部位超过 1 平方厘米的平均剂量，

皮肤剂量对有效剂量也有贡献，该贡献是整个皮肤的平均剂量乘以皮肤的组

织权重因子。 
68例如，导致照射短暂增加的已获准的、正当的和有计划的运行状况。 
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2.26. 注册者或许可证持有者及雇主在采取保障及安全措施时，必须采用

分级方法。例如，牙科诊所的注册者或许可证持有者不需要实施一项与放射

治疗设施同样全面的质量保证计划，以满足 GSR Part 3[3]要求。 

2.27. 给出了包含分级方法的指导在每个专业和这些专业内各种模式的特

定指导（见第 3－5 部分）。 

功能和责任 

政府 

概述 

2.28. 政府 4 在防护和安全方面的功能和责任见 GSR Part 3[3]要求 2 和第

2.13－2.28 段，原子能机构《安全标准丛书》第 GSR Part 1（Rev.1）号《促

进安全的政府、法律和监管框架》[13]进一步详细规定了这些要求。其中包

括： 

(a) 为所有辐射照射情况下的防护和安全建立有效的法律和监管框架； 

(b) 制定符合特定要求的法律； 

(c) 建立一个具有必要的法律权威、权限和资源的独立监管机构； 

(d) 确定防护和安全方面的教育和培训要求； 

(e) 确保安排到位，以便： 

— 提供技术服务（包括辐射监控服务和标准剂量测定实验室）； 

— 教育和培训服务。 

所有这些责任都与医学中安全使用电离辐射有关。 

2.29. 如第 1.7 段指出，本“安全导则”假定辐射防护和安全方面有效的政

府、法律和监管基础设施已经到位。然而，对于确保医用电离辐射的辐射防

护和安全，还有一些重要的额外考虑。 

 
4 各国的法律结构不同，因此原子能机构安全标准中使用的“政府”一词应作广义理解，因

此在此可与“国家”一词互换。 
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2.30. 政府有责任促进和确保卫生主管部门、有关专业机构和辐射防护监

管机构进行交流与合作，努力建立必要的基础设施，以便在电离辐射的医疗

用途中进行辐射防护和安全。卫生主管部门的作用通常包括确定政策，而政

策又可能支配分配给医疗保健各个领域的资源，包括电离辐射的医疗用途。

应提供最新资料，说明电离辐射医疗用途的发展情况，以及这可能如何影响

医疗实践，以便制定和执行适当的政策。与医疗保健中的辐射有关的各种卫

生专业人员的专业机构代表了特定卫生专业人员的集体专门知识，因此可

以对辐射防护和安全的实践产生重大影响。在有效监管电离辐射的医疗用

途方面，卫生主管部门和专业机构应是辐射防护监管机构的积极工作伙伴

（关于卫生局和专业机构的更多指导，见第 2.52－2.69 段）。 

2.31. 应建立正式承认卫生专业人员的机制，以确保只有具有适当能力的

人才能发挥特定作用和承担特定责任。在电离辐射的医疗用途方面，这特别

适用于担任放射医生、医疗放射技术员或医学物理师的人。第 2.119－2.137
段提供了关于教育、培训、资格和能力的详细指导。 

2.32. 其他组织可以对电离辐射的医疗用途的辐射防护和安全作出有价值

的贡献。这些机构包括技术标准协会、医疗器械监管机构和卫生技术评定机

构，它们发布可能对辐射防护和安全产生直接影响的标准和报告。并非所有

国家都有这类组织，但如果有这类组织，政府应确保它们与辐射防护监管机

构、卫生主管部门和有关专业机构进行合作。在没有这种机制的国家在这方

面，政府应考虑采用或修改其他国家这类组织的有关标准或报告的方法。 

2.33. 其他组织可能对电离辐射的医疗用途的辐射防护和安全产生间接但

不一定微不足道的影响。这类组织包括医疗保险或报销公司和标准认证机

构。前者通过决定涵盖哪些放射程序（和其他替代技术），而后者通过将辐

射防护和安全纳入其范围，可对寻求认证的医疗设施的辐射防护和安全执

行情况产生积极影响。同样，政府应认识到这些组织，并应利用它们的影响，

改进医用电离辐射的辐射防护和安全实践。 

诊断参考水平 

2.34. 诊断参考水平是应用于诊断性医疗照射的防护和安全最优化（见第

2.18 段）的一个重要工具。政府特别有责任确保为国家建立诊断参考水平。诊

断参考水平也可以为一个国家内的一个地区建立，或者在某些情况下，为几
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个小国的地区建立。在确定诊断参考水平值时，患者的典型（例如中位数或

平均值）剂量 5 是从执行这些程序的房间和设施的代表性样本中获得的。

通过这种方式，获得国家或地区中的当前实践的快照，反映该特定成像程序

的良好实践和不良实践。对于该特定程序，诊断参考水平的值通常是房间或

设施的典型剂量分布的第 75 百分位数[14－17]。在建立诊断参考水平时，

重要的是只包括图像质量足以满足医疗目的的放射程序（关于进一步的指

导方针，见第 3.215 段的诊断和介入放射学和第 4.207 段的核医学）。 

2.35. 一旦建立了诊断参考水平，医疗辐射设施应将其典型剂量（有时称为

设施参考水平或当地参考水平）与相关诊断参考水平进行比较，如第 3 部

分和第 4 部分所述。从标准尺寸患者的代表性样例收集得到数据，应优先

选用数据中位数而不是均值与诊断参考水平进行比较，因为平均值会受到

一些高值或低值的影响（另见参考文献[14]）。如果比较显示设施的典型剂量

超过诊断参考水平，或者设施的典型剂量大大低于诊断参考水平，并且照射

显然没有产生诊断有用的图像或者没有给患者带来预计的医疗收益，则应

对特定放射程序的防护和安全最优化进行评审。由此产生的旨在改进防护

和安全最优化的行动通常但不一定会导致一个或多个程序的设施典型剂量

较低。在某些预先确定的时间间隔内，通常为 3－5 年，应对确定的国家或

地区的诊断参考水平值进行评审。当技术、新的成像规程或图像后处理发生

重大变化时，可能需要进行更频繁的调查。一项新的国家或地区调查将导致

设施典型剂量的新分布，这将反映由于使用现有诊断参考水平而取得的改

进。在初始评价之后，诊断参考水平的新值很可能低于以前的值。国家或地

区诊断参考水平的建立、成像设施对诊断参考水平的使用、成像设施的纠正

行动以及对国家或地区诊断参考水平的定期评审的这一周期在整个国家或

地区的防护和安全最优化方面带来了稳步改善。经过几个周期后，预期诊断

参考水平的值将稳定下来。然而，如果在其中图像的诊断内容与剂量之间的

关系改变的技术或技巧中存在重大改变，则诊断参考水平可能增加。 

2.36. 建立诊断参考水平有几个步骤。在国家或地区一级，应决定是否使用

实际患者或模体来代表每种模式的“标准患者”。在可能的情况下，应根据

对适当样本患者进行的程序调查建立诊断参考水平。使用模体避免了患者

 
5 第 2.34－2.45 段中关于诊断参考水平的“剂量”一词，包括核医学程序中的活动。如第 2.18

段所述。 
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大小指数（如质量、身高和体重指数）变化带来的大多数问题（见第 2.39 段

和第 2.41 段）。然而，它们的使用并不真正代表与患者和临床图像的临床实

践，因此，它似乎不适合用于建立诊断参考水平。然而，在缺乏足够患者数

据的情况下，基于模体的方法可以首先用于建立诊断参考水平，然后再在实

际应用中建立[14、17]。 

2.37. 应在国家或地区层面决定为其建立诊断参考水平的成像程序。可能

有助于这一决定的标准是成像程序的相对频率和所产生剂量的大小。可以

使用分级方法来选择要为成人和儿童建立诊断参考水平的程序 — 越频繁

越高剂量的治疗应该有越高的优先权。应特别考虑到儿科成像。根据国家或

地区资源的不同，为其建立诊断参考水平的实际程序数量将有所不同  6 
[18]。如果卫生主管部门和专业机构采用一个共同的程序术语，将是有益的。 

2.38. 诊断参考水平的另一个考虑因素是，该程序是简单地根据被成像的

解剖区域来定义，还是应该进一步细化以包括检查的临床目的（例如，基于

规程的适应症）。例如，腹部的 CT 可以根据诊断目的而不同地执行。如果首

次着手建立诊断参考水平，建议简单地根据被成像的解剖区域来定义程序。 

2.39. 下一步是对选定的程序进行有代表性的调查，最好是广泛调查设施

的类型和规模（农村、城市、私人和公共设施）、设备和地理位置。大多数成

像放射程序是在成人身上进行的，传统上国家诊断参考水平首先是为成人

建立的。对于进行特定程序的每个房间或设施，样本大小取决于成像程序的

频率和患者剂量的可变性，但较大的样本量显然将减少统计不确定性（关于

进一步的标准，见第 3.213 段中的诊断和介入放射学，以及第 4.205 段中的

核医学）。并不是所有成年人的诊断参考水平都是相同的大小，因此许多国

家已经为标准成年患者建立了诊断参考水平，把患者资格限制到以质量为

基础的样品中，例如 70±20 公斤，就以均值在给定质量范围内的样本为目

标，例如 70±5 公斤（见参考文献[14－16]）。另一些国家采取了更加务实的

实践，接受了最初抽样中的所有成年人，但排除了患者体型指数方面的极端

异常值。7 

 
6 见 www.eu-alara.net/index.php/surveys-mainmenu-53/36-ean-surveys/156-drls.html  

7 见 www.arpansa.gov.au/research/surveies/national-diagnostic-reference-level-service 
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2.40. 用于表示患者所受剂量的剂量度量标准应易于测量，并应符合国际

放射防护委员会的建议，如 GSR Part 3[3]第 1.46 段所述。以下是诊断和介

入放射学的常用术语[10、11]： 

(a) 在放射照相术中：空气比释动能－面积乘积，入射空气比释动能或入

射表面空气比释动能（包括背散射）； 

(b) 在荧光透视：空气比释动能－面积乘积； 

(c) CT：CT 空气比释动能指数和 CT 空气比释动能－长度乘积； 

(d) 在乳房 X 线摄影和体层合成中：入射空气比释动能或入射表面空气比

释动能和平均腺体剂量； 

(e) 牙科：口腔内放射摄影的入射空气比释动能，全景放射摄影和锥形束

计算机断层扫描的空气比释动能－面积乘积； 

(f) 在图像引导的介入程序中：空气比释动能－面积乘积和患者入口处的

参考点累积参考空气比释动能。 

第 3.202－3.204 段提供了关于剂量计量的进一步指导。至关重要的是，只

有在确认图像质量足以满足临床目的的程序中，才收集每个贡献设施的剂

量数据。在核医学中，诊断参考水平设定为给予患者的活度和单位身体质量

的活度（兆贝可/公斤）（见第 4.205 段和第 4.206 段）。 

2.41. 为普通成年患者提供防护和安全最优化并不一定意味着其他体型或

年龄组防护和安全最优化的实现。经验，特别是对接受 CT 检查儿童的经验

清楚地表明，情况并非如此[19]。这意味着，还应考虑为正在接受成像程序

的儿童建立诊断参考水平。体型和体重问题，如第 2.39 段指出，儿童也同

样涉及。为了建立儿科诊断参考水平，已经使用患者年龄来定义儿童组。一

些国家或地区采用了简单的年龄办法，例如新生儿、1、5、10 和 15 岁，而

另一些国家或地区则采用了年龄段，例如 1 岁以下、1－5 岁、5－10 岁和

10－15 岁。由于儿童的体型和剂量水平不仅在不同年龄之间有很大差异，

而且在任何给定的年龄也有很大差异，因此这本身并不是一个很好的指标，

还应考虑患者体重或患者等效厚度。当确定了多个体重、体型或年龄组的诊

断参考水平时，应使用间隔（如身体质量段）使这些组的定义清晰。所选择

的组数应考虑到在收集每组足够数量的患者剂量数据方面的实际困难。在

核医学中，应根据与体型或体重有关的商定因素对给药活度进行调整。更多

关于诊断和介入放射学对患者分组以确定典型剂量和诊断参考水平的指导
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见第 3.213 段，关于诊断核医学见第 4.205 段及参考文献[14]。此外，欧洲

联盟委员会也正在编写儿科成像诊断参考水平的标准。8 

2.42. 如第 2.36－2.41 段指出，建立诊断参考水平的程序和步骤可能涉及

许多方面，包括成像设施、卫生主管部门、专业机构和监管机构。特别是，

在决定将使用哪些程序和年龄组、将如何收集数据、谁将管理数据以及何时

应评审和更新诊断参考水平方面，诊断参考水平应具有集体拥有权。在一些

国家，一个国家政府机构管理支持建立国家患者剂量数据库作为确定诊断

参考水平的基础。在另一些国家，这一作用可由监管机构或专业机构承担。

没有首选的管理人：重要的是为诊断参考水平建立和维护患者剂量数据库，

设定诊断参考水平值，然后通过监管流程公布，并建立定期评审流程。采取

地区诊断参考水平比采取国家诊断参考水平可能更合适（见第 2.34 段）。 

2.43. 开展初始调查所使用的方法可以是纸面方法，也可以是网上电子提

交方法。随着成像系统的互连性、患者剂量度量的可用性以及放射学和医院

信息系统（HISs）的改进，为诊断参考水平收集数据的过程可能变得更加容

易。首次着手建立诊断参考水平的国家应考虑采用电子提交办法。 

2.44. 应定期评审和更新国家或地区诊断参考水平值，通常周期为 3－5 年

（见第 2.35 段）。评审可以以多种方式进行，但在所有情况下，首先是收集阶

段，然后是对收集的数据进行分析。设施典型剂量的收集可以在整个周期内

进行，也可以限制在接近周期结束的较短时间内进行。从实用的角度来看，

医疗放射设施将其设施典型剂量与目前的诊断参考水平进行比较，似乎是

该设施将其新设施典型剂量提交给正在用于诊断参考水平的国家或地区数

据库的适当时机。在周期结束时，将对提交的设施典型剂量进行分析，并相

应更新诊断参考水平的值。虽然增加数字连接将在技术上支持连续收集和

分析数据，但一组给定的诊断参考水平值应在一段时间内保持稳定，以便改

进周期的实施。 

2.45. 最后，如果国家不能促进建立自己国家的诊断参考水平或参与地区

的计划，可以选择简单采用另一个国家或地区的诊断参考水平。虽然这个诊

断参考水平可能并不反映国家本身的实践，但是通过明智的选择，被采纳的

诊断参考水平仍然可以发挥同样的作用，在被采纳国家的防护和安全最优

 
8 见 www.eurosafeimaging.org/pidrl 
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化方面带来改进。当比较来自使用显著不同代成像系统的国家的诊断参考

水平时，需要谨慎。 

剂量约束 

2.46. 剂量约束不是剂量限值，它们是防护和安全最优化的工具，包括考虑

社会和经济因素。第 2.16 段介绍了剂量约束对职业照射和公众照射的作用。

特别是政府通常通过辐射防护监管机构对公众照射负有责任，其主要作用

是确保公众不会因包括医疗放射设施在内的多个授权设施所产生的累积公

众照射而超过公众剂量限值。可以采取的一个简单办法是，将一个单一设施

产生的公众照射的约束限值定在剂量限值的某一小部分。有些国家使用的

剂量约束约为剂量限值的三分之一，即每年有效剂量为 0.3 毫希沃特[20]。
在确定这种剂量约束时，监管机构应考虑某一特定国家或地区可能导致公

共照射的辐射源的数量和类型。 

2.47. 除了患者之外，还有两类人也可能受到医疗照射，一是护理者和安慰

者，一是生物医学研究的志愿者。由于这是医疗照射，这两组人所受照射都

不受限于剂量限值。取而代之的是依赖使用剂量约束作为确保防护和安全

最优化的手段（见第 2.16 段）。对于这两类人员，政府有责任通过咨询卫生

主管部门、有关的专业团体及辐射防护监管机构，确保它们的剂量约束被确

定。 

2.48. 对于护理者和安慰者来说，通常的方法是对每一个事件应用剂量约

束 — 也就是说，剂量约束适用于护理者或安慰者在向患者提供护理和安

慰期间的累积照射。如果父母协助其子女接受 X 光诊断程序，X 光产生的

时间片段是非常短的。对于接受过放射性药物治疗的人的护理者或安慰者

来说，时间将持续几天，直到放射性核素衰变到微不足道的水平。应考虑到

在几个不同的阶段中担任护理者或安慰者这一角色的累积剂量。在这种情

况下，除了基于事件的剂量约束之外，还可以使用每年剂量约束。 

2.49. 在为护理者和安慰者设定剂量约束时，应考虑到个人的年龄和怀孕

的可能性。一个特别的问题是儿童在这方面的角色。护理者或安慰者的定义

包括该人“自愿地”帮助发挥这一作用。可能存在争议，年幼的儿童可能不

了解这些概念。然而，接受治疗的父亲或母亲的的子女希望得到安慰，这是

正当的，也是有可能的。辐射防护和安全框架应满足这些愿望。通常采取务
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实的实践，将扮演这一角色的儿童有效地作为公众成员对待，并将它们的医

疗照射限制在每事件 1 毫希沃特的有效剂量。怀孕的护理者或安慰者也有

类似的情况，应考虑胚胎或胎儿。通常采取同样的方法，将胚胎或胎儿的有

效剂量限值在每事件 1 毫希沃特。对于成人护理者或安慰者，通常使用的

剂量约束值为每事件 5 毫希沃特有效剂量。对于老年人，可以采用较宽松

的剂量约束。在这些情况中的任何一种情况下，都可能需要在剂量约束方面

应用灵活性。 

2.50. 在为参加生物医学研究计划的志愿者进行的放射诊断程序设定剂量

约束时，目的是政府通过咨询卫生主管部门、有关专业机构和辐射防护监管

机构，向伦理委员会提供广泛的指导（见第 2.99－2.102 段），道德操守委员

会反过来将调整剂量约束，以适应评审中的特定生物医学研究计划。典型的

患者剂量和国家诊断参考水平是设置此类剂量约束的两个考虑因素。 

放射性核素治疗后患者解禁的标准和导则 

2.51. 许多因素可影响公众成员以及护理者和安慰者在接受了使用非密封

源的治疗程序或保留了植入的密封源的患者解禁后可能引起的照射（关于

非密封源的这些因素的详细信息，见参考文献[21]）。政府的作用是通过咨询

卫生主管部门、有关专业机构和辐射防护监管机构，确保制定标准并伴随指

导，当个别医疗放射设施考虑解禁患者时，帮助其简化程序。第 4 部分和第

5 部分对医疗放射设施的这类行动提供了指导。 

卫生主管部门 

2.52. 所有医疗设施都应得到卫生主管部门的授权，以确保设施符合适用

的医疗服务质量要求。当医疗设施使用电离辐射时，只有在符合辐射安全要

求的情况下，卫生主管部门才应核准医疗和保健（第 2.70－2.76 段）。如第

2.30 段指出，卫生主管部门应为辐射防护和安全作出贡献。这包括参与建立

诊断参考水平，护理者和安慰者以及生物医学研究志愿者的剂量约束，以及

放射性核素治疗后患者解禁的标准和导则（见第 2.34－2.51 段中的指引）。

卫生主管部门与辐射防护监管机构之间的协调与合作应确保辐射防护和医

疗设施的总体安全。 
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2.53. 医用电离辐射的辐射防护和安全应通过卫生专业人员的适当专业化

来确保，即只有具有适当能力的卫生专业人员才能承担包括辐射防护和安

全具体责任在内的角色。卫生主管部门有责任就卫生专业及其分专业提供

政策和指导，包括关于执业范围和能力要求的政策和指导。第 2.119－2.133
段提供了关于承认某一专业能力的指导。 

2.54. 应当有足够数量的放射医生、医疗放射技术人员、医学物理师和其他

负责患者辐射防护的卫生专业人员，使医疗放射设施能够正确和安全地运

作。这包括有足够的能力应对关键人员因病、休假或其他原因缺勤。卫生主

管部门应通过其制定政策的作用，为可接受的医疗实践制定明确的标准。 

2.55. 卫生主管部门在适用辐射防护正当性要求中发挥特殊作用，即在以

下方面： 

(a) 放射性程序的一般正当性； 

(b) 在健康筛查计划中放射程序的正当性； 

(c) 为早期发现疾病而对无症状个人进行健康评定的放射程序的正当性标

准，但不作为健康筛查计划的一部分。 

2.56. 随着新程序的出现以及根据新的知识和发展情况对既定程序进行评

审，放射性程序的一般正当性说明是一个持续的过程。应决定一项新的放射

程序是否应成为现有程序的新补充。相反，如果有证据表明另一种模式或技

术具有更大的功效，则现有的放射程序可能需要停止使用。卫生主管部门应

联同有关的专业团体作出这些决定。 

2.57. 使用放射程序作为健康筛查计划的一部分涉及使无症状人群受到辐

射照射。开展这一计划的决定，除其他外，应包括考虑筛查程序探查特定疾

病的潜力、有效治疗已发现病例的可能性，以及对某些疾病而言，控制这一

疾病对社区的好处。合理的流行病学证据应为这种健康筛查计划提供基础。

围上当局应联同有关的专业团体，考虑所有因素后，再作出决定。 

2.58. 对无症状的个人使用放射程序旨在及早发现疾病，但不是核准的健

康筛查计划的一部分，这种实践现在越来越普遍。这种放射程序不是既定的

医疗实践，也不是作为生物医学研究计划的一部分进行的。因此，卫生主管

部门联同有关的专业团体，有责任就这些程序的适用性和适当性提供指导。
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这种指导将有助于转诊医生和放射医生为个别患者进行正当性判断（见第

3.141－3.143 段）。 

2.59. 应将国家或国际转诊标准作为一项重要工具，应用于对个别患者进

行医疗照射的正当性判断。卫生主管部门应支持有关专业机构制定和实施

循证转诊标准（另见第 2.65 段）。 

2.60. 卫生主管部门还应鼓励制订和促进执行专业团体制订的实践标准和

技术标准。9 

专业团体 

2.61. 专业团体是 GSR Part 3[3]使用的集体术语，在本“安全导则”中包括

各种卫生专业人员组织和团体。这些机构包括卫生专业人员的学会、学院和

协会，通常是某一特定专业的学会、学院和协会。直接参与使用电离辐射的

专业机构包括放射学家、放射肿瘤学家、核医学医生、医学物理师、医学放

射技术员和牙医的学会、学院和协会。在大国，这类专业机构可能是国内的

区域性机构。反过来，也可以有覆盖几个国家的地区专业机构。在更广泛的

医疗领域，也有一些专业团体仍然影响辐射使用的某些方面。这方面的例子

包括代表心脏病学、胃肠病学、泌尿科、血管外科、矫形外科和神经病学等

专业的学会、协会和学院，这些学会、协会和学院可能使用辐射，还有代表

全科医生和初级保健医生的其他组织。 

2.62. 专业团体，如第 2.30 段指出，代表特定卫生专业和专科的集体专门

知识，因此，它们还应在促进医用电离辐射的辐射防护和安全方面发挥作

用。这包括为特定专业制定教育、培训、资格和能力标准，以及制定技术标

准和提供实践指导。第 2.119－2.133 段提供了关于教育、培训、资格和能力

的进一步指导。 

2.63. 如第 2.42 段、第 2.47－2.50 段和第 2.51 段指出，相关专业机构与卫

生主管部门和辐射防护监管机构合作，在建立诊断参考水平、护理者和安慰

者以及生物医学研究志愿者的剂量约束以及放射性核素治疗后患者解禁的

标准和指导方面分别发挥作用。 

 
9 “业务准则和技术标准”一词用于表示专业团体为帮助教育和指导卫生专业人员从事其专

业而编制的一系列文件、声明和出版物。 
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2.64. 第 2.56－2.60 段指出了有关专业机构在适用正当性要求方面的作用。 

2.65. 专业机构应带头制定转诊标准（在一些国家也称为适当性标准），用

于个体患者的医疗照射的正当性（第 2.59 段）。不可能每个国家都制定自己

的转诊标准。世界各地一些专业机构的重要工作可供许多其他国家通过当

地专业机构采用或改编加以利用（另见第 3.143 段和第 4.160 段）。 

2.66. 关于医学成像，辐射防护和安全的最优化进程应以实现适当的图像

质量为目标 — 这不是尽可能最好的图像质量，但肯定足以确保诊断或治

疗不受影响。从操作的角度来看，有许多因素影响图像质量和患者剂量之间

的关系。有明确规定可接受的图像质量的标准或规范显然是有利的，有关专

业机构在制定和促进这类标准方面可以发挥作用。 

2.67. 为了辐射防护和安全的最优化，需要有一个全面的医疗照射质量保

证计划。这类计划应成为医疗放射设施更广泛的管理系统的一部分（见第

2.140 段）。尽管如此，利用专业机构为质量保证计划的特定领域制定的资源

材料和标准仍有相当大的好处。例如，许多医学物理学专业团体已就质量保

证计划的性能试验方面制定了详细的指导。如果一国缺乏这类材料或标准，

有关专业机构可从该国以外采纳或改编利用这类资源。 

2.68. 专业团体应鼓励其成员进行积极的风险评定，特别是在放射治疗方

面。它们还可以发挥积极作用，鼓励其成员为相关的国际或国家匿名和自愿

安全报告和学习系统作出贡献，并为发展这类系统作出贡献。这类数据库提

供了丰富的信息，有助于最大限度地减少意外和事故的医疗照射。国际安全

报告系统的例子有原子能机构放射肿瘤学安全报告系统（SAFRON）和放射

程序安全报告系统（SAFRAD），以及放射肿瘤学安全教育和信息系统

（ROSEIS）。 

2.69. 专业机构在传播与辐射防护和安全有关的标准和指导方面发挥作

用。 

监管机构 

2.70. 辐射防护监管机构应履行其管理职能，如制定要求和标准，核准和视

察设施和活动，以及执行法律和管理规定。GSR Part 3[3]和 GSR Part 1（Rev.1）
[13]详细规定了这些功能和责任的要求，原子能机构《安全标准丛书》第 GS-
G-1.5 号《辐射源的监管控制》[22]提供了进一步的一般性指导。原子能机构
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《安全标准丛书》第 GSG-7 号《职业辐射防护》[23]和第 GSG-8 号《公众和

环境的辐射防护》[24]提供了关于一般监管机构在职业辐射防护和公众辐射

防护方面的功能和责任的指导。监管机构能够有效履行其管理职能的一个

先决条件是拥有具有适当专门知识的工作人员。GSR Part 3[3]、GSR Part 1
（Rev.1）[13]和 GS-G-1.5[22]对此作了详细论述，并适用于电离辐射的医疗用

途。监管控制的应用应该是明智的，而不仅仅是一项行政工作。 

医疗辐射设施的认可 

2.71. 电离辐射医疗用途的分级方法对监管机构特别重要，因为如第 2.23－
2.27 段指出，医疗辐射设施的复杂性差别很大。监管机构应考虑哪种形式的

授权适用于特定类型的医疗辐射设施。与授权类型相联系的是授权前应提交

给监管机构的文件的复杂程度。这包括安全评定的详细程度（见第 2.150－
2.154 段）。授权的期限是监管机构的另一个考虑因素；更复杂的设施将需要

更频繁的更新程序。 

2.72. 适于登记的典型实践是：(i) 设施和设备的设计可以在很大程度上保

证安全；(ii) 操作步骤简单；(iii) 对安全培训的要求极低；(iv) 从历史上看，

操作中的安全问题很少。登记最适合那些操作无明显变化的实践。在医疗上

使用电离辐射一般不满足这些条件有以下三个原因：患者的照射取决于人

的能力；辐射防护和安全在很大程度上不是由设计来保证的；所需的培训量

很大。原则上，医疗辐射设施更适合申请个体化许可证，而不是进行登记。

预计许可证将用于放射治疗设施、核医学设施、进行图像引导介入程序的设

施和大多数诊断放射设施。对于一些简单形式的诊断放射学，如牙科放射照

相（不含锥形束计算机断层扫描）和骨密度测量，通过注册获得授权可能是

可以接受的。对于这两种形式的授权，监管机构应制定标准化的表格或模板，

以帮助确保向监管机构提交正确的信息（另见关于安全评定的第 2.150－
2.154 段）。 

2.73. 无论对医疗辐射设施采用何种形式的核准，在核准之前的一个关键

步骤是，监管机构确定负责辐射防护和安全的关键人员的资格，包括放射医

生、医疗放射技术人员、医学物理师和辐射防护负责人。这一步骤再怎么强

调也不过分，因为医用电离辐射的辐射防护和安全的所有方面最终取决于

有关人员的能力（另见第 2.119－2.137 段）。 
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2.74. 建立医疗辐射设施可能涉及建造以后难以改造的设施。监管机构可

选择分两个阶段核准程序；即要求在开工前提交建造设施的初始申请。在这

一阶段，监管机构应评审电离辐射的预期医疗用途、设施的设计，包括结构

屏蔽计划 10 和计划中的设备。随后由监管机构进行全面评审和评定，最终

授予授权。对于更复杂的医疗放射设施，如放射治疗设施，后一种程序应包

括由监管机构或授权方进行视察。 

2.75. 随后，对医疗辐射设施的重大改造，包括其医疗辐射设备和程序，可

具有安全性影响。监管机构可要求提出授权改造的申请。 

2.76. 监管机构应要求在规定的时间间隔后延长授权。这样就可以评审关

于医疗辐射设施安全性能的视察结果和其他信息。续展的频率应以辐射防

护和安全标准为基础，同时考虑到监管机构的视察频率以及与指定一般类

型实践或特定医疗辐射设施相关的安全记录。医疗辐射设施的续展周期通

常不应超过 5 年。 

2.77. 核准医疗辐射设施将电离辐射用于医疗目的，是卫生主管部门在核

准同一设施或其所属的更广泛的医疗设施进行医疗实践和保健（见第 2.52
段）之后的另一项工作。符合辐射安全要求是取得行医许可的必要条件，但

这还不够。辐射防护监管机构与卫生主管部门之间应进行协调与合作，以确

保辐射防护和医疗设施的总体安全。 

医疗放射设施的视察 

2.78. 监管机构的现场视察往往是与医疗辐射设施工作人员面对面接触的

主要方式。监管机构应根据与电离辐射特定医疗用途相关的风险和复杂性，

建立视察的优先次序和频率制度。监管机构对医疗辐射设施的视察应由具

有专门知识的工作人员进行，以便能够胜任地评定设施是否符合辐射防护

法规和核准条件。GS-G-1.5[22]提供了关于视察的进一步指导。 

 
10 虽然严格地说，这不是一个辐射防护和安全问题，但重要的是要确保建筑物能够承受结构

屏蔽的重量，因为最初可能没有为此设计屏蔽。 
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监管机构在医疗照射、职业照射和公众照射方面的特别考虑 

2.79. 监管机构应确保 GSR Part 3[3]关于医疗照射、职业照射和公众照射

的所有要求适用于经核准的医疗辐射设施，详见第 3－5 部分的相关小节。

帮助医疗放疗设施履行其义务，监管机构应在某些特定领域提供特定指导。 

2.80. 如 GSR Part 3[3]第 3.167 段指出，必须作出校准医疗照射源的安排，

以确保医用电离辐射的辐射防护和安全，详细指导见第 3－5 部分。监管机

构应规定重新校准设备的频率，并在这样做时利用医学物理学专业机构提

供的适用指导。 

2.81. 在校准放射治疗装置的情况下，需要确保在临床使用前进行独立的

核实（GSR Part 3[3]第 3.167(c)段）。监管机构应认识到其所在国家当地资源

的局限性。一个“理想的”独立核实 — 例如由独立的医学物理师使用不同

的剂量测量设备 — 可能是不可行的。监管机构有责任确保放射治疗单位

的辐射安全不受损害，同时该设施不需要关闭。监管机构应决定可接受的替

代办法，例如由不同的医学物理师用相同的设备进行核实，或使用不同的设

备进行核实，或使用通过邮寄热释光、光激发发光剂量计或同等剂量计的核

实形式。 

2.82. 确实发生了意外和事故的医疗照射，监管机构必须确保建立一个系

统，并采取一切实际措施防止此类照射，如果发生了此类照射，则应进行适

当调查并采取纠正行动（GSR Part 3[3]要求 41）。应作出安排，迅速作出响

应，以缓解任何后果。监管机构应要求保存所有意外和事故医疗照射的书面

记录，并应就这些报告中应包括哪些信息提供指导。较重要的事件要求向监

管机构报告（GSR Part 3[3]第 3.181(d)段）。监管机构应就向其报告哪些事件

提供指导。向监管机构报告的原因之一是使监管机构能够向有关各方传递

有关事件的信息，以便尽量减少类似事件的再次发生。除了出于监管目的的

强制性报告外，匿名和自愿的安全报告和学习系统可大大有助于加强辐射

防护以及保健的安全和质量。监管机构应积极主动，鼓励医疗辐射设施参加

有关的国际或国家匿名及自愿安全报告和学习系统，如第 2.68 段所述。第

3－5 部分提供了进一步的指导。 

2.83. 关于职业辐射照射评定，监管机构应制定要求，并就应采用何种形式

的监控提供明确指导。GSR Part 3[3]第 3.99－3.102 段指出雇主、注册者和
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许可证持有者为职业辐射照射评定作出安排，并就何时应安排个人监控和

何时工作场所监控可能足够提供广泛的标准。职业照射在电离辐射的医疗

用途方面差别很大，从很明显应当进行个人监控的用途到工作场所监控就

足够了的用途不等。这两种情况之间在哪里使用，监管机构应提供特定指

导。第 3－5 部分提供了进一步的指导。 

2.84. 监管机构作为公众辐射防护的监护人发挥作用。由于公众可能会受

到任何数量的经核准的医疗辐射设施（或使用辐射的其他设施和活动）所产

生的照射，监管机构应发挥监督作用，确保这些多重照射途径的累积效应不

会导致公众照射超过剂量限值（见框 1）。这一作用的一部分包括设定剂量约

束和确保安全评定包括对公众照射和潜在公众照射的考虑。 

2.85. GSR Part 3[3]规定了许多要求，要求注册者、许可证持有者和雇主在

职业辐射防护方面保存和提供关于各种事项的记录。GSR Part 3[3]要求： 

“3.104. 每个工作人员的职业照射记录应在工作人员的工作寿命期间

和之后保存，至少保存到前工作人员年满 75 岁或本应年满 75 岁，并

在工作人员停止从事职业照射的工作后保存不少于 30 年。” 

对于所有其他记录，其应保存的期限提交给监管机构。保存期将取决于记录

的类型及其在时间过去后的有用性或相关性。与一个人的健康或保健有关

的记录应在此人的一生中保存，但世界各地有很大的差异。例如，在有些国

家，医疗记录必须保存到人的有生之年再加上 10 年；在另一些国家，要求

的保留期短得多，如 7－10 年。校准、剂量测定、质量保证、事故调查和意

外医疗照射等活动的记录应保存很长一段时间，因为总是有可能需要这些

记录来对医疗照射、职业照射或公众照射进行回顾性评价。这类记录的保留

期至少为 10 年可能是适当的。另一方面，关于个人教育、培训、资格和能

力的记录可能只有在该人在医疗辐射设施工作时才有意义。原子能机构《安

全标准丛书》第 GS-G-3.1 号《设施和活动管理系统的适用》[25]为监管机构

和注册者、许可证持有者和雇主提供了进一步指导。 

医疗放射设备安装、维护和保养的授权 

2.86. 监管机构应确保安装、维护或保养医疗放射设备的活动得到适当授

权（关于辐射源、设备和软件供应商的责任见第 2.103－2.111 段，关于维护
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和保养组织见第 2.112－2.114 段，以及关于维护工程师和技术员的教育、

培训、资格和能力见第 2.135 段）。 

与电离辐射的医疗用途有关的其他实践的授权 

2.87. 监管机构还可要求核准与电离辐射医疗用途有关的其他活动，包括：

进口、分销、组装、销售、转让和运输辐射源或医疗放射设备；退役；和辐

射源和废物的处理。实施这些实践的要求应由规章加以规定，并应提供补充

性规章指导文件。 

信息传播 

2.88. GSR Part 3[3]第 2.33 段指出监管机构确保建立机制，以便在本“安

全导则”的范围内，及时向医疗辐射设施、制造商和供应商、卫生主管部门

和专业机构传播关于监管经验和操作经验以及事故和相关调查结果所产生

的辐射防护和安全方面的经验教训的信息。应通过出版通讯和定期邮寄通

知，在科学会议和专业协会会议上发言，建立网站，或与专业和科学协会共

同主办教育研讨会和讲习班来交流信息。应考虑对可能造成重大后果的实

际或潜在问题采取更迅速的行动。 

医疗放射设施 

2.89. 在电离辐射的医疗用途中，辐射防护和安全的主要责任在于负责医

疗辐射设施的个人或组织，通常称为注册者或许可证持有者。GSR Part 3[3]
几乎所有适用于医疗辐射设施以确保医用电离辐射的辐射防护和安全的要

求都要求注册者或许可证持有者（在职业辐射保护的情况下，要求雇主）承

担责任。 

2.90. 然而，电离辐射的医疗用途涉及一个由卫生专业人员领导的多学科

小组，而卫生专业人员往往不是核准的医疗辐射设施的注册者或许可证持

有者。由于发生这种照射的医疗环境，患者的辐射防护和安全的主要责任在

于负责放射程序的卫生专业人员，在 GSR Part 3[3]和本“安全导则”中，该

专业人员被称为放射医生。“放射医生”一词是 GSR Part 3[3]使用的通用术

语，指在辐射的医疗用途方面受过专门教育和培训的卫生专业人员，它们有

能力独立开展工作或监督某一特定专业涉及医疗照射的程序。根据辐射的
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具体用途和一个国家的法律和法规，可以担当放射医生角色的卫生专业人

员包括放射科医生、核医学医生、放射肿瘤科医生、心脏病科医生、矫形外

科医生、其他专科医生、牙科医生、脊椎按摩治疗师和足科医生。第 3－5
部分以及关于教育和培训的第 2.124 段和第 2.125 段对可以成为放射医生的

卫生专业人员提供了更多的指导。 

2.91. 第 2.89 段和第 2.90 段的最终结果是，对于医疗照射，注册者或许可

证持有者应确保所有要求的适用。这通常要求放射医生确保采取一系列行

动，通常有更多的卫生专业人员参与，主要是医疗放射技术人员和医学物理

师（分别见第 2.92 段和第 2.93 段）。第 3－5 部分的医疗照射小节规定关于

满足放射医生负责的许多要求的指导。 

2.92. GSR Part 3[3]和本“安全导则”中使用的术语“医疗放射技术人员”

是第二组卫生专业人员的通用术语。全世界对这类卫生专业人员使用了各

种各样的术语，例如放射技师、放射技术人员、核医学技术人员和放射治疗

人员。在 GSR Part 3[3]，医疗放射技术人员是在医疗辐射技术（如诊断放射

学、放射治疗和核医学）的一个或多个专业领域受过医疗辐射技术专门教育

和培训的卫生专业人员，经放射学执业医师授权，有能力执行放射程序。医

疗放射技术人员通常是放射医生和患者之间的接口，它或她在选择技术和

参数方面的技能和关心在很大程度上决定了在许多情况下对给定患者的照

射的辐射防护和安全最优化的实际实现。医疗放射技术人员也可以在教育

和培训方面发挥作用。第 3－5 部分以及关于教育和培训的第 2.126 段和第

2.127 段对医疗放射技术人员的功能和责任提供了更多的指导。 

2.93. 在 GSR Part 3[3]，医学物理师是在医学中应用物理学的概念和技术

受过专门教育和培训的卫生专业人员，并有能力在医学物理学的一个或多

个分领域（专业）（如诊断放射学、放射治疗和核医学）独立执业。医学物

理师提供有关患者辐射防护的专业知识。医学物理师负责医疗照射的辐射

防护和安全最优化，包括源校准、临床剂量学、图像质量和患者剂量评定，

以及质量保证计划的物理方面，包括医疗放射设备的验收和调试。医学物理

师还可能有责任为卫生专业人员提供辐射防护和安全培训。此外，它或她还

可以发挥辐射防护负责人的作用，辐射防护负责人的职责主要是职业和公

众辐射防护。更多关于医学物理师的作用和职责的指导在第 3－5 部分和参

考文献[26]给出。以及关于教育和培训在第 2.128 段和第 2.129 段中给出。 



28 

2.94. 还有其他卫生专业人员负责患者的辐射防护。例如，其中包括放射性

药剂师，放射化学家、剂量测定人员和生物医学或临床工程师。详细指导见

第 3－5 部分。 

2.95. 对于医疗辐射设施，应当通过国家辐射防护监管机构的授权（或者其

他管理方式），对放射医生、医疗放射技术人员、医学物理师和其他卫生专

业人员承担的患者辐射防护和安全责任进行分配。 

2.96. 辐射防护负责人是：“注册者、许可证持有者或雇主指定负责监督监

管要求适用情况的、在辐射防护事务方面具有相关技术能力的人员”[3 ]。
就医疗辐射设施而言，辐射防护负责人负责监督职业及公众辐射防护规定

的实施情况，并可向注册者或许可证持有者提供一般辐射防护意见。辐射防

护负责人在患者辐射防护方面没有直接责任或作用。辐射防护负责人在医

疗照射方面不能发挥医学物理师的作用，除非它或她在医学物理学方面具

有公认的能力。 

2.97. 此外，所有从事电离辐射医疗用途的卫生专业人员都有责任进行职

业和公众辐射防护。（参见第 3－5 部分中的职业和公众辐射防护小节）。 

2.98. 随着越来越多地利用数字技术，医疗辐射设施应确保能够配有信息

技术专家，11 这些专家通过专门培训和经验，有能力对信息技术软件和硬

件进行维护和质量控制。这些系统的正确运行对辐射防护和安全至关重要。 

伦理委员会 

2.99. 生物医学研究项目的参与者可以是患有某种疾病的患者，也可以是

健康的人。不管怎样，它们应该是志愿者。伦理委员会 12 特别负责说明作

为生物医学研究计划一部分而辐射照射的志愿人员的医疗照射的正当性

（GSR Part 3[3]第 3.161 段）。这一责任的第一部分是决定是否核准生物医学

研究计划，包括拟议的辐射使用。在生物医学研究计划中使用辐射可包括： 

 
11 这方面的信息技术专家是成像信息学方面的专家，在改进医疗放射设施内的医疗成像和放

射治疗服务的效率、准确性、可用性、可靠性和互联互通方面具有专门知识，如果相关的话，还包

括其上级保健设施。 

12 伦理委员会是 GSR Part 3[3]使用的术语，指的是专门负责研究对象的权利和福祉的委员会。

有些国家还使用了其他术语，如福利评审委员会。 
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(a) 为评定所调查治疗的功效使用放射诊断程序（例如，从测量给定治疗

方案之前、期间和之后的骨矿物质密度的骨密度测量扫描，到评定一

些临床指标的 CT 或正电子发射断层扫描（PET）-CT 检查，这些检查

同样在治疗之前、期间和之后进行）； 

(b) 为评定一种新的放射性药物而进行的试验（即辐射本身是研究的一部

分，而不是评定工具）； 

(c) 为评定新的放射治疗方案单独或与其他治疗方法联合使用进行的试

验； 

(d) 为比较放射程序，例如不同成像程序的特异性和灵敏度或不同治疗的

功效进行的试验； 

(e) 为评定健康个体的生理和/或生化过程进行的试验。 

在做出决定时，应向伦理委员会提供关于预期剂量的正确资料，并根据参与

者的年龄、性别和健康状况估计辐射风险。伦理委员会还应获得关于谁将执

行放射程序和如何执行放射程序的信息。剂量估算和相关辐射风险应由医

学物理师进行评定。然后，伦理委员会应评审这一信息以及关于该计划的其

他风险和收益的信息。 

2.100. 伦理委员会有责任特定说明适用于作为核定生物医学研究计划一部

分产生的剂量的任何剂量约束。这类剂量约束将以国家或地区确定的剂量

约束为指导（见第 2.50 段）。应调整剂量约束至生物医学研究计划的预期效

益：社会效益越低，剂量约束越严格。国际放射防护委员会根据辐射风险

[27]对生物医学研究中产生的剂量进行分层，参考文献[4]指定剂量约束的数

值范围从小于 0.1 毫希沃特到大于 10 毫希沃特不等，因为对社会的好处从

小到大不等。可以对预期寿命短的参与者适用较宽松的剂量约束（例如，见

参考文献[28]）。应特别注意对反复参加生物医学研究计划的健康志愿者设置

剂量约束，使它们面临更大的风险。 

2.101. 伦理委员会可能不了解这些责任。因此，辐射防护监管机构应在提升

体统方面发挥促进作用，以便伦理委员会在当包括辐射照射在内的生物医

学研究计划提交给它时了解自己的责任。这一系统可包括一个标准化的提

案表格，其中包括“电离辐射是否将被用作本生物医学研究计划的一部分？”

的问题。如果答案是“是”，则表格应要求提供关于辐射剂量和风险的资料，

并首先由一名医学物理师进行评定和签字。 



30 

2.102. 同时，监管机构应告知注册者和许可证持有者，只有在生物医学研究

计划获得伦理委员会核准的情况下，作为该计划一部分提出的放射程序才

是正当的，而且这种核准受到剂量约束的限制，这将影响程序的实施。 

辐射源、设备和软件供应商  

2.103. 医疗放射设备供应商 13和可能影响医疗照射交付的软件开发人员在

设计和性能方面负有责任。一般要求见 GSR Part 3[3]第 3.49 段，特定要求

见 GSR Part 3[3]第 3.162 段。 

2.104. 医疗用电离辐射医疗设备和软件的一个特殊问题是控制面板、软件

屏幕和指导手册上使用的语言、术语和图标。英语和其他广泛使用的语言占

主导地位。使用设备或软件的人员应充分理解所提供的选项，并强烈建议将

其翻译成当地语言。认为只懂部分其他语言是不够的；存在由于对所显示语

言的不正确理解而引起的意外或事故医疗照射的记录实例（例如，见参考文

献[29]）。 

2.105. 许多医疗放射设备可以配置和提供不同的选择。例如，防护工具可能

是可选的额外工具，但价格较高。给定设备的基本模式版本应默认包括所有

相关防护工具和对患者辐射防护提供最大控制的功能。通过取消辐射防护

和安全选项削减价格以达成销售是不能接受的。设施管理部门不应以牺牲

辐射防护和安全为代价来节省资金。 

2.106. 当医疗放射设备和软件成为数字网络的一部分时，供应商应促进与

其他相关系统的互联互通。 

2.107. 在安装医疗放射设备或软件后，供应商应通过一个正式的移交程序交

给医疗放射设施的注册者或许可证持有者。这应包括验收试验，详见第 3－
5 部分。 

2.108. 应向医疗辐射设施的工作人员，包括放射医生、医疗放射技术人员、

医学物理师和当地维护工程师提供设备或软件使用方面的具体培训。应充

分了解设备或软件的特点，包括其对患者和人员辐射防护的影响。 

 
13 GSR Part 3[3]（某个源的）供应商定义包括某个源的设计者、制造商、生产者、建造者、装

配者、安装者、分销者、销售者、进口商和出口商。 
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2.109. 翻新医疗放射设备供应商的辐射防护和安全责任应与供应新设备的

责任无异。关于翻新设备的进一步指导见参考文献[30、31]。 

2.110. 医疗放射设备捐赠者的辐射防护和安全责任应与此类设备的商业供

应商的责任相同。参考文献[32、33]提供了有关捐赠设备的进一步指导。 

2.111. 世界各地对安装医疗放射设备的工程师和技术人员的监管各不相

同。在许多国家，它们将获得从事安装和维护的许可证，获得这种许可证的

先决条件是它们接受过适当的辐射防护和安全培训。关于安装和维护人员

的教育、培训、资格和能力的指导意见见第 2.135 段。 

维护和保养组织 

2.112. 医疗放射设备的维护和保养通常由提供此类服务的公司（也可以是

制造商和/或供应商）或医疗设施本身（例如作为工程、生物医学或临床工

程或服务部的一部分）雇用的工程师或技术员进行。在这两种情况下，在维

护医疗放射设备时，设备不应用于医疗照射；在完成服务和交付之前，不应

对患者进行成像或治疗（见第 2.113 段）。工程师或技术员应遵守其雇主制定

的辐射防护和安全规则和程序以及医疗辐射设施的相关规则和程序，包括

关于如何确保服务的安全工作环境和如何确保限制进入正在进行服务的区

域的规则和程序。有关维护方面的良好实践的进一步指导，见参考文献[34]。 

2.113. 维护和保养工作继续进行，直到医疗放射设备准备好交还给医疗放

射设施的注册者或许可证持有者为止。移交给注册者或许可证持有者的工

作应正规化。根据所进行的维护或保养，可能需要在移交完成之前由医学物

理师进行质量控制试验（见第 3.49 段、第 4.59 段和第 5.91 段）。工程服务

应与医学物理师、医疗放射技术员和放射医生合作，确保设备的最优性能。

工程师或技术员还应将可能影响辐射防护和安全的医疗放射设备的任何变

化通知注册者或许可证持有者。在这一阶段，这些设备可供医疗使用。不应

允许有医疗放射设备交还医疗使用的压力使辐射防护和安全妥协；例如，当

设备仍处于“服务模式”时，不应在临床上使用。 

2.114. 世界各地对维护工程师和技术人员的监管各不相同。在许多国家，它

们将获得提供服务的许可证，获得这种许可证的先决条件应该是它们接受

过辐射防护和安全方面的适当教育和培训。关于维护工程师和技术员的教

育、培训、资格和能力的指导意见见第 2.135 段。 
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转诊医生 

2.115. 患者的健康保护是管理患者的医生或卫生专业人员的责任。该医生

或卫生专业人员可以决定患者需要接受放射程序，在这一点上开始转诊到

适当的医疗放射设施。转诊医生是 GSR Part 3[3]使用的通用术语，指的是可

以转诊个人接受放射医疗程序的卫生专业人员。在不同的国家，对于谁可以

扮演转诊医生的角色，可能有不同的要求。转诊医生与放射医生共同负责决

定建议的放射程序的正当性。在第 3－5 部分中给出了更详细的指导。 

2.116. 通常，转诊医生和放射医生的角色是由两个不同的人担任的。但是，

在某些情况下，两个角色由同一个人执行，通常称为自我转诊。一个很常见

的例子是牙医，它决定是否需要进行 X 光检查，如果需要，就进行检查。

许多国家的牙科专业机构已经制定了牙科 X 光检查的指导，这些指导的使

用应该有助于牙医履行这两种职责，这是可以接受的。在其他情况下，通常

涉及医疗成像，对自我转诊可能有很强的财务激励，因为放射程序的执行产

生了可观的收入。同样，专业团体的指导在协助尽量减少自我转诊潜在的误

用，起到明确的作用。 

患者 

2.117. 患者越来越多地参与有关其自身保健的决策过程，其中包括电离辐

射的医疗用途。GSR Part 3[3]第 3.151(d)段指出医疗辐射设施的注册者或许

可证持有者确保酌情告知患者放射程序的潜在收益和辐射风险。资料应以

易懂的格式（如口头、传单、海报和网站）及时提供。信息水平应与复杂性、

剂量和相关风险相称；对于某些放射程序，可能需要书面或口头的知情同

意。有生育能力的女性患者应被告知诊断或治疗的放射程序对胚胎或胎儿

的风险。 

2.118. “自我呈现”患者是要求进行特定放射程序的个体，其依据是它们确

信需要进行这种程序，例如，在症状出现之前探查早期阶段的癌症或心脏

病。处理这些个体的方式应与处理任何其他患者的方式相同，即通过适当的

转诊和正当性判断。 
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教育、培训、资格和能力 

2.119. 电离辐射的医疗用途涉及一些从事如诊断检查、介入程序和治疗放

射程序的卫生专业人员。在每一种情况下，与放射程序有关的辐射防护和安

全在很大程度上取决于所涉卫生专业人员的技能和专门知识，因为患者是

必须的也是自愿接受辐射照射。换言之，各卫生专业人员的教育、培训、资

格和能力是医用电离辐射的辐射防护和安全的基础。 

2.120. GSR Part 3[3]非常强调对所有从事与防护和安全有关活动的人进行

教育和培训，政府有责任确保规定教育、培训、资格和能力的要求，并作出

安排提供必要的教育和培训。在这方面，制订和执行一项以国家需要评价为

基础的国家教育和培训策略（见参考文献[35]）可能是有益的。此外，监管

机构必须确保适用辐射防护方面的教育、培训、资格和能力要求。这种核实

应在向监管机构提交授权申请时以及在定期检查医疗辐射设施期间进行。

最后，医疗辐射设施的注册者或许可证持有者有责任确保所有该设施中负

责防护和安全的卫生专业人员具有适当的教育、培训、资格和能力。 

2.121. 在电离辐射的医疗用途中，会发生医疗照射，职业照射和公众照射也

可能发生。对于所涉及的卫生专业人员来说，最关键的是它们在医疗照射方

面的教育、培训、资格和能力。为此，GSR Part 3[3]对从事放射程序的卫生

专业人员提出了相当严格的要求。对于放射医生、医疗放射技术人员、医学

物理师和放射药剂师的每一个关键角色，GSR Part 3[3]定义采取了相同的形

式，即：该人是卫生专业人员，它们在特定学科（包括辐射防护和安全）接

受过专门教育和培训，并被评定为有能力履行这一特定角色（完整说明见

GSR Part 3[3]定义）。一个人的能力通常由国家通过对特定专业卫生专业人

员进行登记、鉴定或认证的正式机制进行评定。尚未建立这一机制的国家应

评定许可证持有者提议担任专门卫生专业人员的个人的教育、培训和能力，

并根据国际标准或存在这一制度的国家的标准，决定该个人是否可被视为

合格。 

2.122. 打算担任放射医生、医学放射技术员、医学物理师或放射药剂师的任

何一个角色的卫生专业人员，只有在它或她具有必要的教育、培训、资格和

能力的情况下，才能这样做。注册者和许可证持有者有责任确保其工作人员

符合这些要求，监管机构有责任利用授权、检查和执行程序，确保注册者和

许可证持有者履行这方面的责任。 
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2.123. 向卫生专业人员提供辐射防护教育和培训的机构和组织应使用 GSR 
Part 3[3]和本“安全导则”作为关于辐射医学应用中辐射防护和安全要求的

资源。 

放射医生 

2.124. “放射医生”一词适用于在特定专业内独立从事或监督放射程序的

若干卫生专业人员另见第 2.90 段）。一些放射医生属于一个与电离辐射的医

疗用途有很长期联系的专业，如放射学、核医学、放射治疗和牙科。在这些

专业的教育、培训、资格和能力已有既定程序的国家，这种教育、培训、资

格和能力不仅包括该专业本身的科目，而且包括辐射防护（患者防护和职业

防护）的科目。放射医生通常在国家医疗或牙科登记委员会（或具有类似职

能的机构）登记，该专业的能力应包括辐射防护和安全方面的能力。监管机

构和相关专业机构应定期评审教育和培训的辐射防护和安全方面，以确保

其仍然是最新的和相关的。在缺乏这些专业的教育和培训基础设施的国家，

未来的放射医生应在国外获得该专业本身以及辐射防护和安全方面的必要

教育、培训和资格。应评定在国外受训的放射医生的能力。在这种情况下，

监管机构应征求卫生主管部门和有关专业机构（如果有的话）关于个人专业

化是否充分的意见，可能需要由监管机构对个人在辐射防护和安全方面的

能力进行评定。随着时间的推移，这一方法应发展成为处理能力评定的标准

化程序。 

2.125. 其他专业，如矫形外科和心脏病学，也与电离辐射的医疗用途有着长

期的联系，但辐射防护和安全传统上可能不是该专业的教育、培训、资格和

能力进程的一部分。还有一些专业最近与电离辐射的医疗用途有关，特别是

在图像引导的介入程序方面。辐射防护（患者防护和职业防护）往往没有列

入这些专业的教育、培训、资格和能力课程。对于这两类专家，可能需要安

排额外或单独的辐射防护和安全教育、培训和证书，因为这适用于它们的专

业。有关的专业团体和监管机构应携手合作，订立可接受的辐射防护和安全

教育和培训标准，以及认可辐射防护能力的方法。较可取的实践是由有关专

业机构管理这一进程，并保存一份专家名册及其辐射防护和安全证书。另一

个可能是监管机构承担监督辐射防护和安全培训及认可程序的作用。医疗

辐射设施可采取“资质和受权”办法，涵盖辐射防护和安全方面的教育、培

训、资格和能力[36]。在这种实践中，未来的放射医生将提供所有有关培训



35 

和经验（包括辐射防护和安全方面的培训和经验）的数据，并申请进行某些

涉及放射程序的医疗程序的许可。参考文献[37、38]对涉及电离辐射医学应

用的各个专业的辐射防护和安全方面的适当教育和培训提供了详细的指

导。 

医学放射技术人员 

2.126. 医疗放射技术教育和培训计划通常包括辐射防护的重要组成部分

（患者防护和职业防护）。计划完成后，医学放射技术人员通常将在国家登记

委员会（或具有类似职能的机构）登记，其在医学放射技术方面的能力应包

括辐射防护和安全方面的能力。 

2.127. 医用放射技术人员可以是各个领域和分领域的专家。各国对专业和

分专业的实践大不相同。在许多国家，医疗放射技术人员接受专门针对诊断

放射学、核医学或放射治疗的教育和培训计划，因此它或她的能力仅限于该

专业。在这些专业中，可能有一些特定分专业，总的教育和培训计划不一定

授予这些分专业的权限。例如，一个国家的放射诊断方案可能不包括 CT 或

图像引导的介入程序所需能力深度。应安排额外的教育和培训，以达到该分

专业的能力。监管机构在评审授权申请和定期视察期间，需要了解专业化和

分专业化问题，并确保只有具有正确资质的人才能担任特定职务。同样，注

册者或许可证持有者应确保只聘用具有必要能力的人。 

医学物理师 

2.128. 尽管国际劳工组织指出，从事临床实践的医学物理师可被视为卫生

专业人员[39]，但医学物理师作为卫生专业人员的一个专家群体并没有得到

很好的承认。在一些国家，在医学物理学方面的教育、培训和资格鉴定以及

取得能力方面有既定的程序，在大学进行医学物理学方面的学术培训（通常

是研究生课程），在医院或设施进行临床培训，最后对能力进行评定。在一

些国家，专业机构负责管理整个过程，学术部分由经核准的大学负责，临床

实习由经核准的医院或设施负责，能力评定由专业标准委员会负责。原子能

机构提供了关于医学物理师的教育、培训、资格和能力的更多细节[26、40－
43]。在医学物理专家的教育、培训和认证方面也有国家和地区的要求和指

导[44]。GSR Part 3[3]要求医学物理师专业化，因此，例如，仅在诊断放射



36 

学或图像引导介入程序方面有能力的医学物理师不能在放射治疗中扮演医

学物理师的角色，反之亦然。 

2.129. 如果国家不承认医学物理学是一个独特的卫生专业，或者没有教育

和培训医学物理师的基础设施，情况就会更加困难。在这两种情况下，该国

家的医学物理学基础设施可能很少。这一问题类似于第 2.124 段第二部分所

述的关于放射医生的问题。对寻求担任医学物理师的人的教育、培训、资格

和能力的评定仍应进行。无论教育过程如何，医学物理师的最后能力评定都

应针对特定专业进行，如 GSR Part 3[3]第 3.150 段的要求。 

放射药剂师 

2.130. 放射药剂师是卫生专业人员，通常是药剂师，它接受过额外的专门教

育和培训，并有能力配制和分配放射性药物。一些国家开设了放射药剂学研

究生课程。少数几个国家设有放射性药剂学专业机构，或者放射性药剂学可

以是国家核医学专业机构内的一个专业分组，也可以是药学专业机构的一

个分组。关于在放射药剂室工作人员的教育、培训、资格和能力的更多细节

见参考文献[45]。即使在没有正式基础设施的情况下，仍应对寻求担任放射

性药剂师的人的教育、培训、资格和能力进行评定。 

医疗辐射设施的其他卫生专业人员  

2.131. 其他卫生专业人员也参与了电离辐射的医疗用途。然而，应当区分对

患者辐射防护负有特定责任的人和（在辐射防护方面）只对职业辐射防护负

有责任的人。属于前一类的卫生专业人员，如果不是放射医生、医疗放射技

术人员、医学物理师或放射药剂师，仍应具有适当的专业（因为它适用于辐

射的特定用途）和相应的辐射防护和安全教育、培训、资格和能力。第 2.124
段、第 2.127 段、第 2.129 段和第 2.130 段为缺乏基础设施的国家的卫生专

业人员提供的指导将再次适用。 

2.132. 后一类卫生专业人员和从事电离辐射医疗用途的其他专业人员包括

专科护士（在心脏检查室或手术室工作）、专科医生（如麻醉师 14，为接受

介入手术的患者提供支持）、生物医学工程师、临床工程师和放射化学家，

直接或间接地为放射程序的进行提供支持。所有这些人都应接受正规的辐

 
14 有些国家也称麻醉学家。 
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射防护教育和培训。放射肿瘤学护士这种培训的一个例子在参考文献[46]给
出。 

转诊医生 

2.133. 转诊医生在为某一患者给予放射程序的正当性方面起着关键作用。

如果转诊医生对辐射防护和安全有充分的认识，并将其应用于电离辐射的

医疗用途，它或她将更有效地发挥这一作用。要求在辐射防护和安全框架下

开展这类教育和培训的正式程序很难落实。取而代之的是，可以采取一种更

普遍的办法，即将其作为普通医学学位的一部分来促进辐射防护和安全方

面的教育和培训，特别是在临床轮换开始时，或作为相应专业教育和培训计

划的一部分。 

辐射防护负责人 

2.134. 辐射防护负责人应主管与电离辐射的特定医疗用途有关的职业和公

众辐射防护方面的辐射防护和安全事项。辐射防护负责人的技术专长可以

来自不同的背景，通常是科学、工程或卫生方面。辐射防护负责人角色所需

的额外教育和培训将取决于医疗辐射设施的技术和实践的复杂性。在一些

设施中，辐射防护负责人可能领导一个小组，所有小组成员都应接受必要的

教育和培训。与其他卫生专业人员一样，在没有第三方承认程序的情况下，

监管机构应与相关专业机构（如果有的话）联络来制定标准，以便能够评定

寻求授权辐射防护负责人的人员。国际劳工组织承认辐射防护专家是“环境

和职业健康与卫生专业人员”[39]。 

供应商、安装、维护和保养人员  

2.135. 从事放射医疗设备和软件的供应、安装、维护、保养的工程师、技术

人员，应当具备相应的资质和能力。通常，他们的雇主会专门为这个角色对

他们进行培训。他们培训的另一个方面应该是辐射防护和安全领域，不仅是

他们自己的职业辐射防护和他们工作所在的医疗辐射设施工作人员的辐射

防护，而且他们还应该在他们所服务的医疗辐射设备和软件的类型方面对

患者辐射防护有很好的工作知识。对于后者，这特别包括了解设备或软件的

各种功能的辐射防护和安全影响，以及当这些功能经过调整或修改时，这种

影响如何变化。世界各地对维护工程师和技术人员的监管各不相同。在有些
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国家，进行维护可能需要许可证，而取得许可证的先决条件是这些工程师或

技术人员接受过适当的辐射防护和安全培训。 

保持能力 

2.136. 第 2.119－2.133 段就卫生专业人员的初始教育、培训、资格和能力

评定程序提供了指导。卫生专业人员应保持其核心能力，包括辐射防护和安

全，并应跟上辐射医疗用途的新发展。要达到这个目标，其中一个方法是通

过正规的继续医学教育或继续专业发展计划。在许多国家，专业机构负责管

理这类计划，专业能力资格认证的维持取决于对计划参与的满意度。注册

者、许可证持有者和监管机构可利用这些计划作为继续能力的证据。 

设备和软件方面的特定培训  

2.137. 特定培训应使用医疗放射设施中使用的实际医疗放射设备和软件进

行。这尤其适用于在放射程序期间直接使用设备和软件的放射医生和医疗

放射技术人员，以及医学物理师。他们应该了解设备和软件是如何工作的，

包括可用的选项和如何定制这些选项，以及他们对患者辐射防护的影响。在

安装新设备或软件以及进行重大修改时，应在医疗辐射设施内进行实践培

训（另见第 2.104 段和第 2.108 段）。从供应商方面来说，维护工程师、应用

专家和信息技术专家在为医疗辐射设施提供特定培训方面发挥作用。必须

确保以当地工作人员容易理解的方式提供设备和软件方面的培训。 

辐射防护和安全管理系统 

2.138. 辐射在医学上的应用只是医学实践的一个方面。GSR Part 3[3]辐射防

护和安全要求的适用应补充更广泛的一套要求，以确保良好的医疗实践。特

别是，医疗辐射设施 15 及其管理部门应确保辐射防护和安全要求与医疗设

施内其他提供保健服务的要求之间的互补性。这是通过适当的管理结构和

管理系统实现的。 

 
15 医疗辐射设施可以是一个“独立的”实体，如医疗成像中心，也可以是一个较大组织的一

部分，如医院。第 2.138－2.149 段关于管理系统的重点是医疗辐射设施一级，但如果医疗辐射设施

是一个较大组织的一部分，则医疗辐射设施的管理系统将是该较大组织管理系统的一部分。 
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2.139. GSR Part 3[3]要求 5 确立了辐射防护和安全有效地纳入某一组织的

总体管理系统的特定要求。在本“安全导则”中，这适用于医疗辐射设施。

GSR Part 3[3]第 2.47－2.52 段指出了关于管理系统的防护和安全要素的额

外详细要求，以促进安全文化并考虑到人的因素。原子能机构《安全标准丛

书》第 GSR Part 2 号《安全的领导和管理》[47]进一步详细规定了一般设施

和活动的要求，并在 GS-G-3.1[25]作了阐述。这些安全标准规定了质量管理

的要求，本“安全导则”将不作进一步讨论，只是强调对于辐射防护和安全

的有效管理需要医疗辐射设施最高管理层的承诺，包括提供所有必要的资

源。第 2.140－2.149 段中的指导仅限于管理系统中与辐射防护和安全有关

的几个特定组成部分。 

2.140. GSR Part 3[3]第 2.42 段和第 2.43 段指出了“防护和安全计划”的一

般要求，GSR Part 3[3]要求 24 具体规定了“辐射防护计划”下的职业照射

安排。此外，GSR Part 3[3]第 3.170－3.172 段指出了“医疗照射综合质量保

证计划”的要求。所有这三个计划都应成为医疗辐射设施总体管理系统的一

部分。关于职业照射的辐射防护计划和医疗照射的质量保证计划的详细指

导见第 3－5 部分。 

2.141. 应依据医疗辐射设施的规模成立委员会，以协助辐射防护及安全计

划适用的管理系统方面的实施。其中一个委员会可以是辐射安全委员会，其

职能是就安全操作和遵守辐射防护和安全监管要求提供咨询意见。委员会

成员应为高级职等，通常包括代表管理层的一名行政人员、一名放射医生、

一名医疗方射技术员、一名医学物理学家和一名辐射防护负责人。辐射防护

负责人应就辐射防护计划进行日常监督，并向辐射安全委员会报告。许可证

持有者应确保向辐射防护负责人提供监督计划所需的资源，并有权定期与

委员会联系。辐射防护负责人应能够直接与许可证持有者沟通，并在必要时

与监管机构沟通，例如在可能危及安全的违规情况下。 

2.142. 另一个委员会可以是质量保证委员会，负责监督医疗辐射设施内医

疗照射的质量保证计划。委员会将确定政策并为该计划提供指导，确保保存

适当的文件，并评审该计划的效力。辐射安全委员会和质量保证委员会有一

些共同的职能，特别是在医疗照射方面，每一个委员会的卫生专业人员的代

表性可能是相同的。应协调两个委员会的工作，以避免某些职能的重复或无

意遗漏。 
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2.143. 管理系统应促进不断改进，这意味着工作人员承诺努力不断改进电

离辐射的医疗用途。作为持续改进过程的一部分，应系统地应用从操作经验

和从事故照射或未遂事件中确定的经验教训中得到的反馈。 

2.144. GSR Part 3[3]第 2.50 段指出医疗辐射设施“能够证明有效满足管理

系统中的防护和安全要求”。这将包括进行监控，以核实防护和安全要求的

遵守情况（GSR Part 3[3]要求 14 及第 3.37 段和第 3.38 段）。 

2.145. GSR Part 3[3]许多部分要求保存记录，并根据需要提供记录。医疗辐

射设施的管理系统应提供这类记录保存和查阅。有关应提供的内容的详细

信息，见第 3－5 部分。 

2.146. 数字信息系统正变得越来越可用，以向医疗辐射设施的管理系统提供

各种支助功能，包括处理关于放射程序的请求、安排放射程序、跟踪患者以

及处理、存储和传送与患者有关的信息。此外，数字信息系统可用于观看成

像研究和获得研究解释的报告。具有这些功能中的一些或全部的系统的示例

包括图像存档和通信系统（PACSs）、放射信息系统（RISs）、HISs、电子健

康记录（EHRs）和任何其他商业上可获得的剂量管理系统。这些系统应该独

立运行，但它们也可以相互连接。成像设备和其他医疗放射设备可以通过计

算机网络互连，并且可以根据诸如传输控制协议/因特网协议（TCP/IP 或因

特网协议套件）、医学数字成像和通信（DICOM） 16、健康水平 7（HL7）17 
和集成保健企业（IHE） 18 的标准来交换信息。这些信息系统很复杂，用

户应确保他们得到熟练的实施和支持。数字信息系统如果使用得当，可对医

用电离辐射的辐射防护和安全实践产生积极影响。例如，使用这些系统可以

帮助避免不必要或不适当的研究和重复研究的执行，使患者信息对多个用

户可用。此外，连接的数字系统应最大限度地减少多个手动数据输入的需

要，及其相关的风险，如在放射治疗中。这些系统还可以帮助监控患者和图

像接收器的剂量，并监控图像的再摄取；来自这种监控的信息有助于成像程

序的防护和安全最优化。 

 
16 见 http://dicom.nema.org 

17 见 www.hl7.org 

18 见 www.ihe.net 
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2.147. 这类数字信息系统及其使用程序的设计应防止数据丢失，因为在医

疗辐射设施的情况下，数据丢失可能会损害辐射防护和安全，例如，需要反

复检查。医疗辐射设施有责任满足有关国家当局对保存、安保、隐私和检索

记录的要求。 

2.148. 管理系统应包括一个评审周期。审核和评审的一般原则已经良好地

确立（见 GS-G-3.1[25]和 GSR Part 2[47]）。对于医疗辐射设施，一个可能的

工具是临床审核。临床审核可被视为对临床治疗质量的系统和关键的分析，

包括用于诊断和治疗的程序、资源的相关使用以及对患者治疗结果和生活

质量的影响。临床审核的重点不是严格的辐射防护和安全，而是评定医疗机

构提供的医疗服务的质量和效果，最终评定患者的健康状况。这应包括医用

电离辐射的辐射防护和安全方面，重要的是，应将这些方面纳入医疗实践，

确保实现共同目标。因此，虽然 GSR Part 3[3]不需要进行临床审核，但其使

用可以被视为既满足了辐射防护和安全，又满足了医疗辐射设施管理系统

的医疗方面的要求。参考文献[48－50]给出了更详细的临床审核导则。 

2.149. 在医疗照射方面，GSR Part 3[3]要求进行放射学评审，这应纳入医疗

辐射设施的管理系统（见 GSR Part 3[3]第 3.182 段）。最简单地说，放射学评

审包括调查和严格评审医疗辐射设施正在进行的放射程序的辐射防护和安

全的正当性和最优化要求目前的实际应用情况。放射学评审至少涉及放射

医生、医疗放射技术人员和医疗辐射设施的医学物理师。 

安全评定 

2.150. 就电离辐射的医疗用途而言，安全评定是指对医疗辐射设施的辐射

防护和安全的所有相关方面进行的评定，包括设施的选址、设计和运行。安

全评定可以在设施投入运行之前进行，也可以在考虑对操作上进行重大改

变时进行。如第 2.70 段指出，监管机构有责任确定安全评定的要求，并在

提交安全评定后，在授予授权之前对其进行评审和评定（见 GSR Part 3[3]要
求 13 和第 3.29 段）。 

2.151. GSR Part 3[3]第 3.30－3.35 段指出了安全评定应包括的内容、注册者

或许可证持有者应考虑的内容、安全评定的文件记录和在管理系统中的位

置，以及何时对安全评定进行进一步评审的要求。原子能机构《安全标准丛

书》GSR Part 4（Rev.1）《设施和活动安全评定》[51]对（所有设施和活动的）
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安全评定提出了更详细的要求。对于医疗辐射设施，安全评定不仅应包括职

业和公众照射，还应包括医疗照射以及意外或事故医疗照射的可能性。 

2.152. GSR Part 3[3]规定了两种类型的安全评定：对于实践或源的一般安全

评定和特定安全评定。对于在设计上具有高度一致性源的类型，一般的安全

评定通常是足够的。在其他情况下，通常需要进行特定安全评定；然而，如

果已经对源进行了一般安全评定，则特定安全评定不需要包括一般安全评

定所涵盖的那些方面。电离辐射医疗用途的安全评定的复杂程度各不相同，

但即使对源本身进行一般安全评定，但将其置于医疗辐射设施内几乎总是

需要某种形式的特定安全评定。如果监管机构制定一套供医疗辐射设施使

用的模板，用于对电离辐射医疗用途的各种方式和专业进行安全评定[13、
51]，那将是非常有用的。 

2.153. GSR Part 3[3]要求在对计划中的新设施或对现有设施的计划修改进

行安全评定时考虑潜在的辐射照射。潜在辐射照射是指可能发生的、但可能

由事故或可能发生的事件或一系列事件造成的预计辐射照射。如 GSR Part 
3[3]要求 15 规定：“注册者和许可证持有者……应采取一切实际可行的措施

防止事故，并缓解确实发生事故的后果。” 

2.154. GSR Part 3[3]第 3.43 段指出： 

“如果安全评定显示有理由可能出现影响工作人员或公众成员的应急

事故，注册者或者许可证持有者应当制定人员和环境保护应急预案。

作为该应急计划的一部分，注册者或许可证持有者应包括迅速确定紧

急情况的安排，并确定应急响应的适当级别……”。 

在医疗环境中可能导致应急的情况是，由于技术故障、人为错误、核安保事

件或火灾和地震等常规紧急情况而失去对源的控制。关于应急准备和响应

的更详细的要求和指导见 GSR Part 7[7]、GSG-2[8]和 GS-G-2.1[9]。 



43 

3.  诊断放射学和图像引导介入程序中辐射防护 
和安全的特定建议 

概述 

3.1. 本部分包括放射照相和透视诊断程序、图像引导的介入程序以及作

为放射治疗或核医学过程一部分的使用 X 射线辐射的成像研究。这些放射

程序通常在固定地点的设施中进行，但也可以在流动设施中进行。 

3.2. 放射照相程序的目的是在二维、三维或四维对特定器官或组织进行

成像或定量，包括普通 X 线摄影、CT、锥形束计算机断层扫描、乳房 X 线

摄影、体层摄影术、牙科 X 线摄影（口腔内、全景和锥形束计算机断层扫

描）和骨密度测量（DXA）。 

3.3. 透视诊断程序的目的是提供一个系统或器官的解剖和病理实时评

定。例如包括心脏、胃肠、泌尿和妇科检查。 

3.4. 在图像引导的介入程序过程中，透视（主要）或 CT 被用作成像工

具，以促进血管和非血管疾病的诊断和治疗。血管手术的实例包括冠状动脉

造影或血管成形术、子宫动脉栓塞术、主动脉瓣植入和主动脉内膜移植。常

见的非血管性操作包括，例如，胆道引流或支架植入，以及将细胞抑制剂注

射到肝脏中。透视引导下的术中操作包括，例如，髓内钉和椎体成形术。一

些图像引导的介入操作涉及使用密封或非密封的辐射源，例如冠状动脉内

的放射治疗，以防止冠状动脉再狭窄。 

3.5. 第 2 部分中广泛使用的通用术语医疗放射设施是指进行放射程序的

任何医疗设施。在第 3 部分中，较狭义的放射设施用于涵盖执行诊断放射

学和/或图像引导介入程序的任何医疗放射设施。放射学设施包括：医院或

医疗中心的传统放射科；独立的 X 射线成像设备；独立或作为较大实体一

部分的介入心脏病学（或其他专科）部门、单位或设施；还有牙科诊所。 

3.6. 除其他外，取决于国家法律和法规，不同的卫生专业人员可以在放射

诊断和影像引导的介入程序中担任放射医生的角色（见第 2.90 段）。他们通

常包括放射科医生、心脏病科医生、矫形外科医生、神经外科医生、整形外

科医生、血管外科医生、胃肠科医生、泌尿科医生、呼吸科和其他专科内科

医生和外科医生、牙科医生、脊椎指压治疗师、骨科医生和足科医生。 
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3.7. 如第 2.92 段所述，“医疗辐射技术员”一词在 GSR Part 3[3]和本“安

全导则”中被用作一个通用术语，指在不同国家以若干不同术语为人所知的

卫生专业人员；这些术语包括放射技师、放射技术员和其他人员。显然，每

个国家将在自己的管辖范围内使用自己的术语。 

3.8. 本“安全导则”第 2 部分提供了关于辐射医疗用途的辐射防护和安

全框架的一般指导，包括功能和责任、教育、培训、资格和能力以及防护和

安全管理系统。本部分导则与诊断放射学和影像引导介入程序相关，必要时

应参考第 2 部分。 

医疗辐射设施和医疗放射设备的安全 

放射学设施 

固定设施：X 光室设计 

3.9. GSR Part 3[3]第 3.51 段指出了在选择使用辐射发生器的地点时应满

足的广泛要求，这些要求与放射设施的设计有关。最好在设施设计阶段（如

X 光室和其他相关房间）就纳入辐射防护和安全功能作出规定。选址和布局

应考虑到放射程序的类型、工作量和患者流程，既包括放射学设施内的放射

程序，也包括在放射学设施属于较大医院或医疗中心的情况下，在设施的其

他科室内的放射程序、工作量和患者流程。参考文献[52－55]给出了建立诊

断放射学和介入放射学设施的指导。 

3.10. 在设计中应将与剂量减少有关的三个因素（时间、距离和屏蔽）结合

起来，以优化职业辐射防护和公众辐射防护。较大的房间是最好的，以方便

手推床上的患者。同时，它们使患者定位更容易，并便于设备和患者在操作

过程中的移动，在透视和图像引导介入手术中，这有助于减少时间和曝光。

较大的房间还将减少（由于散射和泄漏）可能到达工作人员占用的区域和公

共场所的次级放射性水平，通常会降低所需的屏蔽水平。 

3.11. 屏蔽要求应符合任何国家的要求，并根据预计的患者工作量和将要

进行的检查类型满足实践要求。当房间的预期用途发生变化、X 光设备升

级、基础程序或患者工作量发生变化或周围房间占用情况发生变化时，应进

行进一步评定。 
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3.12. 在设计阶段，应考虑使用结构和辅助防护屏障来提供屏蔽。在使用工

作人员靠近患者工作的荧光透视的病房中，如图像引导的介入手术室，应设

置天花板安装的防护屏和桌子安装的铅帘。为图像引导介入程序提供的这

些辅助防护屏障应成为初始设施计划的一部分，并应设计成不干扰医疗程

序（如无菌要求）。屏蔽墙应至少 2 米高，墙壁或门内的任何门和观察窗应

至少具有与它们所在的屏蔽墙或屏障的最低屏蔽规格相同的铅当量。当 X
射线装置正下方和上方的房间被占用时，应适当考虑提供地板和天花板屏

蔽。屏蔽中的所有穿透和接合处的布置应使它们在屏蔽辐射方面同样有效。

有关结构屏蔽的更多细节见第 3.18－3.24 段。 

3.13. 放射照相、乳房 X 线摄影、CT 和透视室的一般安全特征包括： 

(a) 应在控制台上放置一个屏障，以保护工作人员，使他们在控制台上时

不需要穿防护服。这在乳房 X 线摄影中尤其重要，这里墙壁、天花板

和地板上的结构屏蔽可能被认为是不必要的； 

(b) 在放射照相术中，在房间设计中应考虑到 X 射线束的所有可能的预期

方向，以便 X 射线束不能指向任何未被屏蔽的区域，这可能导致在该

区域接收到潜在的不可接受的剂量； 

(c) 门应为二次辐射提供防护屏蔽，并应在 X 射线束开启时关闭。在放射

照相中，X 射线室的设计应避免 X 射线束直接入射到进入的门上； 

(d) 在 X 射线诊断过程中，医疗放射技术人员应能够随时清晰地观察并与

患者进行沟通。 

3.14. 应在控制区和监督区的入口处使用标志和警示灯，最好是与眼睛齐

平的标志和警示灯，以防止无意中进入（另见关于出入控制的第 3.279 段和

第 3.280 段）。对于控制区，GSR Part 3[3]第 3.90(c)段指出使用国际标准化组

织（ISO）建议的基本电离放射性符号[56]。这些标志应该是清楚的，容易

理解的。在控制区或监督区内产生辐射时，应酌情启动警示灯，如照明或闪

烁标志。门机联锁不适用于 X 射线诊断放射程序，因为如果 X 射线束停止，

可能必须重复医疗程序。 

3.15. 应提供稳定的电源。应急柴油发电机可能不够稳定，无法为 CT 或介

入放射套装提供动力，因此不应依赖。应安装不间断电源或备用电池系统，

以便在停电时捕获活动信息，并以受控方式关闭所有软件。服务器应设置为

在电源中断时自动关闭。 
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3.16. 设施的设计应包括一个空调系统，足以将检查室（有时是配备计算机

设备和检测器的区域）的温度维持在设备制造商规定的参数范围内，但应符

合温度和湿度方面的健康和安全要求。 

移动设施 

3.17. 在没有固定设施的地区，乳房 X 线摄影和 CT 箱式车是常用的。也

可通过移动设施提供其他方式。移动设施的一般安全特征包括： 

(a) 应建设移动设施，以便主要通过屏蔽（在使用过程中的所有相关方向）

来优化防护，因为通过距离提供防护往往是有限的，照射时间取决于

正在进行的程序； 

(b) 应提供连接可靠的适当电源； 

(c) 移动设施的入口应在移动设施人员的控制下； 

(d) 如有候诊区，应适当加以遮蔽，以提供与公众照射限值相符的防护水

平。移动乳房 X 线摄影设施的候诊区很常见，但移动 CT 设施的候诊

区不常见； 

(e) 为了方便成像程序，包括患者流动，移动 CT 设施通常在医院或诊所附

近运行，从那里可以取水和电，患者可以使用厕所、候诊室和更衣室，

并可以进入医生办公室。类似地，移动乳房 X 线摄影设施也可以利用

医院或诊所设施。 

屏蔽计算 

3.18. 参考文献[57、58]给出了两种广泛使用的屏蔽计算方法，但也有其他

方法可用（例如，见参考文献[55、59]），以及 WHIS－RAD X 射线单元 19 
[60]特定屏蔽计算。通过约束优化过程（即，选择与源相关的剂量约束）导

出占用区域中的标称设计剂量，条件是来自所有相关源的每个个体剂量远

低于居留于待屏蔽区域的人的剂量限值。标称设计剂量是在设计计算和评

价个体防护屏障时，在屏障以外的参考点使用的空气比释动能水平。屏蔽的

规格是根据屏蔽所需提供的衰减来计算的，以确保符合标称设计剂量。 

 
19 世界卫生成像系统是按照世界卫生组织为发展中国家制定的规格制造的通用 X 光设备。 
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3.19. 屏蔽厚度是根据所需的衰减因子得出的，该衰减因子是为了将工作

人员和公众在没有屏蔽的情况下所受到的剂量减少到一个被认为是可接受

的剂量值。这一标称设计剂量应通过优化过程得出： 

(a) 在没有屏蔽的情况下受到的剂量是通过使用工作量值、给定射束方向

的使用系数（在该方向发射的辐射总量中所占的比例）和居留因子（由

于个人在某一地点所花费的时间而实际影响该地点个人的总照射量中

所占的比例）来计算的。对于二次屏蔽，由于散射和漏射总是在各个方

向上传播，因此使用因子总是 1。如果使用列表数字，则应注意这些数

字应反映设施的实际使用情况，而不是通用的国家设想情况。应将实

践中可能发生的变化和工作量的增加作为计算的一部分加以考虑； 

(b) 一旦知道在没有屏蔽的情况下可接受的剂量，就应计算衰减，以将这

一剂量减少到符合国家法规并可被视为最优防护的设计水平；也就是

说，低于这个剂量，屏蔽的额外成本和努力去避免的剂量就没有正当

性。这可能需要连续计算以确定该水平位于何处。 

3.20. 在应用屏蔽方法优化职业和公众辐射防护时，需要考虑许多因素，这

些因素可以极大地影响屏蔽规格的最终结果。这些决定可能基于保守的假

设，这些假设加在一起可能导致过分保守的屏蔽规格。应尽可能使用切合实

际的假设，并考虑到今后在使用上的一些变化。应确保屏蔽规格的充分性，

因为建筑物完工后的纠正措施总是困难和昂贵的。此外，用于提供屏蔽的建

筑材料很可能以特定的不连续的厚度或密度提供，并且这可以用于提供超

过计算的屏蔽值的安全限值。如果要使用铅以外的材料，列表值应仅用于与

所考虑的材料（就其化学成分、密度和均匀性而言）尽可能匹配的材料。以

下是一些假设，每种假设都会导致屏蔽规格中的保守性： 

(a) 对于主要屏障，不考虑患者和图像受体的衰减； 

(b) 工作量、使用率和居留因子被高估； 

(c) 工作人员总是呆在房间最大照射的地方； 

(d) 距离总是最小的可能； 

(e) 泄漏辐射始终是最大的； 

(f) 高估了用于计算散射辐射野的大小； 

(g) 通常考虑材料的衰减以获得最大的光束质量； 
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(h) 计算的空气比释动能的数值（单位为毫戈瑞直接与剂量限值或剂量约

束（单位为毫希沃特）进行比较，后者是以有效剂量的形式给出的。然

而，考虑到诊断和介入放射学中使用的射束质量在体内的剂量分布，

对人员或公众的实际有效剂量大大低于空气比释动能。 

3.21. 应特别注意混合成像系统，其中应计算每种模式的屏蔽，并酌情加以

组合[54、61、62]（另见第 4.32－4.35 段）。 

3.22. 在设计阶段应考虑确保对辐射敏感的设备和消耗品，例如计算机放

射照相术（CR）暗盒和 X 光胶片得到适当的屏蔽。如果使用暗室的胶片处

理可能需要额外的屏蔽，以防止胶片雾化。 

3.23. 屏蔽规格，包括计算，应由医学物理师或合格的辐射防护专家执行。

在一些国家，可能要求在任何施工之前将屏蔽计划提交监管机构评审或核

准（另见第 2.74 段）。 

3.24. 最好在施工过程中，当然在房间投入临床使用之前，以及类似的任何

未来结构修改之后，应核实屏蔽层的充分性。显然，应满足监管机构的要求

（第 2.74 段）。 

展示和判读（阅片）室设计 

3.25. 为方便放射学医生判读，图像应在为此专门设计的房间内展示。应确

保观察室内的环境光线较弱（另见第 3.45 段和第 3.46 段，关于图像显示设

备和观察盒）。 

3.26. 配备数字图像观察工作站的观察室应符合人体工程学设计，以便于

图像处理和操作，从而能够准确地进行报告。工作站的观察监视器应符合适

用标准（见第 3.46 段）。 

医疗放射设备、软件和辅助设备  

3.27. 本小节考虑用于诊断放射学和图像引导介入程序的医疗放射设备，

包括其软件，包括放射摄影术、荧光透视和血管造影术、CT、锥形束计算

机断层扫描、乳房 X 线摄影术、牙科放射学、骨矿物密度测定（如 DXA）

和断层摄影术（包括断层合成术）。它也适用于基于 X 射线的混合成像方式，

包括 PET-CT、单光子发射计算机断层扫描（SPECT）-CT 和 PET-乳房 X 线
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摄影术，以及基于 X 射线的图像引导放射治疗（IGRT）系统。其中一些设

备可用于核医学设施或放射治疗设施，而不是放射学设施。 

3.28. GSR Part 3[3]第 3.49 段和第 3.162 段指出了对医疗放射设备及其软

件的要求。国际电工委员会（IEC）公布了适用于医疗放射设备的国际标准。

与 X 射线成像有关的现行国际电工委员会标准包括参考文献[63－103]（与

混合成像的放射性药物成分有关的标准，见第 4.41 段）。它建议访问国际电

工委员会网站以查看最新的标准列表。国际标准化组织出版适用于医疗放

射设备的国际标准。建议访问国际标准化组织网站以查看最新的标准列表。 

3.29. 由于许可证持有者须对所使用的医疗放射设备的辐射安全负责，它

们应订立采购规格，包括符合国际电工委员会和国际标准化组织的有关国

际标准或同等国家标准的条件。在一些国家，可能有一个负责医疗设备的机

构或类似的组织，对特定品牌和型号的医疗放射设备进行型式认证。 

3.30. 不懂或不太懂制造商原始语言的工作人员可使用医疗放射设备操作

控制台上的显示器、量规和说明以及随附的说明和安全手册。在这种情况

下，所附文件应符合国际电工委员会和国际标准化组织标准，并应翻译成当

地语言或当地工作人员可接受的语言。软件的设计应使其能够容易地转换

成当地语言，从而产生工作人员能够理解的显示、符号和指令。翻译应遵守

质量保证程序，以确保正确理解并避免操作错误。这同样适用于对原语言理

解不足的维护和保养工程师和技术员使用的维护和保养手册和说明（另见

第 2.104 段和第 2.137 段）。 

3.31. 所有医疗放射设备应默认配备所有适当的辐射防护工具，而不是可

选的附加工具。这既适用于患者辐射防护，也适用于职业辐射防护（另见第

2.105 段）。 

医用放射设备的设计特点 

3.32. 为了患者防护操作的最优化，医疗放射设备的设计应使其性能始终

是可重复的、准确的和可预测的，并具有便于有关人员满足 GSR Part 3[3]第
3.163 (b) 段指出的特点，即它提供“适当的技术和参数，以提供满足放射

程序的临床目的所必需的最低限度的患者医疗照射，同时考虑到可接受的

图像质量的相关规范……”。许多设计特征有助于医疗放射设备的性能，在

购买这类设备时应加以考虑（见第 3.33－3.41 段）。参考文献[67－74、76、
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78－83、98－108]进一步详细介绍了用于诊断放射学和图像引导介入程序的

医疗放射设备的设计特点和性能标准（另见关于质量保证和验收试验的第

3.232－3.246 段，特别是第 3.236 段）。 

3.33. 用于诊断放射学和图像引导介入程序的医疗放射设备的一般设计特

征应包括以下内容： 

(a) 立即检测系统单个部件的任何故障的手段，该故障可能导致患者无意

中照射不足或过度照射，或工作人员照射，从而将任何意外或事故医

疗照射的风险降至最低； 

(b) 尽量减少人为错误的频率及其对意外或事故医疗照射的影响的手段； 

(c) 最大限度地减少意外或事故医疗照射可能性的硬件和软件控制； 

(d) 辐射发生器的操作参数，如产生管电位、过滤、焦斑位置和大小、源到

图像接收器的距离、场大小指示以及管电流和时间或其乘积，这些参

数清楚而准确地显示出来； 

(e) 辐射束控制机制，包括在束开启时以故障安全方式（视觉和/或听觉）

清楚指示的装置； 

(f) 带有固有和附加过滤的 X 射线管，足以去除 X 射线束中不提供诊断信

息的低能量成分； 

(g) 准直装置限定辐射束；在光束光圈的情况下，光野应与辐射野对齐； 

(h) 除了乳房 X 线摄影、牙科 X 光和 CT 设备外，诊断和介入 X 光设备配

有连续可调光束准直装置。这样的设备允许操作员 20 将被成像的区域

限制为所选图像接收器的大小或感兴趣区域的大小，以较小者为准； 

(i) 当提供预设规程时，技术因素是充分培训的人员容易接近的和可修改

的； 

(j) X 射线管的设计，使辐射泄漏保持在正当可达到的低水平，在离焦点

1 米处测量，每小时不超过 1 毫戈瑞，并低于国际标准或地方法规规定

的最高水平。 

3.34. 用于放射照相术的医疗放射设备的特定设计特征应包括以下内容： 

 
20 本部分一般使用“操作员”一词。操作员通常是医疗放射技术人员，但有时也可能是放射

医生。 
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(a) 向自动曝光控制（AEC）探测器提供在预设时间、管电流－曝光时间乘

积或剂量之后或在“死人”手开关松开时自动终止辐照的装置； 

(b) 在可行的情况下，将自动曝光控制系统纳入射线照相装置。这样的自

动曝光控制系统应该能够补偿能量依赖性、患者厚度和剂量率，用于

临床成像条件的预期范围，并且应该适合所使用的图像接收器的类型，

无论是胶片屏幕还是数字图像接收器； 

(c) 空气比释动能面积乘积和/或入射空气比释动能的指示或显示。 

3.35. 用于牙科放射照相术的医疗放射设备的特定设计特征应包括以下内

容： 

(a) 最小管电位为 60 kVp； 

(b) 对于口腔内牙科系统，开放端（优选矩形）准直器提供至少 20 厘米的

聚焦到皮肤的距离和如果是矩形则在准直器端部处不大于 4 厘米×5
厘米或如果是圆柱形则在直径上不大于 6 厘米的视野大小，并且视野

大小受图像接收器尺寸的限制； 

(c) 对于全景牙科系统，通过编程的视野大小修整和“儿童成像模式”将视

野大小限制在诊断所需的区域内； 

(d) 对于牙科锥形束计算机断层扫描，可调节 X 射线管电位和管电流－曝

光时间乘积，以及体积大小和体素大小的选择。 

3.36. 用于 CT 的医疗放射设备的特定设计特征应包括以下内容： 

(a) 控制台显示直接影响图像采集的所有 CT 参数（这些参数可以显示在

多个屏幕上）； 

(b) 控制台显示估计容积 CT 空气比释动能指数和 CT 空气比释动能－长

度乘积，用于程序或图像采集； 

(c) 如果照射系数设置过高（通常以容积 CT 空气比释动能指数和/或 CT
空气比释动能－长度乘积表示），操作员应提高警惕； 

(d) 用于剂量调制（旋转和 z 轴）的装置，以及用于选择噪声指数或等效

物的装置； 

(e) 射束宽度和间距的综合范围以及其他辅助设备（如动态准直），以确保

CT 中的“超量程”尽可能低，这是通过促进射束宽度和间距的适当选

择来实现的，以限制患者剂量，同时保持诊断图像质量； 
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(f) 在不损害图像质量的情况下导致剂量减少的重建算法，例如迭代重建

算法； 

(g) 可选的管电位、管电流－曝光时间乘积和滤波器范围，有助于计划的

最优化，特别是针对儿童。 

3.37. 用于乳房 X 线摄影术的医疗放射设备（数字系统和胶片屏幕系统）

的特定设计特征应包括以下内容： 

(a) 各种阳极和过滤器组合； 

(b) 压缩和固定能力； 

(c) 放大视图； 

(d) 在控制台上显示剂量指数，例如入射空气比释动能或平均腺体剂量； 

(e) 一个或多个图像接收器，以适应所有乳房大小。 

3.38. 用于透视检查的医疗放射设备的特定设计特征应包括以下内容： 

(a) 提供一种只有在持续按下 X 射线管时才给 X 射线管通电的装置（如曝

光脚开关或“死人”开关）； 

(b) 运行时间、空气比释动能－面积乘积和累积参考空气比释动能的指示

或显示（在控制台上和监视器上）； 

(c) 自动亮度控制（ABC）或自动剂量率控制（ADRC）； 

(d) 脉冲透视和脉冲图像采集模式； 

(e) 捕获并显示最后获取的帧（最后图像保持）； 

(f) 联锁装置，其防止当图像检测器从成像链移除时 X 射线束的无意通电； 

(g) 两个病例之间使曝光脚开关无效的能力； 

(h) 提供在预设时间间隔（通常为 5 分钟）结束时发出可听到的的计时器

和警报。 

3.39. 除第 3.38 段所列者外。用于图像引导介入程序的医疗放射设备的设

计特征应包括以下内容： 

(a) 具有高热容量的 X 射线管，能够在高管电流和短时间内工作； 

(b) 辐射发生器，其容量至少为 80 千瓦； 
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(c) 具有大动态管电流和管电位范围的辐射发生器（以最小化适应患者衰

减差异所需的脉冲宽度）； 

(d) 儿科工作： 

— 辐射发生器，其支撑具有至少三个焦点的 X 射线管； 

— 可移动的防散射栅格； 

— 一种图像采集帧速率，可扩展到每秒至少 60 帧，适合儿童。 

(e) 实时显示空气比释动能－面积乘积和累积参考空气比释动能； 

(f) 允许不同视野（放大倍数）以提高空间分辨率的成像检测器； 

(g) 自动准直； 

(h) 包括圆形和椭圆形快门的双形准直器，用于修改沿心脏轮廓的准直场； 

(i) 根据患者衰减应用的 X 射线束中的系统特定可变过滤（通常作为自动

剂量率控制系统的一部分）； 

(j) 每脉冲可选剂量和每秒可选脉冲数； 

(k) 楔形滤光片，自动移入视野，在没有组织因而不需要成像的区域衰减

光束； 

(l) 在“最后图像保持”时操纵光圈的可能方法； 

(m) 上次获取的图像运行的自动显示选项； 

(n) 以数字格式在剂量报告中显示和记录以下参数： 

— 参考空气比释动能率； 

— 累积参考空气比释动能； 

— 累积空气比释动能－面积乘积； 

— 透视累积时间； 

— 图像采集的累积数量（采集运行和每次运行的帧数）； 

— 积分的参考空气比释动能； 

— 数字减影血管造影术的选择； 

— 路径测绘，这是一种技术，用于导航导管或导线在血管内操作。 

3.40. 所有数字医疗放射设备应具备以下附加功能： 
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(a) 实时剂量显示和病例结束剂量报告（辐射剂量结构化报告、医学数字

成像和通信对象），包括导出用于诊断参考水平和个体患者剂量计算的

剂量度量； 

(b) 连接到放射信息系统和图片归档和通信系统。 

3.41. 对于用于对儿童进行诊断和介入放射程序的医疗放射学设备，应该

有额外的设计特征，既便于对可能不合作的患者进行成功的放射程序，又适

合对非常小的患者进行成像。这些特点包括： 

(a) 射线照相曝光时间极短的能力； 

(b) 专门设计的自动曝光控制系统； 

(c) 为荧光透视和图像引导介入程序中的自动亮度和/或剂量率控制系统

提供“儿科模式”； 

(d) 儿科 CT 检查计划； 

(e) 用于牙科全景和锥形束计算机断层扫描设备的儿童成像模式。 

其他设备 

3.42. 对于使用胶片作为图像接收器的放射学设施，胶片处理在确保医疗

曝光产生可接受的诊断图像方面起着关键作用。胶片自动冲洗机应符合适

当的标准。基于胶片屏幕的乳房 X 线摄影应配备专用胶片处理器，并延长

处理周期。如果进行人工处理，应使用专门设计的显影剂、定影剂和洗涤槽，

处理时间根据显影剂温度而定。冲洗用暗室光密闭性应符合有关的国际和

国家标准，应适当配备滤过的安全光，与正在使用的胶片一致。参考文献

[79、109－114]给出了进一步的细节。 

3.43. 对于胶片是读取图像的介质（例如打印的数字图像）的放射学设施，

打印过程在确保医疗照射产生诊断图像方面起着关键作用。打印机的分辨

率不应低于检测器的分辨率，以便最终图像的图像质量不受限制或损害。 

3.44. 影像接收器（胶片－屏幕、用于 CR 的荧光板或用于数字放射照相

（DR）的平面探测器）的特性应适合于诊断成像任务。例如，乳房成像需要

高分辨率，儿科成像需要高灵敏度的探测器。 

3.45. 用于阅片的视图框应具有足够均匀的亮度，以便于诊断，并且视图框

的颜色应通过整套视图框进行匹配。应提供限制放射照相照明面积的方法
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（面罩），以避免眩光。用于乳房 X 光摄影的视图框应具有较高的亮度。参考

文献[109－114]提供了详细的指导意见（关于展示室和判读室的指导意见，

见第 3.25 段和第 3.26 段）。 

3.46. 用于数字图像显示的所有设备应符合适当的国际和国家标准，例如

满足参考文献[115]性能技术指标。 

维护保养 

3.47. GSR Part 3[3]第 3.15(i)段和第 3.41 段指出了维护要求，以确保源在

其整个寿命期内满足防护和安全的设计要求，并在正当可行的范围内防止

事故的发生。注册者或许可证持有者须确保在有需要时进行足够的保养（预

防性保养及纠正性保养），或通过适当的硬件及软件升级，以确保医疗放射

设备保持其使用寿命的图像质量、辐射防护和安全的设计规格。因此，注册

者或许可证持有者应在初始运行前并在持续的基础上与制造商或安装商建

立必要的安排和协调。 

3.48. 所有维护程序都应包括在全面的质量保证计划中，并应按照设备制

造商和有关专业机构建议的频率进行。维护应包括一份报告，说明设备故

障、所做的工作、更换的部件和所作的调整，并应作为质量保证计划的一部

分予以归档。对每一项设备都应保存一份维护记录。这应包括关于用户发现

的任何缺陷（故障日志）、所采取的补救行动（临时修理和随后的修理）以

及设备重新投入临床使用前的试验结果的信息。 

3.49. 根据第 2.113 段提供的指导意见，在进行任何改造或维护后，负责维

护的人员应在设备返回临床使用前立即通知医疗辐射设施的许可证持有

者。负责使用设备的人员应与医疗物理学家、医疗辐射技术员和其他适当专

业人员一道，决定是否需要进行辐射防护方面的质量控制试验，包括图像质

量，以及是否需要修改规程。 

3.50. 医疗放射设备的电气安全和机械安全方面是维护计划的一个重要部

分，因为这些方面可能对辐射防护和安全产生直接或间接的影响。了解医疗

放射设备规格的授权人员应进行这项工作（另见第 2.112－2.114 段）。电气

和机械维护应包括在质量保证计划中，最好由医疗放射设备制造商或授权

代理商按照制造商建议的频率进行。提供的服务应包括一份书面报告，说明

调查结果。这些报告和后续纠正行动应作为质量保证计划的一部分存档。 
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职业辐射防护 

3.51. 在第 3.1－3.4 段指出的诊断成像程序中，职业照射个人通常是医疗

辐射技术员和放射医生（例如，包括放射科医生和牙科医生，操作 X 光机

的牙医）。在创伤中心，其他在使用便携式或固定式 X 光机时，包括 C 型臂

透视，必须在场的护士、急诊科医生和麻醉师等卫生专业人员，或在 CT 室

设备工作时必须在场的人员，也可被视为职业照射。 

3.52. 在图像引导的介入程序和手术期间，如第 3.4 段指出，职业照射个人

是实施介入的放射医生（包括但不限于放射科医生、心脏病科医生、血管外

科医生、矫形外科医生、神经外科医生、泌尿科医生、麻醉科医生、呼吸内

科医生和胃肠科医生）、医疗放射技术人员和在场的其他卫生专业人员以及

介入小组的成员，包括麻醉师、护士和监控患者生理参数的技术人员。一些

复杂而冗长的程序可能需要一个以上的介入操作者。 

3.53. 其他职业照射人员可能包括医学物理师、生物医学、临床和服务工程

师以及一些承包商，视其角色而定。 

3.54. 其他放射设施工作人员，如病房护士、专门从事非电离辐射成像方式

（超声波或磁共振成像（MRI））工作的成像工作人员、患者陪护、护理员、

助理、清洁工和其他服务提供人员，如其工作不需要辐射源或与其工作没有

直接关系的人员，必须得到与公众同等的防护水平，如 GSR Part 3[3]第 3.78
段所述。因此，第 3.277－3.280 段中的建议也适用于这些工作人员。应为这

些工作人员制定规则，特别是关于进入控制区和监督区的规则。 

3.55. 本小节包含诊断放射学和图像引导介入程序非常特定的导则。GSG-
7[23]提供了关于职业辐射防护的更一般和更全面的指导，包括关于辐射防

护计划、职业照射评定和剂量测定服务提供者的指导，适用于辐射使用的所

有领域（包括非医疗用途）。 

辐射防护计划下的安排  

区域分类 

3.56. 放射设施中的各个区域和房间应按照 GSR Part 3[3]第 3.88－3.92 段

的要求，分为控制区或监督区。没有这样指定的所有其他房间和区域都被视

为属于公共领域，这些区域的放射性水平应低到足以确保遵守公众照射剂
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量限值。第 3.57－3.59 段提供了一般性指导，预计被许可人对某一医疗辐

射设施的最后决定将以医学物理师、合格的辐射防护专家或辐射防护组织

的专家意见为基础。 

3.57. 所有 X 光室应指定为控制区；此外，在进行放射程序期间，使用移

动 X 光机的地区也可归类为控制区。开放式急诊室（即没有固定墙壁、使

用窗帘搭建隔间的区域），配有固定或移动 X 光机，在进行放射程序期间也

可归类为控制区。为了避免控制区范围的不确定性，在可能的情况下，边界

应是墙和门。 

3.58. 监督区域可能包括 X 光室周围的区域。放射科的典型设计包括两个

基本区域：一个是患者流通区，包括接诊室、候诊室和走廊，X 光室可以通

过更衣间进入；另一个供工作人员流通，包括暗室、胶片和工作站阅览室以

及内部走廊。大多数工作人员区可归类为监督区，这主要不是因为照射水

平，它可以保持在很低的水平，而是因为其他个人有可能无意中进入 X 光

室并受到照射而被归类为“缓冲区”。 

3.59. 控制台可以在 X 射线室内部，通过结构屏蔽隔开，或者在工作人员

区域的 X 射线室外部，具有 X 射线室的可视控制和患者语音联络。应限制

未经授权的人员进入控制台区域，以避免操作员分心，从而可能导致不必要

的或重复的照射。控制面板区域不在公共区域中，因此应将其分类为控制区

或监督区。 

地方规则和程序 

3.60. GSR Part 3[3]第 3.93 段指出了一系列预防措施，通过工程控制措施

提供防护和安全，包括结构化和辅助屏蔽、特定的物理屏障、标志和联锁，

并辅之以行政控制措施和个人防护装备。为此目的，如 GSR Part 3[3]第 3.94
段指出，任何放射设施都必须以书面形式制定当地规则和程序。其目的是确

保工作人员和其他人的防护和安全。这类地方规则和程序应包括在正常工

作和不寻常事件中尽量减少职业照射的措施。地方规则和程序还应涵盖个

人剂量计的佩戴、处理和存储，并应规定调查水平和确保随访行动（见第

3.104－3.129 段）。 
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3.61. 由于在放射设施中使用辐射的所有人员都需要了解和遵守地方规则

和程序，因此，在制定和评审这些地方规则和程序时，应让所有从事放射诊

断和影像引导介入程序的卫生专业人员的代表参与。 

3.62. 设备（硬件和软件）的操作方式应确保在任何时候都具有令人满意的

性能，包括要完成的任务以及辐射防护和安全。在这方面，制造商的操作手

册是一个重要的资源，但可能需要额外的程序。最后一套记录在案的操作程

序应得到放射学设施许可证持有者的核准，并应纳入设施的管理系统（见第

2.138－2.149 段）。 

3.63. 放射学设施的工作人员应了解他们从事辐射工作和操作所使用设备

的书面程序，包括安全特征，并应接受培训，定期复训，以便在出现问题时

采取行动。当新的医疗放射设备在放射设施中投入使用时，应进行额外的培

训。 

3.64. 许多地方规则和程序直接或间接涉及职业辐射防护、患者辐射防护

和公众辐射防护的某些或所有方面，并规定了成功的诊断检查或介入。第

3.65－3.88 段提出了应纳入放射学设施当地规则和程序的建议。他们被放在

关于职业辐射防护的这一部分中，因为工作人员必须遵守这些规定，但他们

对患者和公众的辐射防护也往往具有重要意义。 

3.65. 对于那些在照射期间不需要工作人员在室内的放射程序，所有在场

的工作人员都应将自己安置在适当的屏蔽区域。 

3.66. 一般而言，在放射程序进行中，职业照射工作人员不应握持或密切接

触患者。如果确实有必要进行这种握持或接触，则应将担任这一角色的人视

为患者的护理者或安慰者，并应向其提供第 3.247－3.251 段指出的适当辐

射防护。 

3.67. 应尽可能并在适当情况下使用固定装置（如 CT 头架），以最大限度

地减少患者、工作人员或护理者或安慰者的照射。患者的制动不应由工作人

员进行，如有可能，也不应由任何人进行。如果固定需要使用人，则应是同

意承担护理或安慰的患者亲属，并给予相应的辐射防护（见第 3.247－3.251
段）。 
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3.68. 对于普通放射照相术： 

(a) X 射线管不应指向控制台区域； 

(b) 鉴于患者是散射辐射源，应注意确保患者的位置尽可能远离控制台，

同时考虑到房间结构和附属，最好距离控制台超过 1 米。 

3.69. 对于移动放射照相： 

(a) 操作员应佩戴铅围裙，并应与患者保持尽可能大的距离（以最大限度

地减少散射辐射照射），同时仍保持对患者良好的视觉监督，并能够与

患者进行口头交流； 

(b) 其他职员（例如护士、医务人员及辅助人员）并不被视为职业照射工作

人员，因此应作为公众人员给予防护。这是通过确保这些人在照射期

间尽可能远离患者（通常至少 3 米）或在适当的屏障后面来实现的； 

(c) 在工作人员需要靠近患者的情况下，应穿戴防护围裙（例如，麻醉师对

通气患者或护士对病情不稳定的患者）； 

(d) 对于即将发生的照射，应发出口头警告； 

(e) 应考虑到附近的其他患者（另见关于公众辐射防护的第 3.276 段）。 

3.70. 在许多急诊科，天花板悬挂式 X 线设备为快速进行创伤放射照相提

供了一个多功能的环境。可通过以下方式提供适当的职业辐射防护： 

(a) 需靠近正在受照患者的工作人员应佩戴铅围裙； 

(b) 无论何时，主光束应尽可能远离工作人员和其他患者； 

(c) 工作人员在照射过程中应尽可能远离患者，同时仍应保持对患者良好

的视觉监督； 

(d) 在可能的情况下，应使用移动屏蔽； 

(e) 医用放射技术员应要求任何怀孕的工作人员（放射学工作人员除外）

在照射期间离开附近地区； 

(f) 对于即将发生的照射，应给予口头警告。 

3.71. 对于 CT，当工作人员在辐射照射过程中需要留在室内时，应采取额

外措施： 
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(a) 在 CT 介入的情况下，介入医生应使用适当的个人防护装备（防护围

裙、甲状腺罩和防护眼镜）。此外，应注意避免把手放入主射束，如果

发生这种情况，应立即通知介入人员； 

(b) 对于提供医疗支持的人员（如麻醉师），应佩戴防护围裙，人员应尽可

能远离机架，同时仍保持对患者的良好视觉监督。 

3.72. 对于诊断性透视程序，当工作人员需要在房间内时，应采取以下措

施： 

(a) 执行程序的工作人员应使用个人防护装备（防护围裙、甲状腺罩、防护

眼镜和手套）。此外，应注意避免将手放在主射束中，如果发生这种情

况，应立即通知透视医师； 

(b) 对于提供医疗支持的人员（如麻醉师），应穿戴防护围裙，并在辐射照

射过程中尽量远离患者。 

3.73. 对于使用移动式透视装置（C 臂系统）执行的放射程序，应采取以下

措施： 

(a) 执行程序的工作人员应使用个人防护装备（防护围裙、甲状腺罩、防护

眼镜和手套）。此外，应注意避免将手放在主射束中，如果发生这种情

况，应立即通知透视医师； 

(b) 只有必要的工作人员应该留在房间里。所有这些工作人员都被视为职

业照射工作人员； 

(c) 在工作人员需要靠近患者的情况下，应穿戴防护围裙（例如，麻醉师对

通气患者或护士对病情不稳定的患者）。怀孕的工作人员在任何时候都

不应担任这一角色。 

关于其他实用建议，包括 X 射线管定向和定位、移动屏蔽、技术参数选择，

见关于图像引导介入程序的第 3.79－3.87 段。 

3.74. 进行乳房 X 线摄影时，医学放射技师应站在乳房 X 线摄影装置的防

护屏障后面。 

3.75. 对于配备口腔内设备和全景设备的牙科设施，应采取以下措施： 

(a) 通常不需要个人防护装备。辐射防护是通过与患者的距离来提供的。

通常，建议距离至少为 2 米； 
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(b) 在曝光过程中，操作员不应握住图像接收器； 

(c) 手提式便携式口腔内 X 线摄影设备只应用于不切实际或医学上不能接

受的检查，例如将患者转送至固定单位或使用流动单位（例如护养院、

住宿护理设施或残疾；法医牙科；或在没有牙科设施的情况下在国外

进行军事行动）[116]。 

3.76. 锥形束计算机断层扫描用于一些牙科设施，应安置在经过相应设计

和屏蔽的房间内。曝光时，工作人员应位于控制台上的防护屏障后面。 

3.77. 对于骨密度测量，装置周围的放射性水平很低，在职业辐射防护方面

没有采取特定的预防措施。典型地，当机器运行时，操作者可以与患者一起

在房间中。操作员工作台的位置应与笔束至少相距 1 米，与扇束系统至少

相距 2 米。在扇束和锥束配置的情况下，或者如果无法容纳上述距离，则应

考虑使用防护屏。 

3.78. 关于怀孕工作人员和 18 岁以下者的地方规则应分别反映第 3.133－
3.135 段和第 3.136 段中提供的指导。 

图像引导的介入程序的特定局部规则和程序 

3.79. 在透视室或专用介入室中进行的图像引导介入程序往往很复杂，并

且是对可能病情严重或有生命危险的患者进行的。因此，该室内需要更多的

工作人员（例如介入医生、麻醉师、医疗放射技术人员、护士和其他专家）

来照顾患者的个人医疗需要。在介入治疗过程中，不仅会有更多的工作人员

受到照射，而且他们还可能站得离患者很近，因为患者散射辐射剂量率很

高。 

3.80. 介入手术需要专门设计的专用设备。患者附近的剂量率在患者的射

束射出侧较低。对于垂直定向，与具有床下图像接收器的床上 X 射线管相

比，具有床上图像接收器的床下 X 射线管在操作者的躯干和头部的区域中

具有较低水平的散射辐射。横向投影也存在类似的情况，最大散射辐射位于

患者的 X 射线管一侧。在可行的情况下，工作人员在进行侧向或斜向投射

时应始终站在患者的图像接收器一侧。 

3.81. 有一些简单的方法可以通过操作因素减少工作人员的照射，包括选

择站在房间里的位置。因为患者是散射辐射的主要来源，工作人员在发生照
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射时应尽量远离患者，以减少工作人员的照射。对于介入医生来说，在图像

采集过程中后退一步甚至半步将导致职业剂量的显著降低。如第 3.80 段指

出，X 射线管的定向和定位将决定最好站在哪里，以便处于散射辐射较低量

的区域中。在可行的情况下，应使用自动造影剂注射器，以使工作人员远离

患者，最好是在防护罩后面。 

3.82. 工作人员不得直接射束照射。这包括尽可能避免把手放入射束中。当

操作者的手接近直射束时，应使用带有床上图像接收器的床下 X 射线管，

因为患者射束射出侧的剂量率较低，并且操作者的手的照射显著减少。 

3.83. 在图像引导的介入治疗过程中，有许多影响患者剂量的操作因素，而

这些因素反过来又影响工作人员剂量，因为患者的剂量决定了所产生的散

射辐射量。第 3.189－3.195 段描述了减少患者剂量的方法，应始终用于减

少患者和工作人员的剂量。 

3.84. 专门设计用于图像引导介入程序的医疗放射设备通常包括保护装

置，例如吊顶、铅丙烯酸观察屏、桌子下和 X 射线床的侧向屏蔽附件以及

个人移动屏蔽。可替换地，这样的设备可以单独购买。这些装置可以为个人

提供相当程度的辐射防护，但有时使用起来会很麻烦。然而，适当使用这些

装置将大大减少工作人员的剂量。 

3.85. 据报道，在实施图像引导介入程序的介入医生和护士中，眼晶状体辐

射损伤的发生率较高[117]。因此，介入医生和其他经常在患者附近工作的

工作人员应始终使用安装在天花板上的屏幕或防护眼镜。眼晶状体相对较

低的剂量限值（每年 20 毫希沃特/年）进一步强调了这一点（见第 2.22 段

和框 1）。如果一名介入医生在一年内进行数百次图像引导的介入手术，而该

名介入医生并没有使用任何眼睛防护措施，则极有可能会超出剂量限值。防

护屏蔽装置只有当其介于辐射源和眼睛之间时才有效。应注意成像显示器

的正确定位，以确保从屏幕和防护眼镜的使用中获得最佳效益。 

3.86. 有关介入放射学和介入心脏病学的进一步特定指导，由几个地区专

业学会认可的，可参见参考文献[117、118]。 

3.87. 一些图像引导的介入程序是使用 CT 进行的，并且在第 3.71 段适用

中给出了指导。 
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3.88. 对于涉及冠状动脉内植入非密封和密封辐射源的图像引导介入程

序，应酌情分别参考第 4.75－4.89 段和第 5.117－5.145 段中的指导。 

个人和室内防护装置 

3.89. GSR Part 3[3]第 3.93 段和第 3.95 段指出，当仅靠结构屏蔽和行政控

制不足以提供所需水平的职业辐射防护时，应提供和使用个人防护装备和

室内防护装置。这通常发生在放射程序中要求工作人员在场的情况下，例如

图像引导介入程序和透视检查，以及移动放射照相术。对这种防护设备的需

要应由辐射防护负责人或放射设施的医学物理师确定。 

3.90. 佩戴个人防护装备，包括防护围裙、甲状腺罩、防护眼镜和防护手

套。防护围裙有多种形状、配置、材料和铅当量可供选择，应选择最适合预

期用途的防护围裙。有些围裙需要使用完全重叠的片，以提供完整的覆盖范

围。有关个人防护装备的专家建议应向辐射防护负责人或医学物理师咨询。 

3.91. 对于图像引导的介入程序，应使用围裙，最好是背心和裙子，以分散

重量。他们应包括： 

(a) 从颈部以下至膝盖以下至少 10 厘米； 

(b) 整个胸骨（胸骨）和肩膀； 

(c) 身体两侧从腋下不超过 10 厘米至大腿至少一半； 

(d) 从肩膀到臀部的背部。 

3.92. 防护手套可用于保护射束附近的手，但当手进入自动亮度控制或自

动剂量率控制传感器覆盖的区域时，在使用自动亮度控制或自动剂量率控

制进行透视检查期间可能产生相反的效果，因为这会使工作人员和患者照

射在更高的水平下，并且在保护手方面无效。即使透视系统在没有自动亮度

控制或自动剂量率控制的情况下工作，含铅手套也会延长手术时间，因为他

们不能提供必要的触觉敏感度，因此其价值值得怀疑。 

3.93. 防护眼镜，特别是用于图像引导介入手术的防护眼镜，应覆盖整个眼

眶。这意味着横向防护应由屏蔽侧提供，眼镜应紧密贴合。 

3.94. 个人防护装备的铅当量应规定为适用于其预期用途的最大工作 X 射

线管电位。 
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3.95. 如果无铅个人防护装备重量较轻且易于使用，则最好使用含有锡、

钨、铋和锑等屏蔽材料的此类装备。在解释非铅基防护装备的铅当量时应谨

慎，并应征求辐射防护负责人或医学物理师的专家意见。 

3.96. 应认真考虑为怀孕工作人员提供保护装备，因为围裙可能不再为胚

胎或胎儿提供足够的保护（GSR Part 3[3]第 3.114 段）。必要时应咨询辐射防

护负责人或医学物理师。 

3.97. 个人防护装备，特别是防护围裙，如果存放不当或没有得到适当使用

或照料，可能会失去防护效果。所有使用个人防护装备的人员都有责任妥善

使用和保养这些装备，例如确保正确悬挂和存储围裙，以尽量减少损坏。 

3.98. 个人防护装备应定期在透视或射线照相下进行检查，以确认其屏蔽

的完整性。 

3.99. 荧光透视和图像引导介入程序中使用的其他防护装置包括： 

(a) 天花板悬挂式防护屏，用于保护眼睛和甲状腺，同时保持对患者的视

觉接触。这种屏幕的技术进步包括与操作者同步移动的系统； 

(b) 安装在患者检查床上的防护铅帘或褶帘； 

(c) 移动式屏蔽可以安装在桌子上（横向屏蔽），也可以安装移动轮（全身）； 

(d) 为患者准备的一次性防护帘。 

工作场所监控 

3.100. GSR Part 3[3]第 3.96－3.98 段指出了工作场所监控的要求和责任。工

作场所监控包括在工作环境中进行的测量和对结果的解释。工作场所监控

有几个目的，包括例行监控、特定场合、活动或任务的特别监控，以及确认

性监控，以核实对照射条件所作的假设。工作场所监控可用于核实其工作涉

及可预测的低水平辐射照射的人员的职业剂量。这对没有受到个人监控的

工作人员特别重要。关于工作场所监控的进一步一般性指导意见见 GS G-
7[23]。 

3.101. 在以下情况下，应在放射设施中每项医疗放射设备运行时对其周围

的工作场所进行监控： 
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(a) 不论是新建筑还是翻修，在房间首次用于临床之前，房间和屏蔽结构

已经完工； 

(b) 启用新的或经过重大翻修的设备（应测量直接和间接辐射，如泄漏和

散射辐射）； 

(c) 安装了新的医疗放射设备软件或有了重大升级； 

(d) 引进了新技术； 

(e) 已经对医疗放射设备进行了维护，这可能对所提供的辐射产生影响。 

3.102. 工作场所监控应作为放射设施辐射防护计划的一部分进行并记录在

案。放射设施的辐射防护负责人或医学物理师应就工作场所监控计划提供

特定建议，包括在超过调查水平时触发的任何调查（见第 3.121 段和第 3.122
段）。 

3.103. 用于辐射监控的测量仪器仪表应按周围剂量当量进行校准。校准应

是最新的，并应可追溯到标准剂量测定实验室。对于诊断放射学和图像引导

的介入程序，剂量为周围剂量当量 H*（10），单位为希沃特及其子倍数（更

详细的导则见 GSG-7[23]）。 

职业照射评定与工作人员健康监护  

职业照射评定 

3.104. 监控和剂量评定的目的，除其他外，是提供有关工作人员照射情况的

资料，并确认良好的工作实践和合规情况。GSR Part 3[3]第 3.100 段指出了

对“通常在控制区工作或偶尔在控制区工作并可能因职业照射而受到明显

剂量的任何工作人员”进行个人监控的要求。可能需要个人监控的工作人员

包括放射科医生、心脏病科医生、胃肠科医生、内窥镜医生、泌尿科医生、

矫形外科医生、神经外科医生、呼吸内科医生、麻醉科医生、医学物理师、

生物医学和临床工程师、医学辐射技术员、护士和辐射防护负责人。 

3.105. 监控不仅仅涉及测量。它包括解释、评定、调查和报告，如有必要，

这可能导致采取纠正措施。可通过使用个人监控装置来评价个人外照射剂

量，所述监控装置包括热释光剂量计、光学受激发光剂量计、放射性光致发

光剂量计、胶片剂量计和电子剂量计。在脉冲 X 射线场中使用电子剂量计
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时，应注意确保其正常工作。个人监控装置应经过校准，并应可追溯到标准

剂量测定实验室（更详细的指导意见，见 GSG-7[23]）。 

3.106. 每一个剂量计只应用于监控领取者，用于监控在该放射设施进行的

工作，而不应被带到该人也可能工作的其他设施。例如，如果一个人在 A 医

院领取剂量计，则只应在 A 医院佩戴，而不应在他或她同时工作的任何其

他医院或医疗中心佩戴。然后可以为在特定放射设施中工作的人员解释监

控结果，这将使人们能够适当评审在该设施中个体防护和安全最优化的有

效性。然而，国家监管要求可能不同于本建议，在适用这些要求的法域中需

要遵守这些要求（另见第 3.123－3.125 段）。 

3.107. 大多数国家的监管机构规定的监控期（剂量计佩戴期）通常在 1－3
个月的范围内。1 个月的监控期通常用于执行与较高职业照射相关的程序的

人，例如图像引导的介入程序。较长的监控期（2 个月或 3 个月）对于较低

剂量照射的人员更为典型，因为 1 个月的周期通常意味着实际职业剂量低

于剂量计的最低检测水平，从而导致无法检测到剂量。周期越长，越有可能

获得读数。辐射设施应将剂量计发送给剂量测定服务提供商，后者应及时处

理剂量计并返回剂量报告。一些监管机构可规定及时报告的业绩标准。 

3.108. 使用的操作剂量量是个人剂量当量 Hp(d)。对于弱穿透辐射和强穿透

辐射，推荐深度 d 分别为 0.07 毫米和 10 毫米。诊断放射学和图像引导介入

程序中使用的辐射通常具有较强的穿透力，因此用于评价有效剂量的剂量

计的 d = 10 毫米。HP(10)用于提供有效剂量估计，避免低估和过度高估[23]。
在诊断放射学和图像引导介入程序中，由于 X 射线束在千伏范围内的较低

光子穿透，高估值较大[119、120]。如果佩戴防护围裙或甲状腺罩，Hp(10)
与有效剂量之间的关系变得更加复杂；第 3.115 段提供了进一步的指导。 

3.109. 对于皮肤和四肢的监控，建议深度为 0.07 毫米（d = 0.07），使用

Hp(0.07)来估计皮肤和四肢的当量剂量。 

3.110. 为了监控眼睛的晶状体，建议深度为 3 毫米（d = 3），并使用 Hp(3)
来估计眼睛晶状体的当量剂量。然而，在实践中，Hp(3)的使用还没有被广

泛地用于日常的个人监控。在关注眼剂量的情况下，例如在图像引导的介入

程序中，Hp(0.07)，以及在较小程度上 Hp(10)，可以被认为是可接受的替代

运行实用量（参见参考文献[121]以获得进一步的信息）。 
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3.111. 在诊断放射学和图像引导介入程序中，适用于工作人员的剂量限值

有三个：有效剂量限值，以及对眼睛晶状体和皮肤及四肢的当量剂量限值。

正在佩戴的剂量计将用于估算用于剂量限值的一个或多个量。根据实施个

人监控的人所执行的工作，可以有佩戴剂量计的优选位置，并且可以使用一

个以上的剂量计。对于图像引导的介入程序，应佩戴两个剂量计。 

3.112. 对于在诊断放射学和图像引导介入程序中仅使用一个剂量计的个人

监控，提出以下建议： 

(a) 如果被监控的工作人员从未穿戴防护围裙，则应将剂量计佩戴在肩部

和腰部之间的躯干前部； 

(b) 如果被监控的工作人员有时佩戴防护围裙，则应将剂量计佩戴在肩部

和腰部之间的躯干前部，佩戴时应将剂量计佩戴在围裙下； 

(c) 如果受监控的工作人员总是穿戴防护围裙，则应将剂量计佩戴在围裙

外肩部或衣领处的躯干前方（另见第 3.113 段），但国家法规要求剂量

计佩戴在围裙下的情况除外； 

(d) 如果工作环境是辐射总是或主要来自人的一侧，如在图像引导的介入

程序中，剂量计应放在躯干最靠近辐射源一侧的前面；在这种情况下，

也应遵循(a)－(c)中的指导。 

3.113. 对于使用两个剂量计的个人监控，例如在图像引导的介入程序中，受

监控的工作人员总是佩戴防护围裙，应将一个剂量计佩戴在离辐射源最近

的一侧的围裙外肩部或衣领水平的躯干前方。另一个剂量计应佩戴在肩部

和腰部之间的躯干前部，以及围裙下，最好是在最靠近辐射源的一侧。 

3.114. 专门的剂量计，如用于监控手指剂量的环形剂量计，将有自己的特定

佩戴说明，应遵守。 

3.115. 在使用防护围裙时，有效剂量的评价可能并不简单： 

(a) Hp(10)报告的放置在围裙下的单个剂量计提供了对受围裙保护的身体

部位的有效剂量贡献的良好估计，但低估了未受保护的身体部位（甲

状腺、头颈部和四肢）的贡献； 

(b) Hp(10)报告的佩戴在围裙外面的单个剂量计提供了有效剂量的显著高

估，应使用适当的算法对围裙提供的保护进行校正[120、122、123]； 
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(c) 如果佩戴两个剂量计，一个在围裙下，另一个在围裙外，应采用一种算

法，根据 Hp(10)的两个报告值估算有效剂量[120、122]。 

3.116. 如第 3.110 段指出，用于报告 Hp(3)的剂量计并不广泛可用。佩戴在

围裙外衣领或颈部水平的剂量计，用 Hp(0.07)或 Hp(10)报告，可以提供眼睛

晶状体当量剂量的替代估计。应考虑是否佩戴防护眼镜，以正确解释剂量估

算。 

3.117. 当不使用时，个人剂量计应保存在一个专用的地方，并应防止损坏或

辐照。如果个人丢失了他或她的剂量计，个人应该通知辐射防护负责人，辐

射防护负责人应该执行剂量评定，记录剂量评定，并将其添加到个人剂量记

录中。如果有国家剂量登记册，则应及时更新剂量估计数。估计个人剂量的

最可靠方法是使用他或她最近的剂量史。在个人从事非常规类型工作的情

况下，最好使用经历类似照射条件的同事的剂量作为剂量估算的基础。 

3.118. 在一些放射学设施中，以及对于一些职业照射水平低的个人（如普通

牙科医生），估计每个程序的剂量水平的区域剂量测定法可以作为个人监控

的一种可接受的替代方法。在了解照射期间人员所处位置的每个程序的典

型剂量水平和每年的操作数量的情况下，辐射防护负责人可以估计人员剂

量。 

3.119. 同样，可根据工作场所监控结果估算职业剂量。人员的有效剂量可从

测量的周围剂量当量 Hp(10)推断。国际放射防护委员会[119]提供了不同类

型辐射和能量从周围剂量当量到有效剂量的转换系数。光子的转换系数接

近于 1，除了非常低能的光子，例如从乳房 X 射线束散射的光子。 

3.120. 附加的直接读数操作剂量计，例如经过适当校准的电子剂量计，也可

用于图像引导的介入程序，因为这些装置可向工作人员提供累积剂量和当

前剂量率的即时指示，并且是职业辐射防护最优化的有用工具[23]。 

工作人员照射的调查水平 

3.121. 调查水平不同于剂量约束和剂量限值；它们是一种工具，用于提醒人

们需要评审程序和业绩，调查哪些不符合预期，并及时采取纠正行动。超过

调查水平应促使采取这类行动。例如，对于诊断放射学和图像引导介入程

序，可以调查高于 0.5 毫希沃特的月值（对于佩戴在防护围裙下的剂量计）。
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高于 2 毫希沃特/月[118]值可能表明眼睛剂量值得关注。还应调查手或手指

剂量计每月高于 15 毫希沃特的值[117、118]。异常情况和事件也应触发调

查。在所有情况下，都应开展调查，以改进职业防护的最优化，并应记录调

查结果。还应设定工作场所监控的调查水平，同时考虑到照射情况和工作人

员调查水平所采用的预定值。GSG-7[23]提供了调查水平的详细情况。 

3.122. 应在触发或事件发生后尽快启动调查，并应编写一份关于原因的书

面报告，包括剂量的确定或核实、纠正或缓解行动，以及避免再次发生的指

示或建议。这类报告应酌情由质量保证委员会和辐射安全委员会评审，并应

通知许可证持有者。在某些情况下，还可能需要通知监管机构。 

在一个以上地方工作的人 

3.123. 有些人可能在一个以上的放射设施工作。这些设施在所有权和管理

方面可能是完全不同的实体，或者他们可能拥有共同的所有权但管理不同，

或者他们甚至可能拥有共同的所有权和管理但实际上是完全分开的。无论

所有权和管理结构如何，特定放射学设施的职业辐射防护要求适用于在该

设施工作的人员。如第 3.106 段所述。为个人监控发放的剂量计只应佩戴在

发放剂量计的设施内，因为这有助于该设施中的有效的防护和安全最优化。

这种方法在后勤上更容易实现，因为每个物理站点都有自己的剂量计，因此

不需要在设施之间运输剂量计，有丢失或遗忘的风险。在设施为共同所有的

情况下，为在一个以上设施工作的工作人员提供一套以上的剂量计可能被

视为不必要的财务负担。然而，只有一个放射设施的剂量计结果与一个人的

工作相关联，这种辐射防护优势仍然存在（另见第 3.125 段）。 

3.124. 然而，还有一个重要的额外考虑，即需要确保遵守职业剂量限值。任

何人如在超过一间放射设施工作，应通知每一间该类设施的许可证持有者。

每个许可证持有者应透过其辐射防护负责人，与其他放射学设施的许可证

持有者及其辐射防护负责人建立正式联系，以便每个设施均有安排，确保有

个人剂量计可供使用，并确保该人在其工作的所有设施内的职业剂量均有

持续纪录。 

3.125. 一些个人，如顾问医学物理师或服务工程师，可能在许多放射学设施

中工作，此外，在其他医疗辐射设施中工作。他们可以受雇于公司或自营职

业者，为放射学设施和其他设施提供承包服务。在这种情况下，公司或自营
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职业者更容易提供个人监控剂量计。因此，在这些情况下，工作人员在监控

期间对所有放射设施（和其他医疗辐射设施）进行的工作使用相同的剂量

计。 

职业照射记录 

3.126. GSR Part 3[3]第 3.103－3.107 段指出了职业照射记录的详细要求，并

规定了雇主、注册者和许可证持有者的义务。除了证明符合法律要求外，放

射设施内的职业照射记录还应用于其他目的，包括评价设施内防护和安全

最优化的有效性，并评价照射趋势。国家或地方监管机构可对职业照射记录

和获取这些记录所载信息提出额外要求。雇主必须向工作人员提供查阅自

身职业照射记录的机会（GSR Part 3[3]第 3.106(a)段）。关于职业辐射记录的

进一步一般性指导意见见 GSG-7[23]。 

职工健康监护 

3.127. 健康监护的主要目的是评定雇员最初和持续适合其预期任务的情

况，GSR Part 3[3]第 3.108 段和第 3.109 段提出了要求。 

3.128. 对于参与放射诊断和图像引导介入程序的工作人员来说，没有必要

进行与电离辐射照射有关的特定健康监护，但可能需要对执行大量图像引

导介入程序的人员进行初始视力评定和定期视力评定以及对比度分辨率评

定。只有在剂量远远高于剂量限值（例如几百毫希沃特或更高）的过度照射

工作人员的情况下，才有必要进行涉及生物剂量测定和进一步扩大诊断和

医疗的特别调查[23]。在正常工作条件下，诊断放射学和图像引导介入程序

中产生的职业剂量较低，职业上受到电离辐射照射的人不需要进行特定的

辐射相关检查，因为没有诊断试验提供与正常照射有关的信息。因此，由放

射学设施的工作环境所引起的职业照射考虑，很少会对关于工作人员是否

适合从事辐射工作或是否影响一般服务条件的决定带来明显影响[23]。 

3.129. 应向已经或可能受到超过剂量限值照射的工作人员提供咨询，并应

向担心其辐射照射的工作人员提供信息、建议和必要时的咨询。在诊断放射

学和图像引导程序中，后一组可能包括怀孕或可能怀孕的妇女。咨询应由有

适当经验和合格的从业人员提供。GSG-7[23]提供了进一步的指导。 
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信息、指导和培训 

3.130. 所有参与放射诊断和图像引导介入程序的工作人员均应符合第

2.119－2.137 段指出的相应培训和能力标准。这将包括普通教育、培训、职

业辐射防护资格和能力。放射学医生、医疗放射技术人员和与混合单位（如

PET-CT 和 SPECT-CT）一起工作的护士可能只受过原专业的培训。他们应

进行与其他成像方式有关的辐射防护和安全培训。 

3.131. GSR Part 3[3]第 3.110 段指出雇主有责任提供与放射设施有关的充分

的防护和安全信息、指导和培训。这不仅适用于新工作人员，也适用于所有

工作人员，作为其持续专业发展的一部分。在引进新的医疗放射程序、设备、

软件和技术时，应提供特定的指导和培训。 

服务条件和特别安排 

3.132. GSR Part 3[3]第 3.111 段指出不因为他们的职业照射向工作人员提供

特殊福利。提供福利以取代防护和安全措施是不能接受的。 

怀孕工作人员 

3.133. GSR Part 3[3]没有要求工作人员通知许可证持有者她怀孕了，但必须

让女性工作人员了解发出这种通知的重要性，以便她们的工作条件可以相

应地改变。GSR Part 3[3]第 3.113(b)段指出要求雇主与注册者和许可证持有

者合作，向女性工作人员提供这方面的适当信息。 

3.134. GSR Part 3[3]第 3.114 段指出： 

“接到可疑怀孕通知的女性工作人员的雇主……应调整职业照射方面

的工作条件，以确保胚胎或胎儿……得到与公众成员所需的同等广泛

水平的防护。” 

对胚胎或胎儿的剂量限值并不意味着孕妇应避免从事辐射工作，而是意味

着雇主应认真评审正常照射和潜在照射的照射条件。一种可能的解决方案

包括将怀孕工作人员重新分配到可能具有较低周围剂量当量的位置；例如，

从透视到放射照相或 CT。这种调任应伴之以适当的培训。 
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3.135. 关于胚胎或胎儿的 1 毫希沃特剂量限值，剂量计的读数可将胚胎或

胎儿的剂量高估 10 倍。如果读数与铅围裙外佩戴的剂量计相对应，则高估

可升至 100 倍[124]。胚胎或胎儿的剂量应使用适当位置的附加剂量计进行

评定（另见 GSG-7[23]）。应向怀孕女性工作人员提供信息、建议和必要时提

供咨询（另见第 3.129 段）。 

18 岁以下的人 

3.136. 在许多国家，16 岁或 16 岁以上但 18 岁以下的学生有可能开始学习

和培训，成为医疗放射技术人员或其他可能涉及电离辐射职业照射的卫生

专业人员。GSR Part 3[3]第 3.116 段指出了进入控制区的要求，对这些人的

剂量限值更为严格（见本“安全导则”框 1 和 GSR Part 3[3]附表 III）。 

医疗照射个人的辐射防护 

3.137. 这一部分涉及患者、护理者和安慰者、以及生物医学研究志愿者的辐

射防护。“患者”一词用于医疗照射时，是指正在接受放射程序的人。放射

设施内的其他患者，包括那些可能正在等待自己的放射程序的患者，被认为

是公众成员，他们的辐射防护在第 3.273－3.282 段中作了说明。 

3.138. 如第 2.8 段所述。医疗照射没有剂量限值，因此有效地应用正当性和

最优化的要求是非常重要的。 

医疗照射的正当性 

3.139. 医疗照射正当性要求（GSR Part 3[3]第 3.155－3.161 段）纳入了三个

层面的正当性方法（见第 2.11 段）[4、125、126]。 

3.140. 第 2.55－2.60 段说明了卫生主管部门和专业机构在 2 级或一般放射

程序正当性、健康筛查计划正当性和旨在早期发现疾病的筛查正当性方面

的作用，但不是健康筛查计划的一部分。 

患者个人医疗照射的正当性 

3.141. GSR Part 3[3]要求在单个患者的层面上采取一种联合办法来说明正

当性，由转诊医生（提出放射程序请求的医生）和放射医生共同作出决定。
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转诊应视为要求提供专业咨询或意见，而不是指示或执行命令。转诊医生将

医疗背景和患者病史的知识带入决策过程，而放射学医生则具有放射程序

方面的专业知识。应考虑替代方法（包括涉及电离辐射的方法和不涉及电离

辐射的方法）的功效、收益和风险。在所有情况下，都需要考虑到国家或国

际转诊标准的正当性（GSR Part 3[3]第 3.158 段）。这类标准的例子，见参考

文献[127－133] 21。说明正当性的最终责任将在各国家的法规中特定规定。 

3.142. 还应告知患者拟议放射程序的预期收益、风险和局限性，以及不接受

该程序的后果。 

3.143. 正当性是辐射防护的一项原则，作为确定辐射程序“适当性”的医疗

程序的一部分，它得到了更有效的实施。确定适当性的过程是为给定临床方

案选择最优检验的循证方法，同时考虑到拟议放射程序以及不使用电离辐

射的替代程序的诊断效力，例如超声、磁共振成像或内窥镜。支持这一决策

过程的有用工具包括由专业协会制定的国家或国际影像转诊导则[127－
133]。可以通过电子请求系统 22 和临床决策支持工具或系统传播或利用成

像转诊导则。应确保这类制度正确适用正当性的监管要求，特别是在功能和

责任方面。 

3.144. 在确定个别患者的放射程序是否适当时，转诊患者的医生应提出下

列问题[132]： 

(a) 已经完成了吗？已经在正当时间内（取决于程序和临床问题）执行的

放射程序不应重复（除非临床情况表明重复该程序是适当的）。以前检

查的结果（图像和报告）不仅应提供给某一放射设施，而且还应提供给

不同设施的咨询。数字成像方式和电子网络应促进这一进程。如有可

能，应使用患者个人辐射照射记录来促进决策过程； 

(b) 需要吗？拟议放射程序的预期结果（阳性或阴性）应影响患者的管理； 

(c) 现在需要吗？拟议的放射程序与疑似疾病进展的时间安排以及治疗的

可能性都应作为一个整体加以考虑； 

 
21 其 他 指 引 载 于 http://gbu.radiologie.fr ， www.imagingpathways.health.wa.gov.au 和

www.myesr.org/esriguide 

22 这种电子请求系统包括计算机化的医生订单输入（CPOE）系统；这种系统预计将产生成像

请求，而不是订单。 
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(d) 这是回答临床问题的最好方法吗？影像学技术不断进步，转诊的医生

可能需要与放射学医生讨论某一特定问题目前有哪些可用的方法； 

(e) 有否已向放射医生解释有关的临床问题？所要求的放射程序的医疗背

景对于确保以正确的焦点进行正确的技术是至关重要的。 

3.145. 对于一些放射程序，主要是“既定的”程序和低剂量程序，许多国家

的正当性的实际执行工作是由医疗放射技术人员进行的，他有效地代表放

射医生，并有一项正式的谅解，即如果存在不确定性，应与放射医生联系，

并由放射医生与转诊医生协商后作出最后决定。这种正当性是以国家或国

际转诊标准为指导的。应该指出，在所有情况下，说明正当性的责任在于放

射医生和转诊医生。 

3.146. 就一小部分放射程序而言，主要是由于复杂、困难的医疗背景和剂量

较高的综合原因，正当性很可能是由放射医生提出的，转诊医生就医医疗背

景提供任何必要的进一步澄清。同样，说明正当性时应考虑到国家或国际转

诊标准。 

3.147. GSR Part 3[3]第 3.157 段指出的关于正当性特殊考虑的两类患者是，

孕妇或儿科患者。 

(a) 由于胚胎或胎儿具有较高的放射灵敏度，在进行 X 线诊断检查或图像

引导的介入程序前，应确定女性患者是否怀孕。GSR Part 3[3]第 3.176
段指出：“在实施任何可能导致胚胎或胎儿受到大剂量的放射程序之

前，确定有生殖能力的女性患者的怀孕状况”。怀孕将是正当性过程中

的一项因素，并可能影响拟议的放射性程序的时间安排或决定另一种

治疗方法是否更合适。确认怀孕可能发生在最初的正当性之后和进行

放射程序之前。因此，然后重复正当性是必要的，同时考虑到孕妇和胚

胎或胎儿的额外灵敏度； 

(b) 由于儿童发生辐射诱导的随机效应的危险更大，因此儿科检查在提出

正当性的过程中需要特别考虑。 

3.148. 如果情况发生变化，可能需要对正当性进行评审；例如，如果执行低

剂量程序是正当的，但在执行检查时，需要高剂量方案。这种情况可能是针

对肾绞痛的低剂量 CT 正当性将必须被评审，如果高剂量增强 CT 尿路造影

实际上对回答临床问题是必要的。 
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3.149. “自我转诊”是指卫生专业人员根据自己的临床评定，在有正当性的

情况下，为患者进行放射程序。在牙科、心脏病学、矫形外科、血管外科、

泌尿科和胃肠病学中出现了可接受的自我转诊实践的例子。许多国家的有

关专业机构为其专业制定适当的指导方针，例如牙科协会[134]。 

3.150. “自我介绍”是指公众成员要求接受放射程序，而没有获得卫生专业

人员的转诊。这可能是由媒体报道或广告引起的。例如，“个体健康评定”

通常涉及无症状个体的早期癌症检测 CT 程序（例如全身 CT、肺部 CT 或

结肠 CT）和冠状动脉钙化定量（冠状动脉 CT）。所有的放射程序都需要有

正当性。在提出新的实践时，有关专业机构在考虑证据以制定导则方面可发

挥重要作用，例如在 CT 案中[135]。各国可选择将这类指导纳入法律[136]。 

3.151. 应开发提高认识、适当性和审核的手段，以支持适用医疗照射正当性

要求。对正当性必要性的认识是整个正当性过程的基础。提高认识的手段包

括传统教育和培训，如在医学院或在专业培训期间，以因特网为基础的教育

和培训学习或“在职”学习（例如急诊科的初级医生），以及在报告过程中

使用反馈。第 3.143 段和第 3.144 段说明了适当性，审核程序用于监控和反

馈，以提高认识和适当性。 

生物医学研究志愿者医疗照射的正当性 

3.152. 伦理委员会在说明自愿者作为生物医学研究计划的一部分接受医疗

照射的正当性方面的作用，见第 2.99 段。 

护理者和安慰者医疗照射的正当性 

3.153. 三个层次的正当性方法不适用于护理者和安慰者。取而代之的是

GSR Part 3[3]第 3.155 段，规定了确保照射产生一些净效益的要求，例如对

儿童成功实施诊断程序。护理者和安慰者医疗照射的正当性的关键组成部

分是他们对辐射防护和正在考虑的程序的辐射风险的知识和理解。为此，参

与放射程序的放射医生或医疗放射技术人员在实施程序之前，有责任确保

护理者或安慰者正确了解辐射防护和所涉辐射风险，并确保护理者或安慰

着了解这一信息，从而同意承担护理者或安慰者的角色。 
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防护与安全最优化 

3.154. 在医疗照射中，防护和安全最优化有几个组成部分，一些直接适用于

即将进行的放射程序，另一些则为其他组成部分提供支持或框架。第 3.155－
3.252 段描述了防护和安全最优化的这些组成部分。最优化过程中的关键人

员是放射医生、医学放射技术人员和医学物理师。 

设计注意事项 

3.155. 使用适当和设计良好的医疗放射设备和相关软件是诊断放射学中任

何放射程序或任何图像引导介入程序的基础。X 射线发生器其附件的设计

和制造应便于在医疗照射中保持尽可能低的正当剂量，并与获得充分的诊

断信息或介入指导相一致。关于设计考虑的指导意见见第 3.32－3.41 段关

于医疗放射设备的小节。本“安全导则”适用于独立系统和混合系统。最后，

根据 GSR Part 3[3]第 3.162 段指出，放射学设施的许可证持有者有责任确保

该设施只使用符合适用的国际或国家标准的医疗放射学设备和软件。 

操作注意事项：概述事项 

3.156. 在有正当性后，放射诊断程序或图像引导介入程序的实施方式必须

能够优化患者防护（GSR Part 3[3]第 3.163 段）。足以诊断的图像质量水平由

放射医生确定，并基于所提出的临床问题和所成像的解剖结构（例如，CT
上鼻窦炎模式的诊断只需要低剂量程序，此时高对比度结构，即空气和骨，

被成像）。在图像引导的介入程序中，图像质量的高低应足以指导介入治疗。 

3.157. 以下各点适用于所有放射诊断程序或图像引导介入程序： 

(a) 应该有一个有效的系统来正确识别患者，至少有两种，最好是三种核

实形式，例如姓名、出生日期、地址和病历号； 

(b) 应正确记录患者的详细信息，如年龄、性别、体重、身高、妊娠状况、

目前的药物和过敏情况； 

(c) 应复查患者的临床病史。 

3.158. 最优化操作考虑的第一步是选择适当的医疗放射设备。例如，胸部 X
光应使用专用设备进行，辐射发生器产生高输出，从而能够使用长的源到图
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像接收器距离（通常为 1.8 米）和短曝光时间，以通过最小化患者呼吸运动

和心脏运动来确保诊断质量的可再现图像。 

3.159. 患者照射的体积（面积）应严格限制在临床感兴趣的范围内。这是通

过放射照相、乳房 X 线摄影、荧光透视和图像引导介入程序中的准直，以

及通过 CT 中扫描参数的选择来实现的。对于诊断放射学，曝光后执行的图

像裁剪不会实现曝光体积的任何减小。 

3.160. 应确保患者的合作，以获得诊断质量的图像。这在给儿童成像时尤为

重要。良好的沟通有助于实现这一点。医用放射技术人员或放射医生与患者

之间的口头交流应在操作前、操作中和操作后进行。 

3.161. 怀孕期间接受放射程序的妇女的防护和安全最优化应考虑到妇女和

胚胎或胎儿。常规诊断性 CT 检查盆腔区域，无论是否注射对比剂，都可导

致子宫剂量为 50 毫希沃特，这被认为等同于妊娠早期胎儿所接受的剂量。

当需要对孕妇患者进行 CT 扫描时，应采用低剂量 CT 扫描方案，并应将扫

描面积减少到最低限度（另见第 3.176－3.185 段）。 

3.162. 在适当情况下，应使用辐射敏感器官，如性腺、眼晶状体、乳房和甲

状腺的屏蔽物。应注意此类屏蔽的解剖位置、屏蔽对图像质量的影响（伪影）

以及自动曝光控制装置的使用和对患者剂量的影响。 

3.163. 对于每个模式，有许多因素可以调整以影响图像质量和患者剂量之

间的关系。应在每个放射学设施中制定、通过并应用书面规程，规定用于共

同放射诊断程序的特定操作参数。这种规程“技术图表”应张贴在每个 X 射

线发生器附近，并应针对每件设备。规程应考虑到解剖区域，以及患者的体

重和体型。规程应利用国家或国际专业机构的标准制定，因此应反映当前的

最优实践（例如，见参考文献[137－147]）。对于现代数字设备，许多因素是

通过控制台上菜单驱动的选项选择自动完成的。然而，在制定这些备选办法

时，通过对于各种技术参数值的适当选择，在防护和安全最优化方面仍有很

大余地，从而有效地创建了电子技术图。 

3.164. 应为儿童制定特定尺寸的书面规程，从新生儿到青少年，并应包括额

外的操作考虑，如酌情使用额外的过滤或去除格栅[143、145、146]。 

3.165. GSR Part 3[3]第 3.166(b)段指出了一项特殊要求，即医疗照射作为经核

准的健康检查计划的一部分，受照个体的防护和安全最优化。在核准该计划之
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前和执行期间，应考虑到防护的所有方面，例如选择适合于特定筛查和参数

设置的 X 光设备。应实施一项专门的全面质量保证计划，以实现第 3.232－
3.246 段更详细说明的筛查目标。他应规定对参与健康检查项目的医务专业

人员进行教育和培训的要求，对整个检查链进行适当的质量管理，并记录和

评定结果。 

操作注意事项：放射照相术 

3.166. 在制定放射照相规程时，要考虑到许多技术因素，这些因素会影响放

射成像的图像质量和患者的剂量。关于这些因素的适当选择的详细指导广

泛存在（见参考文献[137、142、143、148－153]）。这些因素包括：管电位；

电流；曝光时间；焦点尺寸；过滤；源到图像接收器的距离；防散射栅或活

动滤线器器件的选择；准直；图像接收器尺寸；患者的定位、固定和压迫；

所需投射的数目（例如，后前位胸部 X 光而不是后前位和侧位 X 光）；以及

适当的器官屏蔽（例如男性患者骨盆放射照相的睾丸屏蔽）。 

3.167. 在可用和适当的情况下，应使用经过适当校准和维护的自动曝光控

制系统。在儿科放射照相术中应特别注意确保自动曝光控制传感器处于辐

射范围内[152]。自动曝光控制系统的校准基于在探测器处的辐射曝光，所

述探测器需要产生胶片－屏幕系统所需的光密度水平或数字系统所需的预

定可接受的信噪比水平或替代水平。应确定信噪比的值，作为为每种特定 X
射线设备建立放射成像方案的一部分。在确定自动曝光控制不可用时的技

术因素时，应考虑患者的尺寸和要成像的身体部位的厚度。 

3.168. 对于数字系统，用户应了解“照射指数”（或其他照射指示器）的选

择如何影响患者剂量。对于某些系统，增加指数会降低剂量；对另一些来说，

它增加剂量[154]。 

3.169. 对于基于胶片的图像采集系统，附加因素包括胶片－屏幕组合的类

型（速度和光谱响应）和胶片处理条件（例如所用的化学品以及显影时间和

温度）。 

3.170. 移动式和便携式放射照相设备通常产生的图像质量低于固定式设

备，而且只应在将患者转移到固定式设备不切实际或医学上不能接受的情

况下用于检查。 
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3.171. 患者应该正确定位和固定。此外，使用说明应清晰明了，并以患者能

理解的语言表达。 

操作注意事项：乳房 X 线摄影 

3.172. 在制定乳房 X 线摄影规程时，应考虑到放射照相的技术因素（见第

3.166 段）。应考虑的其他因素包括：适当压迫乳房；组织成分（例如，在以

前的乳房 X 线照片上识别的致密腺体乳腺）；阳极和过滤器的正确选择。可

获得关于技术因素和附加因素的适当选择的详细指导（见参考文献[111－
114、139、155、156]）。 

3.173. 对于基于胶片的乳房 X 线摄影系统，如参考文献[111－113]所述，附

加因素包括胶片－屏幕组合的类型和胶片处理条件（例如所使用的化学品

以及显影时间和温度）。 

3.174. 乳腺断层 X 线摄影术是一项不断发展的技术，随着技术的成熟，其

最优化指导可能会变得可用。参考文献[157、158]对影响图像采集的特征进

行了综述。 

3.175. 观察条件对数字乳腺摄影系统和胶片乳腺摄影系统都至关重要，操

作性能应符合第 3.25 段、第 3.26 段和第 3.45 段指出的条件。不良的观察条

件不仅损害了高质量图像的报告，而且它们可能错误地试图补偿不良的观

察条件，还导致技术因素的变化，这些技术因素实际上导致次优的图像质

量。例如，使用低亮度观察盒可能导致产生具有低密度且诊断内容不足的射

线照片。虽然剂量可能已经减少，但诊断信息的丢失可能是不可接受的。 

操作注意事项：计算机体层摄影术 

3.176. 在制定 CT 检查规程时，应考虑许多影响图像质量和患者剂量的技术

因素和特征，包括：管电位；管电流；噪声指数管电流调制；层距；束宽；

以及扫描的总扫描长度、超量程和超量程波束。这些因素和其他因素可以通

过自动曝光控制系统进行优化。规程的选择将取决于要回答的临床问题（例

如，对于心脏 CT，低剂量规程足以对中度冠心病概率患者的风险进行分层；

而对于疑似冠心病患者，高剂量对比增强规程是必要的）。关于这些因素和

特性的适当选择的详细指导是可用的（参见参考文献[19、62、138、144、
145、147、150、152、159－163]）。 
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3.177. 应仔细考虑是否需要进行多期研究以回答临床问题（例如，腹部 CT
成像用于常规检测肝转移瘤，仅使用门静脉期采集，而不是三期采集，即动

脉期、门静脉期和延迟期采集）。对于常见临床情况，应商定、落实和使用

优化 CT 程序的规程。 

3.178. 考虑使用螺旋或轴向技术将取决于适应症，并对图像质量和剂量有

影响（例如，对于弥漫性肺部疾病，对于高分辨率肺部 CT，非连续单层规

程是优选的，并且它还提供较低的患者剂量）。 

3.179. 应特别注意为适应体型和年龄的儿童制定规程[19、145、152]。使用

成人规程扫描儿童是不合适的。 

3.180. 规程中为降低图像噪声改进的图像呈现、重建算法和后处理特征，其

结果可能伴有导致患者剂量降低。一个例子是迭代重建算法的使用。在采用

这种算法时应注意确保患者的辐射防护得到最优化。 

3.181. 应实现患者的正确定位和感兴趣的扫描解剖区域的正确设置，例如，

双臂抬起的胸部 CT 和手腕处于“超人位置”的 CT（即，患者俯卧，受影

响的手臂伸出头部上方）对于避免伪影和减少剂量具有相当大的优势。必要

时可使用固定装置。应特别注意使用带子、毛毯、头部或身体的塑料支架、

泡沫垫、海绵、沙袋、枕头或其他物件使儿科患者适当固定。 

3.182. 应避免在主光束内照射眼睛的晶状体。这可以在脑部扫描中通过使

用头部支架或在某些情况下倾斜机架来实现。 

3.183. 对于 CT 血管造影，使用软件检测造影剂在相关血管中的到达以触发

体积采集，具有图像质量优势，并且避免了重复采集（例如，在 CT 肺动脉

造影中检测肺动脉中的造影剂）。 

3.184. 对于心脏 CT 和 CT 血管造影术，应酌情考虑使用软件控制患者心电

图采集（ECG 门控或 ECG 触发研究），以减少辐射剂量。 

3.185. 对于与 CT 的混合成像（例如 PET-CT 和 SPECT-CT），应考虑使用低

剂量 CT 规程来校正 PET 或 SPECT 衰减，这可能需要对感兴趣的主要区域

进行第二次诊断程序或作为混合程序的一部分的较高剂量 CT 规程（通常为

对比增强）。 
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3.186. 锥形束计算机断层扫描，也称为平板 CT、C 形臂 CT、锥束容积 CT
和数字容积断层摄影，用于医疗应用（诊断和介入放射学和图像引导放射治

疗）和牙科应用。关于最优化的操作方面仍在不断发展。可提供指导（见参

考文献[164、165]），应考虑的因素包括：管电位；管电流-曝光时间乘积；视

野；体素大小；和扫描数。 

操作注意事项：牙科 

3.187. 在制定常规口腔内 X 线摄影方案时，影响图像质量和患者剂量的因

素包括：管电位；电流；曝光时间；准直；焦点到皮肤的距离；以及，对于

模拟系统，胶片速度和冲洗显影时间和温度。关于这些因素的适当选择的详

细指导意见已有（见参考文献[166、167]）。 

3.188. 在开发全景成像规程时，可能影响图像质量和患者剂量的附加因素

包括：患者定位（例如，颌骨打开或关闭）；准直（例如，对于颞下颌关节的

检查，只应包括那些区域）；对于模拟系统，胶片速度或屏幕速度、冲洗显

影时间和温度。关于这些因素的适当选择的详细指导意见已有（见参考文献

[166、167]）。 

操作考虑：图像引导的介入程序 

3.189. 指导介入操作的影像学模式的选择将取决于临床情况（例如，透视指

导经皮冠状动脉介入治疗和 CT 指导活检）。有时，在一个单一的介入程序

中可以使用一种以上的方式来提高有效性和安全性。当第二种方式是非电

离时（例如，在荧光透视放置导管之前，超声用于定位经皮肾造瘘术中的肾

盂），这可能导致较低的剂量。此外，正确选择合适尺寸（和形状）的平板或

图像增强器设备将提高诊断图像质量。 

3.190. 成功的介入治疗在很大程度上依赖于患者的配合（例如，在神经介入

治疗中，移动可能会影响动脉瘤栓塞术路线图的准确性）。在手术开始前，

应向患者简要介绍介入措施，使他们知道期待什么和如何合作。 

3.191. 在制定透视引导下介入程序规程时，应考虑许多技术因素和特征，这

些因素和特征会影响介入程序的图像质量和患者剂量，包括：管电压；管电

流；使用脉冲荧光透视（因此脉冲宽度和速率）；剂量率模式（有效图像增

强器或平板探测器输入空气比释动能率）；准直，以及准直跟踪与从焦点到
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探测器的距离；过滤（固定和可变）；放大倍数的使用；全透视时间进行介

入；图像采集剂量模式（图像增强器或平板探测器每帧有效输入空气比释动

能）；图像采集帧率；每次运行的帧数和采集的总数。关于这些因素和特性

的适当选择的详细指导是可用的（参见参考文献[19、117、140、146、150、
152、168－171]）。 

3.192. 第 3.191 段中的许多因素通过算法驱动自动剂量率控制系统实现自

动化。然而，在建立算法时，通过选择这些参数的值来使防护和安全最优化

的范围是存在的。例如，在安装期间设置图像增强器或平板探测器的输入空

气比释动能率（用于荧光透视）和每帧的输入空气比释动能率（用于图像采

集），之后在定期维护和保养期间进行调整。这些设置实际使用的值可能会

有很大差异。透视检查中的高速率剂量模式应仅在程序所需的最短必要时

间内使用。放大模式的使用应保持在最低限度，与成功的介入相一致。 

3.193. 在介入过程中，可能需要改变管的方向和位置。对于长时间的手术，

在手术过程中应改变 X 射线入射皮肤的面积，以避免确定性皮肤效应。从

辐射防护的角度来看，默认下，X 射线管最好位于患者下方（即“床下”）。

应避免陡峭的斜投影。X 射线管与患者之间的距离应始终最大，以减少患者

剂量。通常，对于垂直射束，这是通过使主操作员的工作台尽可能高来实现

的。同时，图像增强器或平板探测器应尽可能靠近患者放置。 

3.194. 特别的儿科考虑包括：使用特殊的过滤、移除栅格和性腺保护。 

3.195. 在制定 CT 引导下介入程序规程时，影响介入程序图像质量和患者剂

量的技术因素包括：管电位、管电流和束宽。图像采集（管旋转）的次数应

保持在最小，与成功的介入相一致。 

操作注意事项：透视检查 

3.196. 第 3.190－3.194 段中的建议也适用于诊断放射学中使用的透视检查。 

操作注意事项：骨密度测定法 

3.197. 选择适当的密度测定位置将考虑到临床关注的解剖区域以及由于伪

假象（例如，巨大的脊椎骨赘可能排除腰椎密度测定的价值）而导致的非代

表性图像和测量的可能性。有关最优实践的信息参见参考文献[172]。 
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操作注意事项：急诊放射学 

3.198. 急诊室的特殊考虑包括：考虑到受伤或疾病的明智的患者体位（例

如，通过髋部投影的侧射）；和最小采集次数的 CT 规程（例如，用于多发伤

的对比增强 CT，此时仅需要一次采集用于诊断和便利性）。 

校准：概述 

3.199. 根据 GSR Part 3[3]第 1.46 段指出，国际放射单位和测量委员会的剂

量学量和单位将用于放射诊断和图像引导的介入程序[10、12]。参考文献

[11、173、174]提供了诊断放射学剂量学最优实践的信息。 

3.200. 对医疗放射设备和剂量测定设备的校准要求见 GSR Part 3[3]第 3.167
段。责任由放射学机构的医学物理师承担。在初始校准之后，周期性校准的

间隔可能不同，这取决于医疗放射设备的复杂性。与校准相关的是作为质量

控制试验的设备性能稳定性试验。第 3.235 段、第 3.237 段和第 3.238 段对

此作了说明。 

校准：医疗放射设备 

3.201. 在诊断放射学中，包括使用医疗放射设备来模拟放射治疗、治疗核实

系统和混合成像系统，以及图像引导的介入程序，“源校准”应解释为测量

某些与模式相关的剂量学量，并应在参考条件下进行。 

3.202. 对于诊断放射照相和透视医疗放射设备，包括常规放射治疗模拟器，

剂量学量为：入射空气比释动能，单位为戈瑞（Gy）；入射空气比释动能率，

单位为戈瑞/秒（Gy·s-1）；和空气比释动能－面积乘积，单位为戈瑞 ·平方米

（Gy·m2）（有些厂家使用 μGy·m2 或 mGy·cm2 或 Gy·cm2）。 

3.203. 在 CT 中，剂量学量为（另见参考文献[10－12，173－176]）： 

(a) CT 空气比释动能指数，通常以毫戈瑞为单位。在许多国家，使用了比

较口语化的术语计算机断层摄影剂量指数（CTDI），并被国际放射单位

和测量委员会[12]所接受； 
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(b) 加权 CT 空气比释动能指数，通常以毫戈瑞为单位，是根据标准的聚甲

基丙烯酸甲酯 CT 头模或体模中心和周边的测量结果计算出的 CT 空

气比释动能。如(a)中所述，这个量通常简称为加权 CTDI； 

(c) 容积 CT 空气比释动能指数，通常以毫戈瑞为单位，它考虑了螺旋螺距

或轴向扫描间距。如(a)中所述，这个量通常简称为容积 CTDI； 

(d) CT 空气比释动能－长度乘积，通常单位为毫戈瑞·厘米（mGy·cm）。在

许多国家，使用了更口语化的术语剂量－长度乘积，并为国际放射单

位和测量委员会所接受[12]。 

3.204. 在乳房 X 线摄影中，使用的三个剂量学量是入射空气比释动能、入

射表面空气比释动能和平均腺体剂量，通常以毫戈瑞为单位[10、11]。 

3.205. 当用于校准或表征给定的 X 射线、CT 或乳房 X 线摄影装置输出或

性能时，这些剂量学量的测量应针对临床上使用的一系列代表性技术因素

进行，并遵循公认的规程，如参考文献[11]。 

校准：剂量测量仪器仪表 

3.206. 在放射学设施中使用的剂量测量仪器仪表应在适当的时间间隔内进

行校准。建议不超过两年的期限（另见关于质量保证的第 3.244 段）。 

3.207. GSR Part 3[3]第 3.167(d)段指出剂量测定仪器仪表的校准可追溯到标

准剂量测定实验室。理想的情况是，这是有关国家的国家标准剂量测定实验

室（一级或二级），可直接进入或通过正式认可的校准设施进入。但是，如

果使用剂量测量仪器仪表的国家或地区没有国家标准剂量测量实验室，则

可能有必要将剂量测量仪器仪表发送到另一个国家或地区。目前，只有原子

能机构/世界卫生组织二级标准剂量学实验室网络（SSDL 网络）的一些二级

标准剂量学实验室利用诊断放射学光谱和代表临床实践的剂量率提供校准

服务。然而，由于剂量测定的准确性在诊断放射学中不如在放射治疗中那么

重要，具有可比辐射质量的校准应该是足够的。或者，监管机构可以接受仪

器仪表制造商签发的“校准证书”中所述的仪器仪表制造商的校准，条件是

制造商经营或使用的校准设施本身可追溯到标准剂量测定实验室，并且使

用了适当的校准条件。该证书应说明校准系数的总不确定度。 
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3.208. 校准测量和相关计算的记录，包括不确定度确定（不确定度预算），

应按第 3.272 段描述保存。参考文献[11、152]提供了关于对几种模式进行不

确定性确定的最优实践的信息。 

3.209. 剂量计的交叉校准有一个作用，即使用经过正式校准的放射学设施

的剂量计来检查或与其他剂量计进行比较。这对于现场空气比释动能－面

积乘积仪尤为重要，应在临床环境中而不是在标准剂量测定实验室环境中

根据参考空气比释动能－面积乘积仪或空气比释动能剂量仪进行校准（或

交叉校准）[11]。当放射学设施有许多剂量计时，也可以这样做，并且校准

所有剂量计的成本可能太高。交叉校准也可用作作为周期性质量控制试验

一部分的稳定性试验。 

患者剂量测定：概述 

3.210. GSR Part 3[3]第 3.168 段指出放射设施的注册者和许可证持有者确保

在放射诊断和影像引导介入程序中进行患者剂量测定，并确定放射程序对

患者的典型剂量。设施中典型剂量的知识构成了应用剂量减少方法的基础，

这是防护和安全最优化的一部分。它还使放射设施能够使用诊断参考水平

（见第 3.224－3.231 段）作为防护和安全最优化的另一个工具。 

3.211. 显然，放射设施中典型剂量已知的放射程序越多，防护和安全最优化

的基础就越好。GSR Part 3[3]要求确定放射设施中常用放射程序的典型剂

量。被认为属于这一类别的程序因设施和国家而异，但共同核心评审一般包

括以下内容： 

(a) X 线摄片：头部、胸部、腹部和骨盆； 

(b) CT：头部、胸部、腹部和骨盆，用于特定的临床指征； 

(c) 透视检查：钡餐和钡灌肠； 

(d) 乳房 X 线摄影：颅尾侧斜位和中外侧斜位； 

(e) 牙科：口腔内，全景和锥形束计算机断层扫描； 

(f) 骨密度（DXA）：脊柱和髋部。 

3.212. 对于图像引导的介入程序，应确定在设施中执行的广泛类型的程序

的典型剂量。例如，介入心脏病学设施将表征经皮冠状动脉介入治疗的典型

剂量，包括经皮腔内冠状动脉成形术。执行神经学程序的设施可以表征用于
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诊断脑血管造影和栓塞介入的典型剂量。其他图像引导介入程序包括内镜

逆行胰胆管造影和经颈静脉肝内门体分流术。 

3.213. “典型剂量”一词，如 GSR Part 3[3]第 3.168 段指出，是在临床可接

受的图像质量下，正常大小患者的代表性样本的中位数或平均剂量。患者的

大小对剂量有很大的影响，因此建议对患者进行一些选择或分组。这类分组

包括“标准成人”，通常以 70 公斤的平均体重为基础，范围为±20 公斤。有

时根据年龄对儿童进行分组，如新生儿（0 岁）、婴儿（1 岁）、幼儿（5 岁）、

儿童（10 岁）和青少年（15 岁），但最近正在推荐和使用特定大小的分组，

例如使用体重间隔[14]。应采用与国家或地区诊断参考水平使用的分组相对

应的患者大小分组。用于每个患者分组和放射程序的样本量应足够大，以确

保对典型剂量的测定。对于放射照相和 CT 等非复杂检查，每个程序类型需

要 10－20 名患者的代表性样本，对于荧光透视和荧光透视引导的程序等复

杂程序，最好需要 20－30 名患者，对于乳房 X 线摄影，需要 50 名患者[14]
（另见第 2.39－2.41 段）。 

3.214. “典型剂量”一词中的剂量，如 GSR Part 3[3]第 3.168 段所用，对于

给定的放射程序，指第 2.40 段和第 3.202－3.204 段中所述的可接受的剂量

学量。出于特定原因（例如，用于风险估计或用于集体剂量估计），可以从

典型剂量估计特定器官的剂量或有效剂量。 

3.215. 确定典型剂量的患者剂量测定应与诊断图像质量评价一起进行。如

果曝光本身不对应于足以进行准确诊断的图像，则曝光本身就没有意义。因

此，用于确定典型剂量的样本中包括的患者应仅是其放射程序导致可接受

的图像质量的患者。 

3.216. 用于确定放射学设施典型剂量的调查结果应作为目前正在进行的设

施防护和安全最优化评审的一部分，并应与已建立的诊断参考水平进行比

较（见第 2.34 段、第 2.45 段和第 3.224－3.231 段）。结果还应提交给负责建

立和评审国家或区域诊断参考水平的国家或地区的组织。GSR Part 3[3]要求

的患者剂量测量调查应每隔不超过 5 年进行一次，最好不超过 3 年。调查

的另一个触发因素是在放射设施中引进新设备或新技术，或在规程或设备

发生重大变化时。 

3.217. 有时，在诊断放射学或图像引导的介入程序中，可能需要通过测量或

计算对特定个体患者进行患者剂量测定。原因可能包括无意或事故的医疗
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照射，在这种情况下，作为调查和报告的一部分需要估计患者剂量（见第

3.265 段），或者因为需要估计胚胎或胎儿的剂量（见第 3.161 段）。 

3.218. 在诊断放射学和图像引导介入程序中，有几种间接和直接的方法来

估计患者的剂量。参考文献[10－12、171、173－178]对这些测定方法作了

详细说明，现将其概述如下： 

(a) 基于入射空气比释动能或入射表面空气比释动能测量值的估算，并根

据所用技术（如 X 射线管电位、电流和时间以及源-皮肤距离）进行校

正。这种方法可用于放射照相（医学和牙科）、透视和乳房 X 线摄影； 

(b) 基于测量的空气比释动能-面积乘积的估算，这种方法可用于放射照相

（医学和牙科）、透视和锥形束计算机断层扫描； 

(c) 基于 CT 空气比释动能指数和 CT 空气比释动能-长度乘积测量的估计，

该方法可用于 CT 检查； 

(d) 来自医学数字成像和通信标头或医学数字成像和通信辐射剂量结构化

报告的剂量量的报告值。报告剂量量的准确性本应在验收试验和调试

中并通过质量保证程序加以核实，如第 3.244 段所述。这种方法适用于

所有数字模式； 

(e) 直接测量选定的器官，如皮肤的介入程序。为此，可以使用热释光剂量

计和光受激发光剂量计以及放射性铬或卤化银胶片； 

(f) 在 CT 的情况下，可以进行尺寸特定剂量估计，其中通过使用在患者或

患者图像上测量的线性尺寸考虑患者的尺寸来校正 CT 空气比释动能

指数值[12、177]。 

3.219. 必要时，器官剂量可根据第 3.218 段指出的通过使用从应用于解剖模

型的蒙特卡洛代码导出的转换系数推算量。这方面的方法在参考文献[11]有
描述。 

患者的剂量测量：图像引导介入程序的特殊考虑 

3.220. 对于使用 X 射线的介入程序，除了与随机效应有关的量，如空气比

释动能－面积乘积，还应监控皮肤最大照射区域的累积剂量，因为在复杂情

况下可能达到组织效应阈值[179、180]。 
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3.221. 皮肤最大照射区域剂量的确定并不简单，因为在手术过程中照射参

数和投影角度会发生变化，而且最大照射区域并不总是可以预见到的。这使

得了解皮肤上的剂量分布（有时称为皮肤上的“剂量映射”）成为必要。对

各种方法的全面评审参考文献[171]给出了剂量映射和确定皮肤最大照射面

积的方法。 

3.222. 一种用于剂量映射的已建立的方法使用低灵敏度 X 射线胶片，例如

用于放射治疗的胶片和放射变色胶片。然而，只有在手术后才能确定剂量。 

3.223. 患者入射基准点处的累积参考空气比释动能，以 X 射线管方向距等

中心 15 厘米处的空气比释动能确定[69]，在操作过程中显示或从医学数字

成像和通信头部获得，可用作峰值皮肤剂量的保守估计。高估的程度取决于

几个因素，包括光束投射改变的频率。当大部分辐射仅在一个光束投影中传

输时，累积参考空气比释动能给出最小的过高估计。报告的累积参考空气比

释动能的准确性本应在验收试验和调试中并通过质量保证程序加以核实，

如第 3.244 段所述。 

诊断参考水平 

3.224. GSR Part 3[3]第 3.168 段和第 3.169 段指出按照第 3.210－3.219 段指

出，在放射学设施对诊断程序进行患者剂量测量调查，并将这些结果与该国

家或地区已建立的诊断参考水平进行比较。目的是确定某一放射程序中设

施的典型剂量是否优于该放射程序的诊断参考水平值。第 2.34－2.45 段提

供了关于建立国家或地区诊断参考水平的指导。 

3.225. 如果比较显示设施的典型剂量超过诊断参考水平，或者设施的典型

剂量显著低于诊断参考水平，并且照射显然没有产生诊断有用的图像或者

没有给患者带来预计的医疗收益，则触发对该特定放射程序的防护和安全

的最优化的评审。 

3.226. 鉴于在确定设施的典型剂量方面存在不确定性（见第 3.213 段和第

3.214 段），可能会出现是否真的超过诊断参考水平的问题。有些国家采用了

一种算法，例如设施的典型剂量减去两倍标准误差后，应大于诊断参考水平

值[16]。一种更简单的方法，它完全基于设施的典型值可能就足够了，因为

其目的是确定是否需要进行评审。 
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3.227. 不应将患者个人剂量与诊断参考水平进行比较。这是设施的典型剂

量，由代表性的患者样本确定，应该进行比较。 

3.228. 此外，比较不应简单地确定放射学设施是否符合诊断参考水平。诊断

参考水平不是剂量限值。诊断参考水平应用于在防护和安全最优化的评审

过程中进行比较，以确定需要进一步调查的实践。 

3.229. 由诊断参考水平比较触发的对给定放射程序如何执行以及防护和安

全的最优化的评审可以得出结论，有正当的临床判断支持的有效原因支持

放射设施具有超过诊断参考水平的典型剂量。这些原因应记录在案，作为设

施质量保证计划的一部分。应始终考虑图像质量的充分性。另一方面，评审

可查明需要改进的领域，从而修订该放射程序的规程。诊断参考水平比较的

结果以及随后的任何评审和行动应作为设施质量保证计划的一部分记录在

案。 

3.230. 放射学设施的放射程序的典型剂量低于该程序的诊断参考水平，这

一事实并不一定意味着该放射程序的防护和安全最优化已完全达到。诊断

参考水平只是最优化的工具之一，专门用于识别性能中的异常值。 

3.231. 给定的国家监管机构可以指定用于执行诊断参考水平比较的频率。

否则，第 3.216 段中所述的患者剂量测定的一般导则将适用。 

医疗照射的质量保证 

3.232. GSR Part 3[3]第 3.170 段指出放射学设施制定医疗照射全面质量保证

计划。第 2.138－2.149 段提供了关于管理系统的一般指导，并在此重申，医

疗照射质量保证计划应与设施的更广泛管理系统相适应，并成为该系统的

一部分。 

3.233. 医疗照射质量保证计划的目的是帮助确保成功地优化放射设施的防

护和安全，并最大限度地减少意外和事故医疗照射的发生。 

3.234. 医疗照射质量保证计划的复杂性将取决于设施的类型。与提供所有

诊断放射学和图像引导介入程序的设施相比，只有口腔内放射照相术的牙

科诊所将有一个更简单的方案。然而，该方案的大部分内容是共同的，而且

在适用程度上存在着更多的差异。GSR Part 3[3]第 3.171 段确定了方案的共

同要素。 
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3.235. 医疗放射设备的测量是全面质量保证计划的组成部分之一。需要对

新的或经过重大翻新或维护的设备进行验收试验，或在安装新软件或修改

可能影响防护和安全的现有软件之后进行验收试验。验收试验后应立即进

行调试，然后进行定期质量控制试验，包括稳定性试验。目的是确保所有医

疗放射设备在任何时候都能正确、准确、可重复和可预测地运行。对于捐赠

的设备和软件，应以同样的方式进行验收和调试试验。 

3.236. 根据设备采购协议，制造商可在当地医学物理师和代表用户的放射

医生在场的情况下进行验收试验，或者，如果制造商和买方接受，则由医学

物理师与制造商联合进行验收试验。这一过程应包括核实设备的所有规格

和特点。 

3.237. 验收后，在临床应用于患者之前，应由医学物理师进行调试，或在其

监督下进行调试。调试应包括对临床使用中预计的所有参数和使用条件的

测量，包括建立和核实图像采集规程。对于大多数模式（CT、图像引导的

介入程序、断层合成、乳房 X 线摄影、放射照相和荧光透视），医学物理师

应直接参与测量、计算和解释数据，以表征设备的性能。对于最不复杂的模

式（牙科 X 线摄影和骨密度测量），医学物理师应提供有关如何进行调试的

书面建议。调试期间，确定了后续稳定性试验的基线。 

3.238. 除验收试验和调试外，GSR Part 3[3]第 3.171 段指出，在任何重大维

护程序或升级之后，定期测量医疗放射设备的物理参数。国际和国家组织以

及国家和地区专业机构发表了许多报告，详细指导应在各种模式下进行的

性能试验和质量控制试验，包括建议的频率（见参考文献[104、105、109－
114、156、161、166、167、170－173、181－201]）。此外，其中许多组织和

专业机构在其网站上发表关于这一专题的新出版物或更新出版物。监管机

构可能对应进行的检验、其频率和所涉专家的能力有自己的特定要求。这类

特定规定应在监管机构和有关专业机构之间协商后制定。 

3.239. 虽然传统的稳定性试验方法是基于对系统技术参数的测量或使用试

验对象和体模，但在未来，临床得出的数据很可能可用于监控设备和确保临

床实践的一致性。例如，可以分析解剖图像的特定区域以产生噪声性能的指

数。 

3.240. 质量控制试验还应在对放射程序的成功结果有影响的其他设备或装

置上进行。这类设备和装置包括但不限于：胶片冲洗机、暗室和用于使用胶
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片成像的设施的盒式磁带；用于 DR 系统的平板探测器；具有 CR 系统的设

施的 CR 成像板和 CR 阅读器；以及查看框、工作站、显示和判读室。第

3.238 段给出的许多参考文献适用于此。 

3.241. 质量控制试验的结果应与规定的公差限值进行比较。这些限值可能

是为确保符合特定物理参数性能的监管要求而设立的，也可能是根据已公

布报告中给出的建议值而设定的，例如第 3.238 段中的那些参考文献。GSR 
Part 3[3]第 3.171(b)段指出，如果测量值超出规定的公差范围，应采取纠正

措施。此类纠正措施可能包括设备的维护或保养，因此应在放射学设施实施

预防性维护计划。在某些情况下，设备可能超出公差范围很大，应立即停止

临床使用，在维护完成并确定设备现在符合性能要求之前不得退回。 

3.242. 放射设施的医疗照射质量保证计划应包括使用检查，以确保该设施

的成像和介入程序规程和程序得到遵守，包括辐射防护和安全。定期评审规

程和程序本身是设施放射性评审的一部分（见第 3.269－3.271 段）。此外，

评审成像程序可能是通过与诊断参考水平进行比较而触发的（见第 3.224－
3.231 段）。 

3.243. 作为医疗照射质量保证计划的一部分，应定期进行“重复和拒收分

析”。参考文献[48、111、153]提供了进一步的指导。 

3.244. GSR Part 3[3]第 3.171(e)段特定要求，定期检查剂量测定设备和监控

设备的校准和操作条件是质量保证计划的一部分。这是为了确保这类仪器

仪表具有通常在过去两年内进行的最近的校准（见第 3.206 段），并确保其正

常工作。医疗照射质量保证计划应规定每一仪器仪表的校准频率，并规定每

隔一定时间对每一仪器仪表的操作进行一套质量控制检查。这适用于独立剂

量测量设备和集成到医疗放射设备中的剂量计，例如透视系统中的空气比

释动能－面积乘积计，以及医疗放射设备本身的软件，该软件用于计算、显

示和报告剂量度量，例如 CT 中的 CT 空气比释动能指数和空气比释动能-
长度乘积，以及图像引导介入程序中患者入射参考点处的参考空气比释动

能。质量保证和剂量测定中使用的模体应符合相应国际标准中规定的要求。 

3.245. 保持记录是医疗照射质量保证计划的一个重要方面。这包括计划中

使用的规程以及质量控制试验、剂量测量调查、诊断参考水平比较、纠正行

动和事故医疗照射调查的结果。在计划和发展有效的质量保证计划时，持证

人应认识到，需要强有力的管理承诺和支持，以培训和分配的时间、人力和
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设备资源的形式。监管机构在视察放射学设施时，应评审医疗照射质量保证

计划的记录。 

3.246. 按照质量管理的标准实践，GSR Part 3[3]第 3.172 段指出：“对医疗

照射质量保证计划进行定期和独立的审核，审核频率应符合所进行的放射

程序的复杂性和相关风险”。这类审核可以是外部审核或内部审核。内部审

核通常在后勤上更容易进行，而外部审核通常具有引入外部视角的优势。对

医疗照射质量保证计划的审核可纳入对许可证持有者管理系统进行的更全

面的审核。此外，医疗照射质量保证计划的审核结果将是对设施进行的放射

学评审的主要输入（见第 3.269－3.271 段）。 

剂量约束：护理者和安慰者 

3.247. 某些诊断放射程序，特别是儿童的诊断放射程序，可以在护理者或安

慰者的协助下更好地进行，例如在儿科患者的情况下由亲戚进行，或在残疾

人或非常年老或非常患病的患者的情况下由亲戚或朋友进行。在这种情况

下，护理者或安慰者将受到照射，通常是低剂量照射。 

3.248. GSR Part 3[3]第 3.153 段指出： 

“注册者和许可证持有者须确保任何人不会作为护理者或安慰者受到

医疗照射，除非他或她在向接受放射程序的个人提供护理和安慰之前

已收到并已表示了解辐射防护及放射性危害的相关信息。” 

护理者或安慰者应表明他或她仍然愿意为正在接受放射程序的患者提供支

持、护理和安慰。 

3.249. 应优化为护理者或安慰者提供的辐射防护，作为这一过程的一部分，

需要使用剂量约束（GSR Part 3[3]第 3.173 段）。这些是政府在咨询卫生事务

监督、有关专业团体和监管机构后，根据 GSR Part 3[3]第 3.149(a)(i)段的要

求所制定的剂量约束（另见第 2.48 段和第 2.49 段）。 

3.250. 应制定书面规程，以执行各项措施，使在放射程序中扶持患者的护理

者和安慰者的防护和安全最优化。这些措施应利用辐射防护的基本方法（即

时间、距离和屏蔽）。规程应包括以下内容： 
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(a) 避免扶持患者的方法，如镇静剂的使用（特别是长时间的 CT 检查）和

婴儿约束的使用； 

(b) 规定允许哪些护理者和安慰者看护患者的标准，例如朋友和亲戚，条

件是她们没有怀孕，但不是设施的雇员，例如搬运工和护士（另见第

2.49 段）； 

(c) 用于定位和保护护理者或安慰者的方法，以使其照射量尽可能低，例

如通过确保护理者或安慰者不在辐射装置的直射束中，并且使用适当

的个人防护装备，例如规定铅当量的防护围裙或辅助屏蔽。 

(d) 适用的剂量约束值（见第 2.49 段）取决于放射学检查或介入；一个通

用值为每个事件 5 毫希沃特，如第 2.49 段所述。虽然一个儿童，例如

与患者关系密切的儿童，不大可能成为诊断放射程序的护理者或安慰

者，但在不可避免的情况下，他或她的剂量应限制在 1 毫希沃特以下。 

3.251. 许可证持有者应能够证明，通过应用规程，护理者或安慰者的有效剂

量不大可能超过剂量约束。根据他们所处位置的周围剂量当量率的测量结

果估算护理者和安慰者所受的有效剂量是比较简单的。应事先作出这些决

定，以确保不超过剂量约束。因此，个人剂量监控通常是不必要的。 

剂量约束：生物医学研究中的志愿者 

3.252. 一些个人将接受诊断放射程序，作为其自愿参加经核准的生物医学

研究计划的一部分（见第 2.99 段）。生物医学研究核准程序的一部分是为放

射程序设定剂量约束（见第 2.100 段）。当志愿者出现在放射学设施时，他或

她将得到与准备接受放射程序的患者相同的辐射防护，但附加的限制是，他

或她的照射将受到剂量约束，或者是国家规定的剂量约束，或者是核准生物

医学研究计划的伦理委员会规定的剂量约束（见第 2.50 段、第 2.99 段和第

2.100 段）。 

孕妇 

3.253. 怀孕的患者是一个特殊的患者亚群，在辐射防护方面应给予特别考

虑。这些考虑因素在第 3.147(a)段中关于正当性作了说明，在第 3.161 段关

于最优化作了说明。如果不知道患者是否怀孕，就无法考虑这些因素。因此，
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按照 GSR Part 3[3]第 3.175 段和第 3.176 段的要求，至关重要的是放射学设

施要有适当的手段，确保患者的怀孕状况为人所知。 

3.254. 第一种方法是张贴清晰的标志（可能包括怀孕的图示），以使用放射

设施的人容易理解的语言张贴，提出“你怀孕了还是可能怀孕了？”和“如

果是，请告诉工作人员”的问题。这类标志应在设施内广泛张贴，包括在候

诊室和隔间张贴。第二种方法是直接询问患者是否怀孕或可能怀孕。考虑到

社会和文化的灵敏度，这可能并不总是那么容易，但在必要时应该这样做。 

3.255. 这两种方法都不是第 3.254 段指出的方法，如果患者不知道自己是否

怀孕，则该程序将起作用。为此原因，GSR Part 3[3]第 3.176 段对设施提出

了额外要求，以“确保在进行任何可能导致胚胎或胎儿受到重大剂量的放射

程序之前，有程序确定有生殖能力的女性患者的怀孕状况”。这种放射程序

将包括涉及腹部或骨盆区域的初级束照射的那些程序，所述初级束照射将

相对高的患者剂量直接递送至胚胎或胎儿，或递送至子宫附近的体积，使得

显著的散射辐射到达胚胎或胎儿。通过特定程序的妊娠状况标准申请与转

诊医生合作是一种方法。转诊表格应包括妊娠状况的“勾选框”。如有疑问，

可进行妊娠试验或确定激素水平，以评定更年期状况。 

意外和事故医疗照射 

预防意外和事故的医疗照射 

3.256. GSR Part 3[3]第 3.179 段指出： 

“注册者和许可证持有者……应确保采取一切可行措施，最大限度地

减少因医疗放射设备的设计缺陷和操作故障、软件故障和错误或人为

错误而引起的意外或事故医疗照射的可能性。” 

GSR Part 3[3]第 3.180 段指出注册者和许可证持有者迅速调查是否发生了此

类辐射照射。处理这些问题的一般策略包括定期维护医疗放射设备和软件、

全面的质量保证计划、工作人员继续教育和培训以及促进安全文化。从已发

生的事件中确定的经验教训应用于预防或尽量减少意外和事故的医疗照

射，如第 3.266 段所述。 
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3.257. 在诊断放射学和图像引导介入程序中，尽量减少意外或事故医疗照

射的可能性可通过以下方式实现： 

(a) 在过程中确定的临界点引入安全屏障，并在这些点进行特定的质量控

制检查。质量控制不应局限于物理试验或检查，而可包括诸如正确识

别患者等行动； 

(b) 积极鼓励一种始终保持清醒和警觉的工作文化； 

(c) 为每个过程提供详细的规程和程序； 

(d) 提供足够的受过适当教育和培训的工作人员和有效的组织，确保正当

的患者接诊量； 

(e) 为所有提供放射学服务的工作人员提供持续的专业发展和实践培训及

应用培训； 

(f) 明确界定所有工作人员都了解的放射设施工作人员的作用、责任和职

能； 

3.258. 预防措施应包括事故和未遂事故的报告、分析和反馈，包括从国际经

验中吸取的教训[123]。预防措施还应包括对照报告的事件检查设施安全系

统的稳健性（关于图像引导的介入程序中意外和事故医疗照射集合的病历

回顾，见参考文献[123]）。 

3.259. 除第 3.256－3.258 段中的指导外，以下三个步骤的策略（通常称为

“前瞻性风险管理”）可有助于防止放射设施中的意外和事故医疗照射： 

(a) 只将责任分配给有适当资格的卫生专业人员，并确保建立包括辐射防

护和安全在内的管理系统； 

(b) 利用意外和事故医疗照射的经验教训，检验管理系统，包括辐射防护

和安全管理系统，对这类事件是否足够健全； 

(c) 在诊断和图像引导介入放射学过程的所有步骤中，以系统的、预计的

方式提出“还可能出现什么问题？”或“可能存在什么其他潜在危害？”

的问题，以识别其他潜在风险。 

意外和事故医疗照射的调查 

3.260. 构成意外或事故医疗照射的事件详列于 GSR Part 3[3]第 3.180 段。在

所有成像程序中都可能发生意外和事故的医疗照射；然而，在 CT 中的后果
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可能更严重，在图像引导下的介入操作中的后果可能甚至更严重[123、159、
160]。 

3.261. 在放射学设施中，照射错误的或者或错误的身体部位总是有可能的。

例如，许多患者有相似的名字，或者患者可能不清楚要进行什么程序。应建

立程序，其中包括几种独立的或者识别方法，以及对检查申请和或者定位的

核实。 

3.262. 其中一个需要调查的事件是当照射量大大超过预期时。这种情况可

能发生在放射程序没有按照计划进行时，例如：放射照相术中的自动曝光控

制可能没有在预计的时间内终止照射，因为选择了错误的传感器或硬件故

障；或者检查计划中的一个或多个技术因素，例如 CT 检查，被错误地设置，

给出了比预计的高得多的剂量。 

3.263. 另一个应当调查的事件是在放射程序过程中无意中照射胚胎或胎

儿，而在进行放射程序时并不知道该妇女已经怀孕。 

3.264. 放射损伤将继续发生在图像引导的介入治疗过程中。由于特定患者

的困难，根据该机构的规程执行的给定程序仍然有可能导致组织效应。然

而，大多数报告的涉及溃疡和坏死的严重辐射损伤病例都与不必要的极端

照射条件有关，例如：(1) X 射线源与患者之间的距离非常短；(2) 使用高剂

量率模式的时间远远超过必要的时间；(3) 照射同一皮肤区域的固定凸起；

和 (4) 自动曝光控制系统失灵。这些情况不能被认为是正常的，它们的发

生可以避免，其严重性可以通过最优化大大降低；应将其视为事故医疗照

射，并应进行调查。实施图像引导介入程序的设施应具备系统，用于识别可

能有晚期辐射损伤风险的患者，通常基于对皮肤峰值剂量、累积参考空气比

释动能或空气比释动能－面积乘积的估计，其中考虑到患者对辐射的灵敏

度不同这一事实。对于这些患者，应在病历中增加资料，以确保适当的观察

和随访。例如，建议对估计皮肤剂量为 3 戈瑞的患者在辐射照射后 10－14
天进行随访[123]。有关患者随访触发水平的进一步信息可在 SAFRAD 网站

上查阅。23 任何由此造成的辐射损伤都应得到适当的医学关注。 

3.265. GSR Part 3[3]第 3.181 段指出了调查过程中的要求。这包括计算或估

计患者的剂量，应由医学物理师进行，并将事件通知患者的转诊医生。计算

 
23 见 www.iaea.org/resources/rpop/resources/databases-and-learning-systems/safrad 
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方法和结果的记录也应放在患者的档案中。如有需要，对或者的咨询应由具

有适当经验和临床知识的个人进行。在意外照射胚胎或胎儿的特殊情况下，

参考文献[124]给出了进一步的详细建议。 

3.266. GSR Part 3[3]第 3.180 段和第 3.181 段指出对意外和事故医疗照射进

行调查，调查有三个主要目的。第一是评价受影响患者的后果，并在有需要

时提供补救和健康护理行动。第二是确定哪里出了问题，以及如何防止或最

大限度地减少放射设施中再次发生的可能性（即，调查有利于放射设施和患

者）。第三个目的是向其他人或其他放射设施提供文献，传播关于意外和事

故医疗照射和辐射损伤的信息（例如，见参考文献[123、179、202、203]）
大大有助于提高认识和改进方法，以尽量减少辐射损伤的发生。监管机构和

/或卫生主管部门可传播关于向其报告的重大事件和所采取的纠正行动的信

息，以便其他设施可从这些事件中吸取教训。独立于向监管机构报告的任何

法律要求，实施自愿和匿名的安全报告和学习制度可大大有助于改善卫生

保健中的安全和安全文化。这包括参与作为教育工具的自愿性国际或国家

数据库。SAFRAD 报告系统就是这样一个用于图像引导介入程序的数据库。

执行图像引导介入程序的设施应参与 SAFRAD 或类似数据库。 

3.267. GSR Part 3[3]第 3.181 段指出了向监管机构（书面）报告重大事件的

要求，并酌情向相关卫生主管部门报告。监管机构可特定规定其本身对注册

者和许可证持有者报告事件的要求。很难量化术语“显著”：指定一个数字

触发值会立即人为地区分紧接低于该值的值（因此不会报告）和刚好高于该

值的值（将报告）。但是，可以详细说明重大事件的属性，并应将具有一个

或多个这些属性的事件报告给监管机构和卫生主管部门。这些属性包括：辐

射照射造成的严重意外或非预计健康影响的发生或潜在可能性、其他放射

设施发生类似事件的可能性、大量患者受到影响，以及负责任的卫生专业人

员的严重不当行为或疏忽。如第 3.266 段指出，监管机构报告事件的作用之

一是向所有可能受影响的各方传播有关事件的信息和所确定的任何经验教

训，通常是其他放射学设施和相关专业机构，但在某些情况下也包括制造

商、供应商和维护公司。 

3.268. 无论是否也向监管机构报告了这一事件，都应及时向工作人员提供

反馈意见，如果建议进行更改，所有工作人员都应参与实施这些更改。 
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记录和评审 

放射学评审 

3.269. GSR Part 3[3]第 3.182 段指出定期在放射学设施进行放射学评审。这

包括考虑辐射防护的正当性和最优化两个方面。对于后者，医疗照射质量保

证计划的结果，包括定期独立审核，将是对这一进程的重要输入。如第 2.148
段和第 2.149 段指出，更广泛的临床审核可包括放射学评审，并评定在设施

中有效适用正在进行的放射程序的正当性和最优化要求的情况[48]。 

3.270. 以便利遵守第 3.182 段，并从定期放射学评审中了解所使用的方法、

所考虑的原始物理、技术和临床参数以及得出的结论，在进行任何可能导致

更新放射学设施的政策和程序的新评审之前，应记录在案并加以考虑。 

3.271. 放射学评审应考虑诊断或介入程序引起的患者管理的变化、引进新

技术对效率和成本的影响，以及对不同成像方式和同一病理学方案的比较。 

记录 

3.272. 应建立记录，以证明持续遵守辐射防护要求。GSR Part 3[3]第 3.183－
3.185 段指出了保存人员记录、校准记录、剂量测定和质量保证记录以及医

疗照射记录的要求。这些记录必须在监管机构规定的期限内保存。在没有这

项规定的情况下，建议的保存记录期限是 10 年。就儿童而言，记录应保存

较长时间。 

公众辐射防护 

3.273. 对放射设施内和周围人员进行诊断放射学和影像引导介入程序可能

会导致公众照射。 

3.274. GSR Part 3[3]第 3.117－3.123 段、第 3.125－3.129 段和第 3.135－
3.137 段指出的公众防护要求适用于放射学设施。本小节包含专门针对放射

学设施的导则。GSG-8[24]提供了关于公众辐射防护的更一般和更全面的指

导。 
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3.275. 接受放射程序的人员，在没有进行放射程序时，例如在候诊室候诊

时，亦会被视为公众成员。同样，对于护理者和安慰者来说，除了他们所参

与的放射程序之外，任何其他照射都将是公众照射。 

3.276. 公众成员亦包括访问者，例如送货或供应物品人员、销售人员、陪同

人员及设施内其他患者。 

外照射 

3.277. 保护公众免受外照射的主要手段是在放射设施内设置屏蔽（见第

3.18－3.24 段），屏蔽应足以使在任何紧邻区域，包括可进入房间的上方和下

方，引起的公众照射符合公众剂量限值，最好低于监管机构可能采用的任何

剂量约束（见第 2.16 段和第 2.46 段）。 

3.278. 应特别考虑到在放射设施内未接受放射程序，但在其病房或区域内

进行移动放射照相时或在开阔的区域进行固定放射照相时附近的人，如急

诊室。在这些情况下，距离、移动屏蔽物的放置和对 X 射线束方向的仔细

控制应结合起来，确保提供适当的公众辐射防护。 

出入监管 

3.279. 应控制进入正在使用辐射的地区，以确保访问者的剂量低于公众的

剂量限值和剂量约束。GSR Part 3[3]第 3.128 段指出限制访问者进入控制区

或监督区。在特殊情况下，可允许访问者进入控制区，但访问者应始终有一

名了解该地区防护和安全措施的工作人员陪同。应制定书面程序，特定说明

何时可以出现这种例外情况，以及谁可以陪同访问者。在任何情况下，都应

特别考虑怀孕或可能怀孕的妇女。 

3.280. 应明确确定控制区和监督区，以帮助防止无意中进入正在进行放射

诊断或图像引导介入程序的区域[56]（另见第 3.14 段）。使用钥匙（或密码）

可提供进一步的控制，以限制只有经授权的人才能接近医疗放射设备的控

制面板。 

监控和报告 

3.281. GSR PART 3[3]要求 32 和第 3.137 段指出了放射学设施在监控和报

告方面应满足的要求。在放射学设施，应制定程序，以确保： 
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(a) 满足公众照射的要求，并对此种照射进行评定； 

(b) 保存对监控计划结果的适当记录。 

3.282. 监控诊断放射学和图像引导介入程序引起的公众照射的计划应包括

公众可进入的放射设施内和周围地区的剂量评定。剂量可以从计划阶段的

屏蔽计算中得出，并与设施初始运行时和之后定期的区域监控结果相结合。

剂量评定记录应保存一段时间，以满足任何相关的监管要求。在没有这些规

定的情况下，建议保存记录的期限为 7－10 年。 

预防和减轻事故 

潜在照射的安全评定 

3.283. 为了符合 GSR Part 3[3]第 3.29－3.36 段指出的安全评定要求，注册

者或许可证持有者必须进行适用于放射学设施设计和运行所有阶段的安全

评定。此外，GSR Part 3[3]第 33.29 段指出：“应要求负责人或组织提交一

份安全评定，并由监管机构进行评审和评定。”第 2.150－2.154 段描述了对

医疗用途电离辐射设施的一般考虑。 

3.284. 潜在照射的安全评定应是系统性的，应确定可能导致潜在照射的意

外事件，并应考虑其可能性和潜在后果（有关诊断放射学和图像引导介入程

序中事故照射的典型原因和促成因素的摘要，见附录 I）。安全评定不仅应包

括这些事件，而且还应着眼于预测以前未报告的其他事件。显然，安全评定

应记录在案。 

3.285. 在下列情况下，应修订安全评定： 

(a) 引进新的或改进的医疗放射设备或附件； 

(b) 发生业务变化，包括工作量的变化； 

(c) 操作经验或有关事故或错误的信息表明，应评审安全评定。 

预防事故 

3.286. 预防事故显然是避免潜在辐射照射的最优手段，GSR Part 3[3]第 3.39－
3.42 段指出了实现这一目标的良好工程实践、纵深防御和基于设施的安排

的要求。第 3.9－3.50 段说明了医疗放射设备和放射设施的设计考虑。 
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3.287. 许可证持有者应包括： 

(a) 采取纵深防御措施，应对安全评定中确定的事件，并评价安全系统的

可靠性（包括行政和操作程序、设备和设施设计）； 

(b) 从事故和错误中吸取的操作经验和教训。这一信息应纳入培训、维护

和质量保证计划。 

3.288. 如果一个人（例如清洁工）在两个病例之间进入介入或常规透视室并

踩下曝光脚开关（通常是放在地板上的脚踏板），公众可能会受到辐射发生

器的潜在照射。为了防止这种潜在的照射，设备应在控制面板中配备一个特

殊的 X 光联锁装置，以便在两个病例之间断开照射脚开关，如第 3.38(g)段
所述。 

3.289. 当患者正在接受放射程序时，无意中进入房间是另一种可能发生公

众照射的方式。第 3.279 段和第 3.280 段讨论了控制进入的手段。 

3.290. 第 3.256－3.259 段描述了预防或尽量减少意外和事故医疗照射的手

段，第 3.260－3.268 段描述了随后的调查和纠正行动。 

缓解事故后果 

3.291. 由于几乎所有情况下的辐射源都是 X 射线发生器和 X 射线管，关闭

主电源会立即停止产生任何辐射。所有相关工作人员都应接受适当培训，以

便能够识别医疗放射设备何时运转不正常，或何时怀疑软件中存在编程错

误。如果涉及职业防护和/或患者防护，并且如果医疗考虑允许，应停止放

射程序，并关闭 X 光机。 

3.292. 某些介入放射学设施可使用密封或非密封辐射源进行植入或给药，

作为图像引导介入程序的一部分。辐射源丢失、封装破裂或放射性溢出可导

致污染。对于使用非密封源，适用第 4.290－4.301 段中的相关指导意见；对

于密封源的使用，适用第 5.306－5.323 段中的相关指导意见。 
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4.  核医学中辐射防护和安全的特定建议 

概述 

4.1. 本部分涉及核医学，这是临床医学的一个分支，在这个分支中，未密

封的放射性物质用于患者诊断或治疗疾病，或用于临床或临床前研究。第 5
部分讨论了使用密封源进行治疗的问题。X 射线成像，例如 CT，可以与核

医学程序一起进行，如在混合成像中，主要在第 3 部分中讨论，并附有适当

的交叉参考。 

4.2. 所有的核医学程序都包括给予患者放射性药物。在核医学诊断过程

中，微量的化合物被光子或正电子发射体标记，形成所谓的放射性药物。对

于光子发射体，放射性药物在人体中的分布可以用不同的方式成像，例如平

面成像（包括全身成像）或 SPECT。在正电子发射体的情况下，湮灭光子

的检测允许使用 PET 来记录放射性药物的三维空间分布。在混合成像中，

SPECT 和 PET 与基于 X 射线的方式相结合，诸如 PET-CT 和 SPECT-CT，

并且最近还与磁共振成像相结合，诸如 PET-MRI。此外，探针可用于术中

肿瘤和淋巴结或渗漏的定位，并用于特定器官如甲状腺或肺的摄取测量。在

治疗性核医学中，放射性药物的治疗活性通常用 β 和/或 γ 放射核素标记，

最近还用 α 放射体标记；俄歇电子治疗主要是实验性的。核医学设施也可

以进行体外研究，尽管这些不是本“安全导则”的主要重点。一些核医学设

施还可能有一个相关的回旋加速器设施，用于现场生产放射性核素。此类回

旋加速器设施的详细导则超出了本“安全导则”的范围。 

4.3. 第 2 部分中广泛使用的通用术语“医疗辐射设施”是指进行辐射程

序的任何医疗设施。在第 4 部分中，较狭义的“核医学设施”一词用于涵盖

进行核医学程序的任何医疗辐射设施。核医学设施可以是较大医院或医疗

中心内的核医学科，也可以是提供核医学服务的独立设施。在某些情况下，

核医学设施可能是移动设施。 

4.4. GSR Part 3[3]使用了定义术语“放射程序”，以涵盖使用电离辐射的所

有成像和治疗程序。在核医学设施中，成像和放射治疗程序都可能发生，在

阅读第 4 部分中的导则时需要牢记这一点。如果导则针对成像或治疗中的

一种，则使用其他限定符，如“imaging”、“diagnostic”、“therapy”或“treatment”。 



103 

4.5. 除其他外，取决于国家法律和法规，不同的卫生专业人员可以在核医

学程序中担任放射医生的角色（见第 2.90 段）。他们主要包括核医学医生，

但也可能包括其他专家，如放射科医生、心脏病科医生和放射肿瘤科医生。 

4.6. 如第 2.92 段指出：“医疗辐射技术员”一词在 GSR Part 3[3]和本“安

全导则”中被用作一个通用术语，指在不同国家以若干不同术语为人所知的

卫生专业人员；这些术语包括放射技师、放射技术员和其他人员。显然，每

个国家将在自己的管辖范围内使用自己的术语。 

4.7. 本“安全导则”第 2 部分提供了关于辐射医疗用途的辐射防护和安

全框架的一般指导，包括功能和责任、教育、培训、资格和能力以及防护和

安全管理系统。本部分导则与核医学有关，必要时应参考第 2 部分。 

医疗放射设施和医疗放射设备的安全 

核医学设施 

4.8. 应在设施设计阶段就纳入辐射防护和安全特征作出规定。选址和布

局应考虑到核医学设施内的工作量和患者流动，如果核医学设施是较大医

院或医疗中心的一部分，则应考虑到设施内其他科室的工作量和患者流动。

核医学设施很可能同时为住院患者和门诊患者提供服务，因此该设施应使

这两类人都能方便地进入。还应考虑在进行检查或治疗后为患者提供方便

的出口路线，以尽量减少通过设施的活动。 

4.9. 使用非密封辐射源的典型核医学设施 24 将有以下区域：辐射源存储

和准备（放射性药物、放射性同位素实验室或“热室”）、对患者的放射性药

物给药、摄取室、成像（体内）、样品测量（体外）、等候区、更换区和厕所、

放射性废物存储和预处理。应考虑在给药前和给药后为患者设立单独的等

候区。对于使用放射性药物进行治疗的核医学设施，应考虑为接受这种治疗

的患者设立一个专用病房。该设施还将设有预计不会发现放射性物质的区

域，如办公室、报告区和工作人员房间，包括衣帽间、淋浴间和工作人员厕

 
24 在核医学设施中，也有密封的辐射源，例如用于校准放射性活度计和核溢流源以检查伽马

照相机的均匀性以及用于 PET 扫描仪的质量保证和校准的检查源。 
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所。参考文献[62、204－210]给出了建立核医学设施，包括 PET-CT 设施的

详细导则。 

4.10. 为安保起见，核医学设施应设在公众进入使用和存储放射性核素发

生器和放射性药物分配设备的房间受到限制的地方。此外，还应考虑源存储

设施与人员的接近程度，一旦发生安保漏洞，可能需要对此作出响应。 

4.11. 作为一般规则，核医学设施的设计应规定与设备和房间有关的安全

系统或装置。这包括与紧急切断开关有关的电气接线，以及安全联锁和警告

标志及信号。 

4.12. 应为设施提供稳定的电源。应安装不间断电源或备用电池系统，以便

在停电时捕获活动信息，并以受控方式关闭所有软件。服务器应设置为在电

源中断时自动关闭。 

4.13. 该设施的设计应包括一个空调系统，足以维持检查室内的温度在设

备制造商设定的参数内。或者，在 PET 扫描仪的情况下，也可以使用水冷，

这取决于设备。此外，PET 设施中的摄取室需要温度控制，以防止在室温过

低时发生人为假象（例如棕色脂肪摄取）。 

4.14. 在设计核医学设施时应考虑的问题包括：防止外照射和污染的防护

和安全最优化；维持低辐射背景水平，以避免干扰成像设备；满足放射性药

物的要求（见第 4.39 段）；并确保源的安全和安保（锁定和控制进入）。 

4.15. 对于外照射，在设计中应将与剂量减少有关的三个因素（时间、距离

和屏蔽）结合起来，以优化职业辐射防护和公众辐射防护。较大的病房更可

取，以便患者可以方便地使用手推床，并减少工作人员和公众的辐射照射。

较大的病房也便于患者在操作过程中的定位和移动。对于内照射，在设计中

还应考虑控制、封闭和通过屏障进行辐射防护的原则，以优化职业辐射防护

和公众辐射防护（见第 4.21 段和第 4.22 段）。 

4.16. 核医学设施的设计应包括安全和屏蔽存储辐射源的规定。设施设计

人员和工程师应就地面装载要求进行咨询，同时考虑到辐射屏蔽、成像和辅

助设备等因素。屏蔽应与发射辐射的类型和能量相适应。可在工作间以外的

房间或独立空间，或在工作间内锁上的药品柜、保险箱、冰箱或冰柜内提供

贮存。应提供单独的放射性药物存储隔间和临时贮存放射性废物的区域，并

设置适当的防护屏障。 
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4.17. 应特别考虑避免干扰相邻区域的工作，如成像或计数程序，或可能发

生附近存储的胶片起雾的地方。 

4.18. 应在控制区和监督区的入口处使用标志和警示灯，以防止无意中进

入（另见第 4.269 段和第 4.270 段关于出入控制）。对于控制区，GSR Part 3[3]
第 3.90(c)段指出使用国际标准化组织推荐的基本电离放射性符号[56]。在辐

射源准备和存储区域、混合成像室和正接受放射性药物治疗的住院患者病

房的入口处也应提供标志（另见第 4.29－4.31 段中关于治疗室和病房的导

则）。标志应清晰易懂。在混合成像程序中使用 CT 时，应激活警示灯，如照

明和闪烁标志。 

4.19. 核医学患者专用的卫生间应使用易于去污的材料。核医学设施的工

作人员不应使用患者洗手间，因为地板、马桶座和洗手池水龙头把手很可能

受到污染。 

移动设施 

4.20. 在一些国家，PET-CT 扫描仪安装在卡车上，这种移动设备为该国家

的特定地区提供服务。这些移动装置应符合 GSR Part 3[3]与固定设施相同

的要求，本“安全导则”中的相关导则适用。 

处理非密封放射性物质的区域 

4.21. 处理非密封放射性物质的放射性药剂室或实验室，如辐射源制备区，

应具备： 

(a) 防止未经授权人员进入的手段； 

(b) 在任何时候都要有足够的存储空间，使特定房间或区域内使用的设备

可随时使用，以最大限度地减少污染扩散到其他区域的可能性； 

(c) 一个便于去污的密闭工作站； 

(d) 辐射源的屏蔽存储； 

(e) 固体和液体放射性废物的屏蔽临时贮存，以及指定排放液体放射性流

出物的场所； 

(f) 在可能发生显著外照射的情况下，提供防护以保护工作人员； 

(g) 玻璃器皿等受污染物品的清洗区； 
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(h) 可存放、穿、脱防护服的入口区域，设有洗手池和污染监控器； 

(i) 无需直接手接触即可操作的水龙头和肥皂分配器，一次性毛巾或热风

干燥器； 

(j) 紧急洗眼器，安装在洗手池附近； 

(k) 一种用于人体去污的紧急淋浴器。 

参考文献[62、204－210]给出了详细的指导。 

4.22. 应向放射性药剂室、实验室和其他操作非密封放射性物质的工作场

所提供专门为此目的保留的设备，其中应包括： 

(a) 最大限度地扩大与源之间距离的工具，例如钳子和镊子； 

(b) 注射器护罩； 

(c) 放射性物质容器，屏蔽尽可能靠近辐射源； 

(d) 双壁容器（具有坚固的外壁），用于盛装液体样品； 

(e) 滴水盘，以便在发生溢漏时尽量减少污染物的扩散； 

(f) 一次性尖端自动移液管（或者用皮下注射器代替移液管）； 

(g) 屏蔽用铅墙或铅砖； 

(h) 带铅玻璃窗的铅屏障； 

(i) 包含低原子序数材料（即丙烯酸）的阻挡层，用于 β发射体的工作； 

(j) 辐射和污染监控设备（表面和空气）； 

(k) 屏蔽运输容器，必要时轮式，用于将放射性物质从一个地方运送到另

一个地方； 

(l) 处理溢出物的设备（去污箱）。 

4.23. 放射性药剂室或实验室的水池的排水管应尽可能直接通到建筑物的

下水道，不得与建筑物内的其他排水管连接，除非这些其他排水管也载有放

射性物质。这是为了尽量减少排水系统“堵塞”和污染其他非受控区域的可

能性。排水系统的最后图纸应提供给维护人员，并应清楚标明放射性药剂室

和实验室的排水系统。应标明放射性物质流通过的管道，以确保在进行任何

维护之前进行监控。 
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4.24. 一些国家要求核医学设施的排水管，特别是放射性核素治疗病房的

排水管在衰变池中终止。各国对这一问题的要求大不相同，但每个核医学设

施都应遵守国家法规（见第 4.280(g)段）。 

4.25. 有可能受到污染的区域的地板应采用可清洗、耐化学变化的不透水

材料，弯曲到墙壁上，所有接缝密封并粘在地板上。完成的墙壁应具有光滑

和可清洗的表面，例如涂上可清洗的无孔涂料。使用或存储非密封放射性物

质的房间，如长凳、桌子、座位、门把手和抽屉把手等，其表面应光滑无吸

收性，以便于清洁和去污。供应品（如煤气、电力和真空设备）不应安装在

工作台上，而应安装在墙壁或支架上。 

4.26. 地板和工作台，包括工作台面，应坚固到足以承受任何必要屏蔽材料

或放射性核素发生器的重量。应评定放射性核素发生器起重设备的需要。 

4.27. 生产或处理放射性气溶胶或气体的放射性药剂室或实验室应有适当

的通风系统，包括通风罩、层流柜或手套箱。通风柜应采用光滑、不透水、

可清洗和耐化学品的材料，并应呈现负流速。工作表面应该有一个稍微凸起

的唇，以容纳任何溢出物。通风系统的设计应使放射性药剂室或实验室相对

于周围地区处于负压，并应足以容纳所使用的放射性同位素[210]。 

4.28. 气流应从空气放射性污染可能性最小的区域流向可能发生空气污染

的区域。来自放射性药剂室或放射化学实验室的室内空气应通过过滤系统

或其他机制排出，以捕获空气中的放射性物质，不应直接与混合系统中进入

的新鲜空气一起再循环，也不应由于排气接近新鲜空气入口而间接再循环。

在设计中应考虑竞争气流的可能性。由于无菌的原因，某些放射性药剂室可

能需要正压而不是负压。在这种情况下，可通过将需要负压的其他工作站放

置在放射性药剂室工作站旁边获得压力梯度。 

治疗室和病房 

4.29. 为接受放射性药物治疗的患者指定的房间的地板和其他表面应覆盖

光滑、连续和不易吸收的材料，这些材料应易于清洁和去染。屏蔽的设计应

考虑到工作人员和公众的剂量约束。临时存放受放射性物质污染的亚麻布

和废物的垃圾箱应设在安全的地方。应使用国际标准化组织[56]建议的基本

电离放射性符号，清楚地标明存储区。 
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4.30. 为接受放射性药物治疗的患者指定的病房应设有单独的厕所和洗涤

设施。应张贴告示，要求患者冲厕最少两次及洗手，以确保排泄的放射性物

质得到适当稀释，并将污染减至最低。这些设施应包括一个洗手池，作为正

常的卫生措施（关于浴室及其使用的指导意见，见第 4.19 段）。 

4.31. 应考虑为有放射性药物治疗患者的核医学设施设计安全和舒适的护

理者和安慰者的住所（另见第 4.235－4.239 段）。 

屏蔽计算 

4.32. 屏蔽的设计应满足防护和安全最优化的要求，并应考虑到设施内区

域的分类、要进行的工作类型和打算使用的放射性核素（及其放射性活度）。

在设计阶段，屏蔽应同时考虑结构和辅助防护屏障。在可能的情况下，屏蔽

源是方便的，而不是房间或人。应评定对墙壁、地板和天花板屏蔽的需要，

例如在治疗设施和 PET-CT 设施的设计中，以将职业和公众辐射照射减少

到可接受的水平。在设计容纳敏感仪器仪表（以保持低背景）的房间时，可

能需要墙壁屏蔽，例如井计数器、探测器和成像设备（γ 相机和 PET 扫描

仪）。在设计这种墙壁屏蔽时，应考虑墙壁的高度，以确保散射辐射，例如

来自 CT 扫描器的散射辐射，不会越过墙壁进入受保护区域。 

4.33. 参考文献[54、61、205]（另见第 3.18－3.22 段）给出了核医学设施

屏蔽计算的方法和数据，以屏蔽用作混合成像设备一部分的 X 射线成像系

统（如 CT）。通过约束最优化（即，选择与源相关的剂量约束）导出占用区

域中的标称设计剂量，条件是来自所有相关源的每个个体剂量远低于占据

待屏蔽区域的人的剂量限值。标称设计剂量是在设计计算和评价个人防护

屏障时，在屏障以外的参考点使用的空气比释动能水平。屏蔽的规格是根据

屏蔽需要提供的衰减来计算的，以确保达到标称设计剂量。应考虑到实践中

可能出现的变化和工作量的增加。 

4.34. 应注意避免保守假设的倍增，这可能导致对所需屏蔽的不切实际的

高估。典型的保守假设是：不考虑患者的衰减；不考虑短寿命放射性核素的

衰变，如氟-18（18F）；高估了工作量、使用率和占用率；而受保护的人则被

视为永久留在毗邻房间内最大受照的地方。因此，应作出平衡的决定，避免

可能超出最优化的过于保守的措施的积累。 
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4.35. 屏蔽规格，包括计算，应由医学物理师或合格的辐射防护专家执行。

在一些国家，可能要求屏蔽计划在任何施工之前提交监管机构评审或核准

（另见第 2.74 段）。 

4.36. 最好在施工期间，当然在设施、房间或区域投入临床使用之前，应核

实屏蔽是否充分。显然，应满足监管机构的要求（第 2.74 段）。 

展示和判读（阅片）室设计 

4.37. 为方便放射学医生判读，图像应在为此专门设计的房间内展示。应确

保观察室内的环境光线较弱（另见关于图像显示设备和观察盒的第 3.45 段

和第 3.46 段）。 

4.38. 带有数字图像观察工作站的观察室应符合人体工程学设计，以便于

图像处理和操作，可以准确地执行报告。工作站的观察监视器应符合适用标

准（见第 3.46 段）。 

放射性药物 

4.39. 放射性药物应按照符合有关国际标准[207、208、210－214]药品生产

质量管理规范（GMP）制造： 

(a) 放射性核素纯度； 

(b) 特定活度； 

(c) 放射化学纯度； 

(d) 化学纯度； 

(e) 药物方面，如毒性、无菌性和热原性。 

医疗放射设备、软件和辅助设备  

4.40. 本小节评审核医学设施中使用的医疗放射设备，包括其软件。这类设

备分为两类：探测来自非密封或密封源的电离辐射的设备和产生电离辐射

的设备。前者包括探测器、γ相机（平面和 SPECT 系统）和 PET 扫描仪，

因为它们探测所需活度给予患者的影响，以便获得期望的诊断。后者包括

CT，通常作为诸如 PET-CT 或 SPECT-CT 扫描器的混合成像系统的一部分。

一些混合设备使用磁共振成像，然而磁共振成像不产生电离辐射，因此不在
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本“安全导则”的范围内，但磁共振成像的性能会影响核医学程序的功效，

因此此类设备应符合相关国际电工委员会标准或同等国家标准。 

4.41. GSR Part 3[3]第 3.49 段和第 3.162 段指出了对医疗放射设备及其软

件的要求。国际电工委员会已经发布了适用于医疗放射设备的国际标准。与

核医学相关的现行国际电工委员会标准包括参考文献[215－221]（与混合成

像的 X 射线基组件相关的标准，见第 3.28 段）。建议访问国际电工委员会网

站，查看最新的标准列表。国际标准化组织出版适用于医疗放射设备的国际

标准。建议访问国际标准化组织网站以查看最新的标准列表。 

4.42. 由于许可证持有者须对所使用的医疗放射设备的辐射安全负责，他

们应订立采购规格，包括符合国际电工委员会和国际标准化组织的有关国

际标准或同等国家标准的条件。在一些国家，可能有一个负责医疗设备的机

构或类似的组织，对特定品牌和型号的医疗放射设备进行型式认证。 

4.43. 一些核医学设施使用回旋加速器进行现场放射性核素生产。由于回

旋加速器不直接涉及患者的照射，因此他们不需要符合 GSR Part 3[3]对医

疗放射设备的要求。然而，他们应符合 GSR Part 3[3]关于辐射发生器的更一

般的要求（GSR Part 3[3]要求 17 和第 3.49－3.60 段），以及某一国家在制备

和控制放射性药物方面的其他监管要求。 

4.44. 不懂或不太懂制造商原始语言的工作人员可使用医疗放射设备操作

控制台上的显示器、量规和说明以及随附的说明和安全手册。在这种情况

下，所附文件应符合国际电工委员会和国际标准化组织标准，并应翻译成当

地语言或当地工作人员可接受的语言。软件的设计应使其能够容易地转换

成当地语言，从而产生工作人员能够理解的显示、符号和指令。翻译应遵守

质量保证程序，以确保正确理解并避免操作错误。这同样适用于对原语言理

解不足的维护和保养工程师和技术员使用的维护和保养手册和说明（另见

第 2.104 段和第 2.137 段）。 

医用放射设备的设计特点 

4.45. 探测器、γ相机（平面和 SPECT 系统）和 PET 扫描仪的性能决定了

放射诊断程序的功效，因此可能影响需要给予患者的放射性物质的量，甚至

影响程序是否诊断成功。如第 4.46－4.51 段指出和参考文献[183、200、201、



111 

209、215－228]所详述，许多设计特点有助于提高这类设备的性能，在购买

这类设备时应加以考虑。 

4.46. 用于摄取测量的探测器应考虑的设计特性包括能量响应、能量分辨

率、灵敏度、计数精度、计数率响应的线性度和几何相关性。 

4.47. 术中使用的探测器应考虑的设计特征包括能量分辨率、本底计数率、

散射灵敏度、散射辐射灵敏度、屏蔽（侧面和背面）、计数精度、计数率响应

的线性度（带有散射辐射）以及通过视觉显示器和可听声音记录的计数率，

其强度与计数率成比例。 

4.48. γ相机（平面和 SPECT 系统）及其附件应考虑的设计特性包括： 

(a) 探测器特性： 

— 脉冲高度分析； 

— 均匀性； 

— 空间分辨率和线性度； 

— 能量分辨率； 

— 灵敏度； 

— 计数率性能； 

— 探测器头部屏蔽泄漏。 

(b) 探测器头部运动。 

(c) 自动患者－探测器距离传感。 

(d) 碰撞检测和紧急制动。 

(e) 准直器和准直器交换机构。 

(f) 成像台和附件。 

(g) 数据采集功能： 

— 一般采集特征； 

— 静态采集； 

— 动态采集； 

— 列表方式采集； 

— 门控心脏采集； 

— 全身显像； 
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— 体层摄影术。 

(h) 数据处理系统： 

— 数据显示； 

— 图像处理； 

— 感兴趣区域的生成和显示； 

— 曲线生成； 

— 显示与运算； 

— SPECT 数据处理； 

— 质量控制软件； 

— 试验数据。 

(i) 附件，如生理触发功能，解剖标志和体模。 

4.49. PET 扫描仪应考虑的设计特性包括： 

(a) 探测器特性： 

— 空间分辨率； 

— 灵敏度； 

— 散射分数、计数损失和随机测量； 

— 能量分辨率； 

— 图像质量和衰减精度，以及散射校正和量化； 

— 用符合事件计时分辨提高飞行时间（TOF）PET 的精度。 

(b) 飞行时间能力。 

(c) 数据采集功能，包括二维和三维全身成像，以及心脏和呼吸门控。 

(d) 数据处理系统，包括图像重建算法、图像处理和图像校正。 

(e) 紧急制动。 

4.50. 第 3.27－3.41 段给出了作为核医学一部分用于成像的使用 X 射线的

医疗放射设备导则。 

4.51. 所有数字医疗放射设备都应连接到放射信息系统和图片归档和通信

系统。 
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辅助设备 

4.52. 用于数字图像显示的所有设备应符合适当的国际或国家标准，例如

满足参考文献中的性能规范[115]。工作站和图像处理及显示软件应专门为

核医学设计，确保医学数字成像和通信一致性和网络互联互通。核医学医学

数字成像和通信图像和数据管理导则见参考文献[229]（关于展示室和判读

室的导则，见第 4.37 段和第 4.38 段）。 

4.53. 核医学设施应具备测量、剂量测定和质量控制的设备、仪器仪表和试

验对象。这可以包括液体闪烁计数器、井型计数器、活度计（剂量校准器）、

探测器、检查源、面源、体模以及几何和机械试验工具。在适用的情况下，

此类仪器仪表应符合相关国际电工委员会标准或同等国家标准。参考文献

[215、224、227、230]对适当的设备、仪器仪表和试验对象提供了进一步的

指导。 

4.54. 核医学设施应配备经过适当校准的工作场所监控仪器仪表，包括测

量仪器仪表和便携式污染监控仪。 

4.55. 放射性药品调配设备应符合有关国际电工委员会标准或同等国家标

准。 

源的安保 

4.56. 源安保的目标是确保在任何时候对每一个源的控制和责任的连续

性，以满足 GSR Part 3[3]第 3.53 段的要求。在核医学设施中，辐射源包括

非密封的放射性药物以及放射性核素发生器、放射性药物分配设备和用于

校准或质量控制试验的密封辐射源。非密封放射性物质的识别和文件记录

标准由国际标准化组织[231]发布。在核医学设施的辐射源安保方面特别关

键的情况包括接收放射性药物、存储辐射源、在设施内移动辐射源和存储放

射性废物（见参考文献[232]）。核医学设施的许可证持有者应制定程序，确

保在设施内安全接收和移动辐射源，并应建立监管措施，防止放射性物质被

盗、丢失和擅自撤回，或防止未经授权的人员进入控制区。应保持一份源的

清单，并应制定程序，检查和确认源是否在指定地点，是否安全可靠。应制

定书面程序，鼓励采取积极主动的行为，例如，在预期时间内未收到递送的

放射性药物时触发搜查。 
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维护保养 

4.57. GSR Part 3[3]第 3.15(i)段和第 3.41 段指出了维护要求，以确保源在

其整个寿命期内满足防护和安全的设计要求，并在正当可行的范围内防止

事故的发生。注册者或许可证持有者须确保必要时进行维护（预防性维护和

纠正性维护），以确保核医学设施中使用的医疗放射设备保留或通过适当的

硬件和软件升级改进其图像质量和辐射防护的设计规格，并确保其使用寿

命的安全。因此，注册者或许可证持有者应在初始运行前并在持续的基础上

与制造商或安装商建立必要的安排和协调。 

4.58. 所有维护程序都应列入质量保证计划，并应按照设备制造商和有关

专业机构建议的频率进行。维护应包括一份报告，说明设备故障、所做的工

作、更换的部件和所作的调整，并应作为质量保证计划的一部分予以归档。

对每一项设备都应保存一份维护记录。这应包括关于用户发现的任何缺陷

（故障日志）、所采取的补救行动（临时修理和随后的修理）以及设备重新投

入临床使用前的试验结果的信息。 

4.59. 根据第 2.113 段提供的指导意见，在进行任何修改或维护后，负责维

护的人员应在设备返回临床使用前立即通知核医学设施的许可证持有者。

负责使用设备的人员应与医疗物理师、医疗辐射技术员和其他适当的专业

人员一道，决定是否需要进行辐射防护方面的质量控制试验，包括图像质

量，以及是否需要修改规程，特别是在给药活度的总量。 

4.60. 医疗放射设备的电气安全和机械安全方面是维护计划的一个重要部

分，因为这些方面可能对辐射防护和安全产生直接或间接的影响。了解医疗

放射设备规格的授权人员应进行这项工作（另见第 2.112－2.114 段）。电气

和机械维护应包括在质量保证计划中，最好由医疗放射设备制造商或授权

代理商按照制造商建议的频率进行。提供的服务应包括一份书面报告，说明

调查结果。这些报告和后续纠正行动应作为质量保证计划的一部分存档。 

职业辐射防护 

4.61. 如第 4.1－4.6 段指出，在核医学中，职业照射个人通常是医疗辐射

技术员、放射医生（包括核医学医生）、放射药剂师和医学物理师。其他卫
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生专业人员，如护士和参与管理使用过放射性药物的患者的其他支助人员，

特别是在提供治疗服务的核医学设施中，也可被视为职业照射者。 

4.62. 其他职业照射人员可能包括生物医学、临床和服务工程师以及一些

承包商，视其作用而定。 

4.63. 其他核医学设施工作人员，如行政人员和其他服务支助人员、清洁人

员和核医学设施所在的较大医疗设施的工作人员，如其工作不需要辐射源

或与其工作没有直接关系的人员，必须得到与公众同等的防护，如 GSR Part 
3[3]第 3.78 段所述。因此，第 4.267－4.270 段中提出的建议也适用于这些工

作人员。应为这些工作人员制定规则，特别是关于进入控制区和监督区的规

则。 

4.64. 这一小节载有非常具体核医学导则。GSG-7[23]提供了关于职业防护

的更一般和更全面的指导，包括关于辐射防护计划、职业照射评定和剂量测

定服务提供者的指导，适用于辐射使用的所有领域（包括非医疗用途）。 

辐射防护计划下的安排  

区域分类 

4.65. 核医学设施中的各个区域和房间应按照 GSR Part 3[3]第 3.88－3.92
段的要求，分为控制区或监督区。这些区域一经指定，即应符合 GSR Part 
3[3]第 3.89 段和第 3.90 段（针对控制区）以及第 3.91 段和第 3.92 段（针对

监督区）的要求，包括区域划定、标志、防护和安全措施、出入控制、提供

个人防护装备、提供个人和区域监控、提供污染监控设备以及提供个人去污

设施。没有这样指定的所有其他房间和区域都被视为属于公共领域，这些区

域的放射性水平应低到足以确保遵守公众照射剂量限值。核医学设施中的

区域分类应基于对整个过程的分析，而不是仅基于设备和辐射源的位置。第

4.66－4.69 段提供了一般性指导，预计许可证持有者对某一医疗辐射设施的

最后决定将以医学物理师、辐射防护合格专家或辐射防护负责人意见为基

础。 

4.66. 在核医学设施中，放射性药物制备室（即放射性药剂室或热室）、放

射性药物注射室以及放射性药物存储室和衰变室符合控制区的标准，应予

以指定。成像室，特别是存放放射性药物分配设备（即 PET 放射性药物和
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放射性气体和气溶胶分配装置）的成像室，以及专门用于已注射放射性药物

的患者的候诊室（如 PET 设施中的摄取室）也应指定为控制区。接受放射

性药物治疗的患者的病房应指定为控制区。装有带有 X 射线部件（PET-CT
和 SPECT-CT）的混合机器的房间应指定为控制区。房间入口处的警示灯应

用于指示机器何时开启，以防止意外进入。 

4.67. 监督区可包括装有探测器的检查室、走廊和患者接受放射性药物治

疗的其他区域。 

4.68. 混合成像设备控制面板周围的区域（例如 PET-CT 和 SPECT-CT）应

归类为监督区，即使放射性水平可能由于屏蔽设计而非常低。将这一区域划

为监督区将确保限制出入，从而除其他外，避免操作员分心，这可能导致事

故或意外的患者医疗照射（另见第 3.59 段）。 

4.69. 为了避免控制区和监督区范围的不确定性，在可能的情况下，这些区

域的边界应是墙和门或其他有形障碍物，并用适当的警告标志加以明确标

记或识别。 

地方规则和程序 

4.70. GSR Part 3[3]第 3.93 段指出了一系列预防措施，通过工程控制措施

提供防护和安全，包括结构化和辅助屏蔽、特定物理屏障、标志和联锁，并

辅之以行政控制措施和个人防护装备。为此目的，如 GSR Part 3[3]第 3.94
段所规定，任何核医学设施都必须以书面形式制定地方规则和程序。其目的

是确保工作人员和其他人的防护和安全。这类地方规则和程序应包括在正

常工作和不寻常事件中尽量减少职业照射的措施。地方规则和程序还应涵

盖个人剂量计的佩戴、处理和存储，并应规定调查水平和确保随访行动（见

第 4.118－4.140 段）。 

4.71. 由于所有涉及在核医学中使用辐射的人员都需要了解和遵守地方规

则和程序，因此在制定和评审这些地方规则和程序时，应让所有从事核医学

的卫生专业人员的代表参与。 

4.72. 设备（硬件和软件）的操作方式应确保在任何时候都具有令人满意的

性能，包括要完成的任务以及辐射防护和安全。在这方面，制造商的操作手

册是一个重要的参考资料，但也应考虑其他程序。最后成文的一套操作程序
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应得到核医学设施许可证持有者的核准，并应纳入设施的管理系统（见第

2.138－2.149 段）。 

4.73. 核医学工作人员应了解放射性药物工作和所用设备操作的书面程

序，包括安全特性，并应接受培训和定期复训，以便在出现问题时采取行动。

在将新的放射性药物或装置用于核医学实践时，应进行额外的培训。 

4.74. 许多地方规则和程序直接或间接涉及职业辐射防护、患者辐射防护

和公众辐射防护的某些或所有方面，并规定了成功的诊断检查或治疗应用。

第 4.75－4.109 段提出了应纳入核医学设施的地方规则和程序建议。它们被

列入关于职业辐射防护的这一节，因为工作人员必须遵守这些规定，但他们

对患者和公众辐射防护也往往具有重要意义（另见关于辐射源安保的第 4.56
段）。 

4.75. 应制定工作程序，以最大限度地减少外照射和污染的照射，防止发生

溢漏，并在发生溢漏的情况下，最大限度地减少污染的传播（表面和空中）。

例如，分配放射性物质的所有操作应在滴盘和/或塑料背衬吸收垫上进行。

使用非密封源的工作应限制在最少数量的特别指定区域内。 

4.76. 任何食物或饮品、化妆品或吸烟物料、陶器或餐具均不得带进使用非

密封放射性物质的地方。例外的是为患者研究而进行放射性标记的食物。食

品或饮料不应存储在用于存放非密封放射性物质的冰箱中。个人手机和手

帕不应在这些区域使用（关于手帕，应提供足够的纸巾）。在进入处理放射

性物质的区域之前，皮肤上的任何伤口或裂口都应覆盖一层防水敷料。 

4.77. 在划为控制区的地区，应穿戴安全评定确定的防护服。陪同患者进入

伽玛摄像室的人员不太可能需要防护服。离开控制区时，应将受污染的防护

服放在适当的容器中。摘除手套的方法应以外科技术为基础，以避免将活度

转移到手。 

4.78. 离开控制区的工作人员，严格来说考虑可能受到污染而被归类，应在

脱去防护服后洗手，然后监控其手、衣服和身体是否受到残留污染。液体肥

皂应该提供，除非无菌考虑需要一个替代的清洁剂。只有在简单清洗后污染

仍然存在的情况下，才应使用非磨蚀性指甲刷（另见第 4.105－4.109 段，人

员去污）。 
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4.79. 移液管绝不能用嘴操作。在可行的情况下，用于处理放射性液体的注

射器应适当地加以屏蔽。手指与放射性液体之间的距离应所能实现的尽可

能大。用于给患者注射的针头不应重新使用。在其他情况下，在处理放射性

液体时，针头应重新装上，以保持密封。应使用特定的重装工具，以防止针

头造成伤害。 

4.80. 工作区应保持整洁，不应有工作所不需要的物品。应制定监控和清洁

计划，以确保尽量减少污染的扩散。清洁和去污可以通过用一次性材料如塑

料背衬吸收纸覆盖工作台和滴水盘来简化。 

4.81. 所有用于放射性物质的容器都应贴上明确的标签，标明某一日期和

时间的放射性核素、化学形式和放射性活度。应根据情况添加批号以及到期

日期和时间。所有这类容器应始终充分密封和屏蔽。除非常小的活度外，容

器不应直接搬运，如有可能，应使用小瓶钳或镊子和注射器护罩。应保存库

存、管理和预处理废物管理的记录。 

4.82. 所需屏蔽材料的量可通过将屏蔽材料靠近源放置而最小化。可为此

目的使用多种材料，例如铅、钨、铅玻璃和铅复合材料。屏蔽丙烯酸通常更

适合β发射体，因为它降低了韧致辐射的产生。铅应该被涂覆，以提供一个

可清洁的表面。 

4.83. 铅围裙在核医学中使用的典型γ能量下的衰减是适度的，而非铅基

防护围裙的衰减更小。减少剂量的更有效的方法是自动分配器和注射器，以

及移动防护罩。 

4.84. 以下防护方法可显著减少职业照射： 

(a) 准备和分配放射性药物，在铅玻璃工作台护罩后面工作，使用屏蔽瓶

和注射器，并戴一次性手套； 

(b) 在检查过程中，当距离患者较近时，使用可移动的透明护罩。 

4.85. 所有辐射源在不再需要时应立即归还安全存储。 

4.86. 所有涉及放射性气体或气溶胶的作业应在通风柜或类似通风设备中

进行，以防止空气传播污染。排气口应远离进气口。对患者施用气雾剂，如

用于通气研究，应使用患者的嘴和鼻夹或面罩。可以考虑将提取装置放置在

靠近患者的地方，以改善辐射防护。 
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4.87. 放射性药剂室中使用的玻璃器皿和器具应作适当标记，在任何情况

下均不得从该区域移走。 

4.88. 放射性物质的包装和容器在打开时应检查是否有污染。 

4.89. 不再含有放射性物质的容器和铅罐等物品必须作为非放射性废物加

以管理。在将其从监管控制中移走之前，应将辐射警告标签移除或涂掉。 

4.90. 对于核医学设施中的 X 射线成像（如 CT），应酌情参考第 3.65－3.77
段中的导则。 

4.91. 关于怀孕工作人员和 18 岁以下者的地方规则应分别在第 4.145－
4.149 段和第 4.150 段中提供的指导反映。 

放射性药物治疗的特定地方规则和程序 

4.92. 放射性药物的施用通常通过口服途径、静脉内注射（全身）、动脉内

注射（局部区域）或注入封闭关节（关节内/放射性滑膜病）或体腔（腔内）： 

(a) 在静脉注射或动脉注射放射性药物期间，必要时应使用屏蔽注射器，

以确保肢体剂量维持在职业剂量约束以下。吸收材料或衬垫应置于注

射或输注部位下方。应咨询设施的辐射防护负责人，以确定用于特定

放射性药物治疗的其他防护设备（如鞋套和踏板）的需要； 

(b) 对于静脉或动脉内推注给药，在剂量率允许的情况下，注射器应放置

在带有透明窗口的注射器屏蔽内（通常是塑料屏蔽用于 β 发射放射性

核素以最小化韧致辐射，或高原子序数材料屏蔽用于光子发射放射性

核素），以允许看到注射器中的物质。对于缓慢滴注或输注的静脉给药，

应将装有放射性物质的容器置于适当的屏蔽内。对于高能光子，可能

需要使用相当厚的铅或其他高原子序数材料。此外，还应考虑对泵和

管路进行屏蔽； 

(c) 口服治疗性放射性药物时，放射性物质应置于屏蔽的防溢容器中。应

注意尽量减少溅起液体或掉落胶囊的机会。在处理无屏蔽的放射性物

质时，应使用适当的长柄工具。 

4.93. 住院接受放射性药物治疗的患者应由受过辐射防护培训的工作人员

（医生、护士、助手和清洁人员）护理。这也包括夜班工作人员。培训应包
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括辐射防护和特定地方规则，特别是在有可能受到尿液、粪便或呕吐物严重

污染的情况下。当患者可能构成放射性危害时，应通知病房护士。 

4.94. 应根据放射性危害的程度制定关于可实施的护理类型的地方规则。

一般来说，非必要的护理应该推迟，以利用衰变和排泄使活度降低的优势。

治疗前应进行血液和尿液分析。应建立处理任何潜在污染物品（如床单、衣

服、毛巾、陶器和平底锅）的程序。 

4.95. 如第 4.66 段指出，接受放射性药物治疗的患者所占用的房间应指定

为控制区，并应张贴国际标准化组织[56]建议的基本电离辐射标志和警告标

志。应限制出入，并应提供相关联系人名单（如核医学医生和随叫随到的医

生、医疗辐射技术人员和辐射防护负责人）。应在房间入口处提供实验室大

衣、手套和鞋套等防护服。护理人员应熟悉以下程序的含义，控制区、施用

放射性药物的时间和日期，以及向护理者和安慰者发出的任何相关指示。 

4.96. 适当距离处的周围剂量当量率值应由辐射防护负责人或医学物理师

确定。这些信息将有助于作出适当安排，让工作人员以及护理者和安慰者进

入。这些安排应以书面形式作出，并载入地方规则。 

4.97. 员工离开工作地点时，应脱去任何防护衣物及洗手。 

4.98. 接受放射性药物治疗的患者应使用指定的厕所。应实施尽量减少污

染的措施（例如在厕所马桶周围的地板上铺设塑料背衬的吸水纸，并指示在

使用厕所时坐下来，在没有衰变池的情况下至少冲洗厕所两次）。 

4.99. 在尿失禁患者和口服放射性药物后呕吐的情况下，需要特别注意和

采取措施限制污染的扩散。塑料背衬的吸水纸在床上和地板上可以帮助减

少污染的扩散。受污染的被褥和衣物应立即更换并保留以供监控。 

4.100. 陶器和餐具可能受到污染。地方规则应规定清洗和隔离程序，以及一

次性餐盘、餐具和食物垃圾的管理。 

4.101. 在可能的情况下，应包括护理项目，以防止污染。例如，听诊器可以

用手套覆盖。血压袖带和体温计应留在房间内，直到患者出院，然后恢复正

常使用前检查是否有污染。 

4.102. 应将治疗程序和任何相关病史告知工作人员。如果患者的病情恶化，

以致需要重症监护，应立即征询辐射防护负责人的意见。虽然紧急医疗救护
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是首选，不应拖延，但可能有必要限制个别卫生专业人员与患者在一起的最

长时间。 

PET 设施的特定地方规则和程序 

4.103. 与普通核医学人员相比，进行 PET 成像的人员每年可接受较大的职

业辐射剂量。工作人员职业剂量的主要贡献来自于对患者的处理。在进行放

射性药物合成和单位剂量制剂的设施中，PET 放射药剂师可以接受大量的

手部和身体剂量，即使在可获得中等剂量的重屏蔽“热室”的情况下也是如

此。出于这些原因，PET 设施的地方规则和程序应强调第 4.75－4.102 段指

出的方法，以便在处理放射性药物和含有放射性药物的患者时尽量减少人

员所受的剂量。 

4.104. 放射性药物应在专门设计的铅或钨容器中存储和运输，以限制 PET
所用放射性核素的外照射水平。铅或钨注射器屏蔽内的附加塑料屏蔽将在

撞击钨之前吸收正电子，从而最大限度地减少不必要的韧致辐射的产生。使

用钳子处理未屏蔽的放射性药瓶可显著减少手部剂量。有自动化系统，可以

安全、快速地将放射性药物分配到注射器中，从而最大限度地减少操作者的

行动。 

人员去污 

4.105. 在用非密封的放射性物质完成工作时，以及在离开因可能受到污染

而被归类为控制区时，应洗手。如果在简单洗涤后手上仍残留可检测的污染

物，则使用针对污染物化学形式的表面活性剂或螯合剂可能更成功。应提供

监控污染水平的导则。现场应备有去污箱及其使用程序。 

4.106. 当怀疑身体其他部位而不是手受到污染时，或当洗手程序无效时，应

咨询辐射防护负责人。在面部去污时应特别注意限制放射性物质进入眼睛、

鼻子或嘴巴。 

4.107. 如果皮肤破损或伤口在有放射性污染危险的条件下持续，应尽快用

水冲洗伤口，并应注意不要将污染冲洗到伤口中。一旦采取了急救措施，该

人应寻求进一步的治疗，包括在必要时进行去污。应根据需要咨询辐射防护

负责人。 
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4.108. 应尽快脱去受污染的衣物，并应小心避免传播污染。 

4.109. 所有使用非密封源的工作人员都应接受事故、泄漏或受污染人员处

理程序方面的培训，并在适当的时间间隔接受复训。这包括关于适当淋浴和

洗眼的说明。 

个人防护装备和室内防护装置 

4.110. GSR Part 3[3]第 3.93 段和第 3.95 段指出，当仅靠结构屏蔽和行政控

制不足以提供所需水平的职业辐射防护时，应提供和使用个人防护装备和

室内防护装置。这种防护设备的需要应由核医学设施的辐射防护负责人或

医学物理师确定。 

4.111. 在核医学设施中，防护设备包括： 

(a) 工作台面、小瓶、注射器、放射性活度计和放射性药物（即 L 型和侧

块）制备用屏蔽物，屏蔽物的材料和厚度应与辐射的类型和能量相适

应。选择屏蔽物的特殊考虑因素包括： 

— α 发射体可能需要用高原子序数的材料屏蔽，因为它们具有 X 射

线的特性和高能 γ成分； 

— 镭-223 不需要高原子序数屏蔽，因为 γ组分对剂量无显著影响； 

— 含有纯低能量 β发射体的溶液，如碳-14，需要塑料屏蔽来衰减 β
粒子； 

— 含有高能 β 发射体的溶液，如磷-32 和钇-90，需要塑料屏蔽以衰

减 β粒子，然后是用于韧致辐射的高原子序数材料屏蔽； 

— 含有 β 辐射和 γ 辐射的放射性核素溶液，如铒-169、镥-177、铼-
186 和钐-153，可能需要铅屏蔽以衰减高能 γ光子； 

— γ发射体总是需要高原子序数材料的屏蔽。 

(b) 防护服应用于有可能受到污染的工作区域，如放射性药物制备和施用

区域。防护服可包括实验服、防水手套（由胶乳或非胶乳材料如氯丁橡

胶、聚氯乙烯或腈制成）、鞋套以及用于无菌工作的帽和口罩。服装既

可以保护穿着者的身体，又可以防止污染物转移到其他区域。在穿戴

者离开指定区域之前，应监控并脱下衣服。当穿戴者在监督区之间移

动时，如摄影室和注射室，除非怀疑有溢出，否则可能不需要更换防护



123 

服。每次操作后换手套是个好习惯。进入其他区域前，必须脱去防护衣

物，例如工作人员房间； 

(c) 当处理能量较低的 β辐射体时，手套应足够厚，以防 β射线外照射； 

(d) 进入混合成像（如 PET-CT）室时，如果即将使用 X 光，且护理者、安

慰者或工作人员需要与患者一起在房间内，则应佩戴铅围裙。在准备

和施用高活度的锝-99m 时，也可佩戴铅围裙，但不建议使用铅围裙，

因为其他防护措施更有效（见第 4.83 段）； 

(e) 远距离处理放射性物质的工具，包括钳子镊子； 

(f) 运输放射性废物和辐射源的容器； 

(g) 通风柜配有适当的过滤器和足够的通风，应用于挥发性放射性药物如

碘-131 和氙-133。静脉或动脉内放射性药物的无菌性应予以保留。 

工作场所监控 

4.112. GSR Part 3[3]第 3.96－3.98 段指出了工作场所监控的要求和责任。工

作场所监控包括在工作环境中进行的测量和对结果的解释。工作场所监控

有几个目的，包括例行监控、特定场合、活动或任务的特别监控，以及确认

性监控，以核实对照射条件所作的假设。工作场所监控可用于核实其工作涉

及可预测的低水平辐射照射的人员的职业剂量。它是对没有受到个人监控

的工作人员特别重要。在核医学设施中，工作场所监控应同时处理外照射和

污染问题。关于工作场所监控的进一步一般性指导意见见 GSG-7[23]。 

4.113. 应对使用非密封源的实验室和其他领域进行系统的外照射和表面污

染监控。以下情况需要进行污染监控： 

(a) 所有工作表面（包括外壳内部）、工具、设备和装置（包括剂量测量系

统、计算机和外围设备以及应力试验装置）、地板和从这些区域移走的

任何物品； 

(b) 工作站、通风系统和排水管，如果其中任何一个需要用于维护； 

(c) 防护服、个人服装和鞋子，特别是在佩戴者离开控制区时（出口附近应

有监控器）； 

(d) 放射性药物治疗患者使用的衣物、床上用品和用具。 



124 

4.114. 应使用测量仪和污染监控器或通过擦拭试验对控制区和监督区进行

定期监控。应考虑使用区域监控器对源的存储和处理区域进行连续监控。如

果含有辐射源的货包在抵达时受到损坏，则应调查可去除的污染和外照射

场。 

4.115. 对核医学中使用的 X 射线成像系统的工作场所监控应遵循第 3.100－
3.103 段中的指导。 

4.116. 工作场所监控应作为核医学设施辐射防护计划的一部分进行并记录

在案。核医学设施的辐射防护负责人或医疗物理师应就工作场所监控计划

提供特定建议，包括在超过调查水平时触发的任何调查（见第 4.131 段和第

4.132 段）。 

4.117. 用于外照射监控的测量仪器仪表应根据相关运行量进行校准。在核

医学中，相关量通常是周围剂量当量 H*(10)，单位是希沃特及其子倍数。

应以适当的量校准污染监控器（另见第 4.197－4.202 段中关于校准的进一

步指导意见）。 

职业照射评定与工作人员健康监护  

职业照射评定 

4.118. 监控和剂量评定的目的，除其他外，是提供有关工作人员辐射照射情

况的资料，并确认良好的工作实践和合规情况。GSR Part 3[3]第 3.100 段指

出了对“通常在控制区工作或偶尔在控制区工作并可能因职业照射而受到

明显剂量的任何工作人员”进行个人监控的要求。可能需要个人监控的工作

人员包括核医学医生、其他专科医生、医疗辐射技术人员、医学物理师、辐

射防护负责人、放射性药剂师和参与为患者准备、分配和施用放射性药物以

进行诊断和治疗的任何其他人员、处理放射性废物的工作人员、生物医学工

程师和临床工程师、维护和服务人员以及需要与核医学患者共度时间或在

控制区工作的任何护理人员或其他工作人员。 

4.119. 监控不仅仅涉及测量。它包括解释、评定、调查和报告，如有必要，

这可能导致采取纠正措施。可通过使用个人监控装置来评定个人外照射剂

量，所述监控装置包括热释光剂量计、光学受激发光剂量计、放射性光致发
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光剂量计、胶片剂量计和电子剂量计。个人监控装置应经过校准，并应可追

溯到标准剂量测定实验室（更详细的指导意见，见 GSG-7[23]）。 

4.120. 除了几名工作人员连续使用电子剂量计并分别记录个人剂量外，每

一个人剂量计应仅用于监控其发放对象，监控在该核医学设施进行的工作，

不应将其带到该人也可能工作的其他设施。例如，如果一个人在 A 医院领

取剂量计，则只应在 A 医院佩戴，而不应在他或她同时工作的任何其他医

院或医疗中心佩戴。监控结果可以解释给在特定核医学设施中工作的人看，

这将有助于适当评审在该设施中为该人提供防护和安全最优化的有效性。

然而，国家监管要求可能不同于本建议，在适用这些要求的法域中需要遵守

这些要求（另见第 4.133－4.135 段）。 

4.121. 大多数国家的监管机构规定的监控期（剂量计佩戴期）通常在 1－3
个月的范围内。它是由服务可用性、工作量和工作类型等因素决定的。执行

与较高职业照射有关的程序的人通常使用 1 个月的监控期。较长的监控期

（2 个月或三个月）对于辐射照射较低剂量的人员更为典型，因为 1 个月的

周期通常意味着实际职业剂量低于剂量计的最低检测水平，从而导致无法

检测到剂量。周期越长，越有可能获得读数。在某些情况下（如引进新的程

序和以高剂量率工作），可能需要较短的监控期。在这些情况下，补充使用

电子剂量计可能是适当的。应避免在剂量计记录剂量的返回、读取和报告方

面出现不必要的延误。剂量计应从核医学设施发送到剂量测定服务提供商，

后者应及时处理剂量计并返回剂量报告。一些监管机构可规定及时报告的

业绩标准。 

4.122. 用于外照射的运行实用量是个人剂量当量 Hp(d)。对于弱穿透辐射和

强穿透辐射，推荐深度 d 分别为 0.07 毫米和 10 毫米。弱穿透辐射和强穿透

辐射都用于核医学。Hp(10)用于提供有效剂量估计，避免低估和过度高估

[23]。 

4.123. 对于皮肤和四肢的监控，建议深度为 0.07 毫米（d = 0.07），使用

Hp(0.07)来估计皮肤和四肢的当量剂量。当手部有高照射的可能性时，例如

在放射性药物的制备和施用中，应佩戴肢体剂量计（如果这与良好的临床实

践相一致）。 

4.124. 为了监控眼睛的晶状体，建议深度为 3 毫米（d = 3），并使用 Hp(3 )
来估计眼睛晶状体的当量剂量。然而，在实践中，Hp(3)的使用还没有被广
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泛地用于日常的个体监控。在核医学中，一般预期眼睛晶状体所受的剂量不

会明显高于身体其他部位。一个可能的例外是在处理制备和给药源方面，但

按照公认的实践（如第 4.70－4.91 段指出），应充分防护眼睛的晶状体。然

而，可能需要考虑对眼睛晶状体的剂量进行监控。 

4.125. 适用于核医学工作者的剂量限值有三个：有效剂量限值，以及对眼睛

晶状体、皮肤和四肢的当量剂量限值。然而，在核医学中，来自外部辐射的

照射和来自内部污染的照射都是相关的。正在佩戴的剂量计将仅测量外照

射，并将用于估算剂量限值所用的一个或多个量。根据实施个人检测的人所

执行的工作，可以有佩戴剂量计的优选位置，并且可以使用一个以上的剂量

计。在核医学中，剂量计通常佩戴在上半身前面（以及任何防护服下），因

为大多数核医学程序产生的职业照射导致全身受到相当均匀的照射（关于

何时应佩戴肢体剂量计的指导，见第 4.123 段）。 

4.126. 在使用防护围裙时，有效剂量评定可能并不简单： 

(a) Hp(10)报告的放置在围裙下的单个剂量计提供了对受围裙保护的身体

部位的有效剂量贡献的良好估计，但低估了未受保护的身体部位（甲

状腺、头颈部和四肢）的贡献； 

(b) Hp(10)报告的佩戴在围裙外面的单个剂量计提供了有效剂量的显著高

估，应使用适当的算法对围裙提供的保护进行校正[120、122]； 

(c) 尽管有(a)和(b)的规定，在核医学中，围裙下的一个剂量计提供了足以

用于辐射防护目的的有效剂量估计数。 

4.127. 在核医学中，某些工作人员可能因食入、吸入或吸附放射性物质而面

临表面（皮肤）污染和内部污染的风险。雇主有责任查明这些人的身份，并

安排适当的监控（GSR Part 3[3]第 3.102 段）。为满足这一要求，通常使用外

部检测器监控甲状腺，评定处理放射性碘的个人的碘摄入量，并在摘除防护

手套后监控双手。在某些特殊情况下，可能需要测量尿样的活性。承诺的有

效剂量应作为工作人员总有效剂量的一部分计算[23]。 

4.128. 当不使用时，个人剂量计应保存在一个专用的地方，并应防止损坏或

辐照。如果个人丢失了他或她的剂量计，个人应该通知辐射防护负责人，辐

射防护负责人应该执行剂量评定，记录剂量评定，并将其添加到个人剂量记

录中。如果有国家剂量登记册，则应及时更新剂量估计数。估计个人剂量的
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最可靠方法是使用他或她最近的剂量史。在个人从事非常规类型工作的情

况下，最好使用经历类似照射条件的同事的剂量作为剂量估算的基础。 

4.129. 在某些情况下，可根据工作场所监控结果估算职业剂量。如果工作场

所的剂量梯度相对较低，人员的有效剂量可从测量的周围剂量当量 H*(10)
推断。国际放射防护委员会[119]提供了不同类型辐射和能量从周围剂量当

量到有效剂量的换算系数。 

4.130. 应考虑在核医学设施中使用额外的直接读数操作剂量计，如电子剂

量计，例如在新设施中或采用新程序时使用，因为这些装置可立即向工作人

员显示累积剂量和当前剂量率，并允许在达到给定水平时预先设置警报

[23]。这些剂量计对于从事放射性药物治疗的工作人员和怀孕工作人员也很

有用，在这些情况下，建议实时读取剂量。 

工作人员照射的调查水平 

4.131. 调查水平不同于剂量约束和剂量限值；它们是一种工具，用于提醒人

们需要评审程序和业绩，调查哪些不符合预期，并及时采取纠正行动。超过

调查水平应促使采取这类行动。在核医学中，可以使用预定值，例如有效剂

量为每月 0.5 毫希沃特，手指剂量为每月 15 毫希沃特。合适的替代可以是

超过年度剂量限值的适当分数（例如，25%）的剂量，或超过历史平均值的

预设值。异常情况和事件也应触发调查。在所有情况下，都应开展调查，以

改进职业防护的最优化，并应记录调查结果。还应设定工作场所监控的调查

水平，考虑到照射情况和工作人员调查水平所采用的预定值。GSG-7 号[23]
提供了调查水平的详细情况。 

4.132. 应在触发或事件发生后尽快启动调查，并应编写一份关于原因的书

面报告，包括剂量的确定或核实、纠正或缓解行动，以及避免再次发生的指

示或建议。这类报告应酌情由质量保证委员会和辐射安全委员会评审，并应

通知许可证持有者。在某些情况下，还可能需要通知监管机构。 

在一个以上地方工作的人 

4.133. 有些人可能在一个以上的核医学设施工作。这些设施在所有权和管

理方面可能是完全不同的实体，或者他们可能拥有共同的所有权但管理不

同，或者他们甚至可能拥有共同的所有权和管理但实际上是完全分开的。无
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论所有权和管理结构如何，特定核医学设施的职业辐射防护要求适用于在

该设施工作的人员。如第 4.120 段指出，为个人监控发放的剂量计只应佩戴

在发放该剂量计的设施内，因为这有助于该设施中的有效的防护和安全最

优化。这种方法在后勤上更容易实现，因为每个物理站点都有自己的剂量

计，因此不需要在设施之间运输剂量计，有丢失或遗忘的风险。在设施为共

同所有的情况下，为在一个以上设施工作的工作人员提供一套以上的剂量

计可能被视为不必要的财务负担。然而，只有一个核医学设施的剂量计结果

与一个人的工作相关联，这种辐射防护优势仍然存在（另见第 4.135 段）。 

4.134. 然而，还有一个重要的额外考虑，即需要确保遵守职业剂量限值。任

何在一个以上核医学设施工作的人应通知每个设施的许可证持有者。每个

许可证持有者应通过其辐射防护负责人，与其他核医学设施的许可证持有

者及其辐射防护负责人建立正式联系，以便每个设施都有一项安排，确保提

供个人剂量计，并不断记录该人在其工作的所有设施中的职业剂量。 

4.135. 一些个人，如顾问医学物理师或服务工程师，可能在许多核医学设施

中工作，此外，还可能在其他医疗辐射设施中工作。他们可以受雇于公司或

自营职业者，为核医学设施和其他设施提供承包服务。在这种情况下，公司

或自营职业者更容易提供个人监控剂量计。因此，在这些情况下，工作人员

在监控期间在所有核医学设施（和其他医疗辐射设施）进行的工作中使用相

同的剂量计。 

职业照射记录 

4.136. GSR Part 3[3]第 3.103－3.107 段指出了职业照射记录的详细要求，并

规定了雇主、注册者和许可证持有者的义务。除了证明遵守了法律要求外，

还应在核医学设施内使用职业辐射照射记录用于其他目的，包括评价设施

防护和安全最优化的有效性和评定照射趋势。监管机构可对职业照射记录

和获取这些记录中所载信息的其他要求作出特定规定。雇主必须向工作人

员提供查阅自身职业照射记录的机会（GSR Part 3[3]第 3.106(a)段）。关于职

业照射记录的进一步一般性指导意见见 GSG-7[23]。 
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职工健康监护 

4.137. 健康监护的主要目的是评定雇员最初和持续适合其预期任务的情

况，GSR Part 3[3]第 3.108 段和第 3.109 段提出了要求。 

4.138. 对于从事核医学的工作人员来说，没有必要进行与电离辐射照射有

关的特定健康监控。在正常工作条件下，核医学的职业剂量很低，不需要进

行与辐射有关的专门检查，因为没有任何诊断试验可以提供与低剂量照射

有关的信息。因此，核医学设施工作环境引起的职业照射考虑很少会对工作

人员是否适合从事辐射工作的决定产生重大影响，也很少会影响一般服务

条件[23]。 

4.139. 只有在剂量远远高于剂量限值（例如几百毫希沃特或更高）的过度辐

射照射工作人员的情况下，才有必要进行涉及生物剂量测定和进一步扩大

诊断和医疗的特别调查[23]。如果存在内部污染，可能需要进行额外的调查，

以确定吸收和保留情况。应酌情考虑采取干预措施，促进放射性物质的排泄

或限制其吸收。 

4.140. 应向已经或可能受到超过剂量限值照射的工作人员提供咨询，并应

向担心其辐射照射的工作人员提供信息、建议和必要时的咨询。在核医学

中，后一类可能包括怀孕或可能怀孕的妇女。咨询应由有适当经验和合格的

从业人员提供。GSG-7[23]提供了进一步的指导。 

信息、指导和培训 

4.141. 所有从事核医学的工作人员应符合第 2.119－2.137 段指出的各自培

训和能力标准。这将包括核医学职业辐射防护的一般教育、培训、资格和能

力。核医学医生、医疗辐射技术人员、医学物理师和护士可能没有接受过

PET-CT 等混合成像系统中基于 X 射线的组成部分的培训，因此，他们应在

其核医学设施中接受与其他成像方式有关的辐射防护和安全培训。 

4.142. GSR Part 3[3]第 3.110 段指出雇主除其他外，有责任提供与核医学设

施有关的充分的防护和安全信息、指导和培训。这不仅适用于新工作人员，

也适用于所有工作人员，作为其持续专业发展的一部分。在引进新的放射性

药物、医疗放射设备、软件和技术时，应提供特定指导和培训。 
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4.143. 关于潜在污染风险的信息应提供给辅助工作人员，包括信息技术专

家，以及偶尔在核医学设施或放射性药物实验室工作的承包商。 

服务条件和特别安排 

4.144. GSR Part 3[3]第 3.111 段指出不向工作人员提供特殊福利，因为他们

的职业照射。提供福利以取代防护和安全措施是不能接受的。 

怀孕或哺乳工作人员 

4.145. GSR Part 3[3]没有要求工作人员通知许可证持有者她怀孕了，但必须

让女性工作人员了解发出这种通知的重要性，以便她们的工作条件可以相

应地改变。GSR Part 3[3]第 3.113(b)段指出，雇主必须与注册者和许可证持

有者合作，向女性工作人员提供这方面的适当信息。 

4.146. GSR Part 3[3]第 3.114 段指出： 

“被告知可疑怀孕或正在哺乳的女性工作人员的雇主，应调整职业照

射方面的工作条件，以确保胚胎或胎儿或哺乳婴儿得到与公众成员所

需的同等广泛水平的防护。” 

对胚胎或胎儿的剂量限值并不意味着孕妇应避免从事辐射工作，而是意味

着雇主应认真评审正常照射和潜在照射的照射条件。例如，怀孕的工作人员

可能被限制在放射性药物方面花费大量时间，或从事放射性碘溶液的工作

[124]。使用放射性碘的主要风险是它穿过胎盘屏障并集中在胎儿甲状腺中。 

4.147. 其他可能的解决办法包括将怀孕工作人员重新分配到事故可能性较

低的工作岗位或周围剂量当量较低的地点。这种调任应伴之以适当的培训。

另一项考虑是必须避免让怀孕工作人员对诸如放射性溢漏之类的事故作出

响应（另见第 4.294－4.298 段）。 

4.148. 胎儿所受的剂量应使用适当位置的附加剂量计进行监控（另见 GSG-
7[23]）。个人电子剂量计在评定怀孕工作人员以及随后胚胎或胎儿的辐射剂

量方面很有价值（另见第 4.130 段）。 

4.149. 关于胚胎或胎儿的 1 毫希沃特剂量限值，胚胎或胎儿的剂量不大可

能超过个人外照射剂量计测量值的 25%。该值取决于辐射的穿透力（所用
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放射性核素的光子能量）。应向怀孕女性工作人员提供信息、建议和必要时

提供咨询（另见第 4.140 段）。 

18 岁以下的人 

4.150. 在许多国家，16 岁或 16 岁以上但 18 岁以下的学生有可能开始学习

和培训，成为医疗放射技术人员或其他可能涉及电离辐射职业照射的卫生

专业人员。GSR Part 3[3]第 3.116 段指出了进入控制区的要求，对这些人的

剂量限值更为严格（见本“安全导则”框 1 和 GSR Part 3[3]附表 III）。 

核医学设施中事故响应的工作人员防护  

4.151. 核医学实践是一种有计划的照射情况，当情况导致或可能导致患者

或工作人员意外或事故照射的事件时，仍在有计划的照射情况的框架内。应

在设施安全评定中事先考虑此类事故的潜在发生，并应相应制定缓解程序

（见第 4.283－4.301 段中关于预防和缓解事故的指导意见）。 

4.152. 对此类事故作出响应的工作人员的职业照射仍受职业剂量限值的限

制，事故缓解程序应包括对作出响应的工作人员的防护和安全最优化的考

虑。缓解程序还应包括责任分配，并应规定教育和培训有关工作人员执行缓

解措施，应定期演习这些措施。大多数这些情况，例如对工作表面上的放射

性物质溢漏的响应，都可以有计划地进行，以使剂量保持在低水平。可能存

在高剂量的情况，例如在涉及中风或心脏骤停患者立即护理的医疗紧急情

况下，当吸收了大量放射性物质（例如 2 吉贝可的碘-131）时，但在这些情

况下，剂量是正当的，因为程序是救命的。然而，即使在紧急手术的情况下，

如果手术过程很长，也可以使用人员的轮换以帮助在这种情况下保持最优

化的职业辐射防护。在这些情况下，应征求设施辐射防护负责人的意见（详

情见第 4.299 段和第 4.300 段指导意见）。 

医疗照射个人的辐射防护 

4.153. 这一节涉及患者、护理者和安慰者、以及生物医学研究志愿者的辐射

防护。“患者”一词用于医疗照射时，是指正在接受放射程序的人。核医学

设施中的其他患者，包括那些可能正在等待自己的放射程序的患者，被视为

公众成员，他们的辐射防护见第 4.263－4.272 段。 
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4.154. 如第 2.8 段指出，医疗照射没有剂量限值，因此有效地应用正当性和

最优化的要求是非常重要的。 

医疗照射的正当性 

4.155. 医疗照射正当性要求（GSR Part 3[3]第 3.155－3.161 段）纳入了三个

层面的正当性方法（见第 2.11 段）[4、125、126]。 

4.156. 第 2.55－2.60 段说明了卫生主管部门和专业机构在 2 级或一般放射

程序正当性、健康筛查计划正当性和旨在早期发现疾病的筛查正当性方面

的作用，但不是健康筛查计划的一部分。 

患者个人医疗照射的正当性 

4.157. GSR Part 3[3]要求在单个患者的层面上采取一种联合办法来说明正

当性，由转诊医生（提出放射程序请求的医生）和放射医生共同作出决定。

应将核医学程序的转介视为一项专业咨询或意见的请求，而不是一项执行

指示或命令。转诊医生将医学背景和患者病史的知识带入决策过程，而放射

学医生则具有放射程序方面的专业知识。应考虑替代方法（包括涉及电离辐

射的方法和不涉及电离辐射的方法）的功效、收益和风险。说明正当性的最

终责任将在各国家的法规中特定规定。 

4.158. 就放射性药物治疗而言，作为确定最优治疗方法的医疗过程的一部

分，更有效地适用正当性要求。当转诊医生转介患者接受治疗时，应由一个

包括放射肿瘤学家或内分泌学家等专科医生在内的多学科小组仔细考虑是

否以放射性药物治疗或某种其他形式的放射治疗、另一种方式、综合治疗方

法（序贯或伴随）或根本不治疗患者。理想情况下，每个治疗决定都应该在

团队内部讨论，并在“肿瘤委员会”或类似的多学科会议上记录下来。 

4.159. 还应告知患者拟议放射程序的预期收益、风险和局限性，以及不接受

该程序的后果。 

4.160. 在核医学成像中，正当性要求要更有效地用作确定放射程序的“适当

性”的医学过程的一部分。确定适当性的过程是为给定临床方案选择最优检

验的循证方法，同时考虑到诊断功效和正当性以及不使用电离辐射的替代

程序，例如超声或磁共振成像。支持这一决策过程的有用工具包括由专业协
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会制定的国家或国际影像转诊导则[127－133，233]。影像转诊导则可通过

电子请求系统 25和临床决策支持工具或系统传播或使用。 

4.161. 在确定核医学成像程序是否适合个别患者时，转诊医生应提出以下

问题[132]： 

(a) 已经完成了吗？在正当的时间内（取决于程序和临床问题）执行的放

射程序不应重复（除非临床方案表明重复该程序是适当的）。在一些情

况下，可能已经在另一个设施中执行了替代程序，使得提议的放射程

序没有必要，例如，最近在一个设施中进行了 CT 肺动脉造影的患者可

能被转诊到另一个设施中进行通气/灌注扫描。以前检查的结果（图像

和报告）不仅应提供给某一核医学设施，而且还应提供给不同设施评

审。应利用数字成像方式和电子网络来促进这一进程； 

(b) 需要吗？拟议放射程序的预期结果（阳性或阴性）应影响患者的管理； 

(c) 现在需要吗？拟议的放射程序与疑似疾病进展的时间安排以及治疗的

可能性都应作为一个整体加以考虑； 

(d) 这是回答临床问题的最好方法吗？影像学技术不断进步，转诊的医生

可能需要与放射学医生讨论某一特定问题目前有哪些可用的方法； 

(e) 有否已向放射医生解释有关的临床问题？所要求的放射程序的医疗背

景对于确保以正确的焦点进行正确的技术是至关重要的。 

4.162. GSR Part 3[3]第 3.157 段指出的关于核医学正当性的特殊考虑的三类

患者是，怀孕或哺乳或儿科患者。 

(a) 由于胚胎或胎儿具有较高的放射灵敏度，在进行核医学检查之前，应

确定女性患者是否怀孕。GSR Part 3[3]第 3.176 段指出：“在实施任何

可能导致胚胎或胎儿受到大剂量的放射程序之前，确定有生殖能力的

女性患者的怀孕状况”。因此，怀孕将是正当性过程中的一个因素，并

可能影响拟议的放射程序的时间安排，或决定另一种治疗方法是否更

合适。应注意确定所选择的检查或治疗确实是针对需要迅速治疗的医

疗状况。确认怀孕可能发生在最初的正当性之后和进行放射程序之前。

然后重复正当性是必要的，同时考虑到孕妇和胚胎或胎儿的额外灵敏

度。 

 
25 这类电子请求系统包括 CPOE 系统；这种系统预计将产生成像请求，而不是订单。 



134 

(i) 大多数使用锝-99m 的诊断程序不会导致高胎儿剂量。对于未穿过

胎盘的放射性核素，胎儿剂量来源于母体组织中的放射性。某些

放射性药物或其分解成分确实穿过胎盘并集中在特定器官或组织

中，可能对胎儿构成重大风险。应特别注意用碘同位素标记的放

射性药物。用其他放射性核素，特别是正电子发射体标记的放射

性药物需要特别考虑。在所有这些情况下，医学物理师应该估计

胎儿剂量。国际放射防护委员会[234]提供了关于母亲摄入放射性

核素对胚胎或胎儿的剂量的详细文献； 

(ii) 一般来说，怀孕患者除非是为了救命，否则不应接受放射性碘治

疗。否则，治疗应用应推迟到怀孕后和任何母乳喂养时期后[124、
235、236]。特别是，放射性碘很容易穿过胎盘，胎儿甲状腺在妊

娠约 10 周时开始积累碘。 

(b) 对于母乳喂养的患者，在正当性过程中应考虑通过乳汁排泄和乳房可

能增加的剂量。国际放射防护委员会提供了从母乳中摄入放射性核素

给婴儿造成的剂量的详细资料[237]； 

(c) 由于儿童遭受辐射诱发随机效应的风险较大，儿科检查需要在正当性

过程中给予特别考虑[233]。 

4.163. “自我转诊”是指卫生专业人员根据自己的临床评定，在有正当性的

情况下，为患者进行放射程序。大多数可接受的自我转诊实践的例子发生在

X 光成像方面，如牙科，许多国家的相关专业机构为其专业制定了适当的导

则（第 3.149 段）。核医学的自我转诊，如果发生的话，将需要以这些专业标

准为指导。 

4.164. “自我介绍”，包括“个人健康评定”，是指公众成员要求接受放射程

序而没有获得卫生专业人员的转诊。这可能是由媒体报道或广告引起的。核

医学程序的自我介绍并不普遍，但对于任何这种情况，都需要有正当性，如

所有放射程序。在提出新的实践时，有关的专业团体在考虑证据以制定指导

方针方面可发挥重要作用。各国可选择将这类指导纳入法律[136]。 

4.165. 应开发提高认识、适当性和审核的手段，以支持适用医疗照射正当性

要求。对正当性必要性的认识是整个正当性过程的基础。提高认识的手段包

括传统教育和培训，如医学院或专业培训期间的教育和培训、基于互联网的

学习或“在职”学习（如急诊科初级医生），以及在报告过程中使用反馈。第
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4.160 段和第 4.161 段说明了适当性，审核程序用于监控和反馈，以提高认

识和适当性。 

生物医学研究志愿者医疗照射的正当性 

4.166. 伦理委员会在说明自愿者作为生物医学研究计划的一部分接受医疗

照射的正当性方面的作用，见第 2.99 段。 

护理者和安慰者医疗照射的正当性 

4.167. 三个层次的正当性方法不适用于护理者和安慰者。取而代之的是

GSR Part 3[3]第 3.155 段，规定了确保照射产生一些净效益的要求，例如对

儿童成功实施诊断程序。护理者和安慰者医疗照射的正当性的关键组成部

分是他们对辐射防护和正在考虑的程序的辐射风险的知识和理解。为此，参

与放射程序的放射医生或医疗放射技术人员在实施程序之前，有责任确保

护理者或安慰者正确了解辐射防护和所涉辐射风险，并确保护理者或安慰

着了解这一信息，从而同意承担护理者或安慰者的角色。 

防护与安全最优化 

4.168. 在医疗照射中，防护和安全最优化有几个组成部分，一些直接适用于

即将进行的放射程序，另一些则为其他组成部分提供支持或框架。防护和安

全最优化的这些组成部分见第 4.169－4.240 段。最优化过程中的关键人员

是放射医生、医疗放射技术人员和医学物理师。 

设计注意事项 

4.169. 使用适当和设计良好的医疗放射设备和相关软件是任何核医学程序

的基础。γ照相机、SPECT-CT 和 PET-CT 扫描仪及其附件的设计和制造应

便于在获得充分诊断信息的情况下，正当地保持尽可能低的医疗照射剂量。

关于设计考虑的指导意见见第 4.45－4.51 段关于医疗放射设备的小节。第

3.32－3.41 段提供了适用于作为混合系统一部分的 X 射线成像系统的设计

考虑的指导。最后，如第 3.162 段指出，核医学设施的许可证持有者有责任

确保该设施只使用符合适用的国际或国家标准的医疗放射设备和软件。 
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操作注意事项：概述 

4.170. 在提出正当性后，核医学程序必须以最优的患者防护的方式进行（关

于诊断程序的 GSR Part 3[3]第 3.163 段和关于放射性药物治疗程序的 GSR 
Part 3[3]第 3.165 段）。诊断所需的影像质素水平，是由放射医生根据所提出

的临床问题而决定的。 

4.171. 以下各点适用于所有核医学患者，无论是正在接受诊断或治疗程序

的患者： 

(a) 应该有一个有效的系统来正确识别患者，至少有两种，最好是三种核

实形式，例如姓名、出生日期、地址和病历号； 

(b) 应正确记录患者的详细信息，如年龄、性别、体重、身高、妊娠和母乳

喂养状况、目前的药物和过敏情况； 

(c) 应复查患者的临床病史。 

操作注意事项：诊断成像 

4.172. 应为设施内进行的每项诊断程序起草一份书面规程，旨在最大限度

地利用从研究中获得的临床信息，同时考虑到程序的适当诊断参考水平（见

第 2.34 段和第 2.45 段）。这类规程最好是利用国家或国际专业机构的标准制

定的，因此将反映当前的最优实践，例如参考文献[62、137、142－147、204、
205、238－240]。对于现代数字设备，许多因素通过设备控制台上的菜单驱

动选择实现自动化。然而，在制定这些备选办法时，通过适当选择各种技术

参数的值，在防护和安全最优化方面存在着很大的余地，从而有效地制定了

一项电子规程。应根据质量保证和放射性评审的要求定期评审规程（见第

4.234 段和第 4.259－4.261 段）。 

4.173. 由于特定患者的特殊需要，或者由于用于试验的组件的局部不可用

性，偏离这些规程可能是必要的。在这种情况下，放射医生应记录作出决定

的有效原因。 

4.174. 设备应在技术规格规定的条件下操作，并符合任何许可证条件，以确

保设备在任何时候都能令人满意地操作，既包括要完成的任务，也包括辐射

防护和安全，以便能够以最小的患者照射量实现最优的图像采集和处理。 
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4.175. 在核医学诊断过程中，影响图像质量与患者剂量关系的因素很多。关

于这些因素的适当选择的详细指导广泛存在，应遵循[62、204、205、209、
238－240]。这些因素包括： 

(a) 适当选择现有的最优放射性药物及其活度，同时考虑到对儿童和器官

功能受损患者的特殊要求； 

(b) 遵守特定于要进行的研究的患者准备要求。这方面的例子包括： 

— 在适用的情况下，使用阻断未受研究的器官摄取和加速排泄的方

法； 

— 撤除可能干扰程序结果的药物、食物或物质； 

— 正确的水合。 

(c) 如利尿剂或利胆剂等药物会影响放射性药物在特定器官中的存储或滞

留，但不会干扰程序。这种方法有时用于提高检查的特异性，但也对辐

射防护有积极影响，例如在肾显像中使用“利尿试验”； 

(d) 对于正在接受诊断程序的儿童，应利用国际或国家标准[62、204、205、
209、238、241－243]所述的方法选择所给予的活度量； 

(e) 使用适当的图像采集参数： 

— 在核医学中，利用 γ 相机（平面和 SPECT 系统），这可以包括准

直器、采集矩阵、能量窗、采集放大、每帧采集时间和成像距离

的选择； 

— 对于 PET 系统，这可以包括二维和三维采集、矩阵大小、视野、

飞行时间、衰减校正、重叠层数、散射校正和符合事件计时。 

(f) 使用适当的重构参数（例如，算法、矩阵、滤波器、散射校正和放大倍

数），以及应用适当的图像校正（例如，衰减和散射校正，以及在 PET
系统的情况下，随机校正）； 

(g) 利用定量和定性能力，如生成感兴趣区域分析、时间-活度曲线生成、

图像重组或组织摄取率，以满足临床需要。 

4.176. 许多放射性核素由肾脏排泄。膀胱剂量可以通过饮用大量液体和经

常排空膀胱最小化。应鼓励患者，特别是儿童，经常排空膀胱，尤其是在检

查后的第一时间。 
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4.177. 虽然大多数成年人在核医学检查期间可以不受限制或镇静地保持所

需的体位，但可能有必要使儿童固定或镇静，以便顺利完成检查。增加给药

活度以减少检查时间是可用于疼痛的老年患者的另一种选择。 

4.178. 在一些情况下，如果患者健康且合作，则可以减少活度并增加扫描次

数，例如对于怀孕患者的肺扫描。然而，在所有情况下，所产生的诊断信息

都不应因活度减少而受到损害。 

4.179. 应注意确保准直器表面、患者检查床或其他地方没有污染，因为这可

能会影响图像质量。 

操作注意事项：放射性药物治疗 

4.180. 应为在设施内进行的每种类型的放射性药物治疗制定书面规程，旨

在满足 GSR Part 3[3]第 3.165 段的要求。这类规程最好是利用国家或国际专

业机构的标准制定的，因此应反映当前的最优实践，例如参考文献[204、205、
244、245]。应根据质量保证和放射性评审的要求定期评审规程（见第 4.234
段和第 4.259－4.261 段）。 

4.181. 除了第 4.170－4.180 段中的导则（诊断核医学程序和治疗核医学程

序）外，还应制定以下规定： 

(a) 应向患者提供有关其放射性药物治疗以及如何最大限度地减少家庭成

员和公众所受照射的口头和书面信息及指导，并应就治疗后的妊娠和避

孕提供建议（详细指导，包括样本信息表，见参考文献[21、204、246－
249]）； 

(b) 应特别注意防止患者呕吐和排泄物造成的污染扩散； 

(c) 应拟订一项规程，规定在给予治疗剂量的放射性药物后释放患者（见

第 4.246－4.248 段中的指导意见）； 

(d) 当所受的剂量高于或低于第 GSR Part 3[3]第 3.180 段所要求的放射学

医生规定的值时，应拟订一项规程，规定应采取的行动。 

4.182. GSR Part 3[3]第 3.165 段指出，给予每个患者的治疗性放射性药物的

类型和活度是适当的。虽然存在根据关键器官的辐射剂量确定给定患者适

当活度的算法，但没有标准化的算法。方法见参考文献[250－256]。理想情

况下，给药活度应基于治疗前剂量测定的结果。典型地，治疗性放射性药物
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以标准固定活度（GBq）、体重标准固定活度单位（MBq/kg）或体表面积标

准固定活度单位（MBq/m2）给药，基于毒性研究结果和临床试验中的副作

用评价。 

4.183. 对于女性患者，在给予治疗剂量之前应评价其妊娠和母乳喂养状况

（另见第 4.241－4.245 段）。 

4.184. 在施用治疗性放射性药物之前，应酌情核实下列资料，最好由两人核

实： 

(a) 放射性药品标签上的剂量与处方相符； 

(b) 通过两种独立的方式识别患者的身份； 

(c) 放射性核素的识别； 

(d) 放射性药物的识别； 

(e) 活度总量； 

(f) 校准的日期和时间。 

4.185. 应通过活度计（剂量校准器）或其他合适的装置核实施用的活度，以

确保总活度不会明显偏离规定的施用活度（例如，<5%偏差），并记录测量

值。应计算注射器、杯子、管子、内置过滤器或其他给药材料中的残余活度。 

4.186. 接受放射性药物治疗的患者应事先被告知，医务人员有必要尽量减

少近距离或直接接触，以免这种预防措施被解释为缺乏关注。 

4.187. 女性和男性患者在治疗后都应该被告知如何避免怀孕。附录 II 提供

了为治疗目的向女性患者施用放射性药物后应避免受孕的时间段的数据，

参考文献[238]提供了进一步的指导。 

4.188. 对男性患者给予治疗剂量的离子化学形式的较长寿命放射性核素是

一个可能引起关注的问题，因为射精和精子中存在较大量的这些放射性核

素。可能谨慎的实践是，建议性活跃的男子在接受磷-32（磷酸盐）、锶-89（氯

化物）、碘-131（碘化物）、镭-223（氯化物）治疗后四个月内避免生育子女，

并在医生规定的一段时间内进行保护性交。建议使用 4 个月的周期，因为

这比精子再生周期长[238、249、257]。 
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操作注意事项：妊娠患者 

4.189. 一般应避免给怀孕或可能怀孕的患者服用治疗用的放射性药物。在

救命治疗方面可能有例外（另见关于正当性的第 4.162 段和关于需要确定怀

孕状况的第 4.241－4.243 段）。 

4.190. 诊断核医学程序使用不穿过胎盘的锝-99m 和放射性药物，不会造成

高胎儿剂量。通过使用较小的给药活度和较长的成像时间，可以最优化对胎

儿的防护。这是可行的，如果患者能够保持静止。 

4.191. 在涉及锝-99m 放射性药物的诊断性核医学研究之后，通常没有必要

对个别胎儿剂量进行特定评定。就其他放射性药物（如碘或镓）而言，可能

需要计算胎儿的剂量并估计风险。 

4.192. 在放射性药物被母体肾脏迅速排除的情况下，膀胱是胎儿照射的主

要来源。服用这些放射性药物后，应鼓励饮用大量液体，并经常排空膀胱。

一些放射性药物，例如放射性碘，包括那些用于诊断目的的药物，可以自由

穿过胎盘，被胎儿组织吸收，例如甲状腺。例如，在使用碘-131 进行扫描时

不能确定患者是否怀孕可能导致胎儿的严重事故照射。 

4.193. 特别值得关注的是 CT 在 PET-CT 或 SPECT-CT 检查中的应用。常

规诊断性 CT 检查盆腔区注射或不注射造影剂可导致子宫剂量为 50 毫希沃

特，这被认为相当于妊娠早期胎儿的剂量。当需要对孕妇进行 PET-CT 或

SPECT-CT 扫描时，应使用低剂量 CT 规程，并应将扫描面积减少到最低限

度（另见第 3.176－3.185 段）。 

4.194. 在使用氟代脱氧葡萄糖（FDG）或其他放射性药物对怀孕或可能怀孕

的患者进行 PET 显像时，应考虑使用较低活度的氟代脱氧葡萄糖。通过使

用较小的给药活度和较长的成像时间，可以最优化对胎儿的防护。参考文献

[62、258]提供了进一步的指导。 

操作注意事项：母乳喂养 

4.195. 应提醒女性患者，在服用某些放射性药物后，母乳喂养通常是禁忌

的，因为哺乳婴儿受到外照射，而且可能通过母乳排出放射性物质（另见第
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4.162 段关于正当性和第 4.244 段和第 4.245 段关于确定母乳喂养状况的必

要性）。 

4.196. 根据放射性药物的不同，母乳喂养可能需要中断一段时间，甚至在给

药后停止。在中断期间产生的乳汁应被丢弃。更具体的建议见附录 III 和参

考文献[235、236、238、259]。 

校准 

4.197. 用于患者剂量测定的源和仪器仪表的校准要求见 GSR Part 3[3]第
3.167 段。在核医学中，校准工作由核医学设施的医学物理师负责。用于核

医学程序的非密封源应根据要施用的放射性药物的活度进行校准，并在施

用时确定和记录活度。在参考文献[230、260]可以找到关于进行活度测量的

可接受方案的详细指导。 

4.198. 当放射性核素可能存在时，应检查其是否含有放射性杂质。这特别适

用于检查短寿命放射性核素中是否存在寿命较长的杂质，这些杂质可以产

生吸收剂量的很大一部分。 

4.199. 作为混合成像系统一部分的基于 X 射线的成像设备的校准应遵循第

3.201 段、第 3.203 段和第 3.205 段中关于此类模式的指导。 

4.200. 在核医学设施中，用于患者剂量测定的仪器仪表，如活度计（剂量校

准器），也应使用涵盖临床实践中使用的能量范围的校准参考源，在适当的

时间间隔内进行校准。初始校准后，定期校准可能有所不同，这取决于设施

中是否有可供校准的辐射源。建议不超过 2 年的期限。 

4.201. GSR Part 3[3]第 3.167(d)段指出剂量测定仪器仪表的校准可追溯到标

准剂量测定实验室。理想的情况是，这是有关国家的国家标准剂量测定实验

室（一级或二级），可直接进入或通过正式认可的校准设施进入。但是，如

果使用剂量测量仪器仪表的国家或地区没有国家标准剂量测量实验室，则

可能有必要将剂量测量仪器仪表发送到另一个国家或地区。 

4.202. 校准测量和相关计算的记录，包括不确定度确定（不确定度预算），

应按第 4.262 段保存。 
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患者剂量学：诊断程序 

4.203. GSR Part 3[3]第 3.168 段指出核医学设施的注册者和许可证持有者确

保对患者进行剂量测定，并确定诊断放射程序对患者的典型剂量。了解某一

设施的典型剂量构成了应用剂量减少方法的基础，这是防护和安全最优化

的一部分。它还使核医学设施能够使用诊断参考水平（见第 4.213－4.220 段）

作为防护和安全最优化的另一个工具。给药活度（以兆贝可计）是诊断核医

学中最广泛使用的替代剂量；然而，器官剂量和有效剂量可通过使用既定方

法从活度中计算（见第 4.210 段）。 

4.204. 显然，已知典型剂量的核医学设施的放射程序越多，防护和安全最优

化的基础就越好。GSR Part 3[3]要求确定常见放射诊断程序的典型剂量。被

认为属于这一类别的程序因设施和国家而异，但常见的检查通常包括甲状

腺扫描、骨扫描、心肌灌注成像、FDG-PET/CT 在肿瘤学、肾扫描和肺扫描

中的应用。 

4.205. “典型剂量”一词，如 GSR Part 3[3]第 3.168 段所用，提到的中位数

或平均剂量或特定患者人数的活度。在核医学中，诊断参考水平设定为给予

患者的活度（兆贝可）或体重的活度单位（兆贝可/公斤）。患者的大小对剂

量有很大的影响，因此需要对患者进行一些选择或分组。这类分组包括“标

准成人”，通常以 70 公斤的平均体重为基础，范围为±20 公斤。有时根据年

龄对儿童进行分组，如新生儿（0 岁）、婴儿（1 岁）、幼儿（5 岁）、儿童（10
岁）和青少年（15 岁），但最近正在推荐和使用特定大小的分组，例如使用

体重间隔。应采用与国家或地区诊断参考水平使用的分组相对应的患者大

小分组。用于每个患者分组和放射程序的样本量应足够大，以确保确定典型

剂量的可信度。这类样本量通常在 10－20 名患者之间：样本量越大，统计

不确定性越低（另见第 2.39－2.41 段和参考文献[14、242]）。 

4.206. “典型剂量”一词中的剂量，如 GSR Part 3[3]第 3.168 段所用，对于

给定的诊断核医学程序，指给予患者的放射性活度（兆贝可）或每单位体重

的放射性活度（兆贝可/公斤），或在 X 射线成像的情况下，指第 3.202 段和

第 3.203 段指出的可接受的剂量测定量。对于放射性药物和 X 射线的联合

剂量，应使用关注器官的剂量。 
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4.207. 诊断核医学中确定典型剂量的患者剂量测定应与诊断图像质量评价

一起进行。如果照射本身不对应于足以进行准确诊断的图像，则照射本身就

没有意义。因此，用于确定典型剂量的样本中包括的患者应仅是其放射程序

导致可接受的图像质量的患者。 

4.208. 用于确定核医学设施典型剂量的调查结果应作为正在进行的设施防

护和安全最优化评审的一部分，并应与已建立的诊断参考水平进行比较（见

第 4.213－4.220 段）。结果还应提交给负责建立和评审国家或区域诊断参考

水平的国家或地区的组织。考虑到这些因素，按照 GSR Part 3[3]要求，每隔

不超过 5 年，最好不超过 3 年，对可以计算患者剂量的给药活度进行一次

患者调查。调查的另一个触发因素是在核医学设施中引进新的放射性药物、

设备或技术，或在规程或设备发生重大变化时。 

4.209. 有时，诊断核医学程序中的患者剂量测定可能需要针对特定的个体

患者。原因可能包括意外或事故的医疗照射，因为在调查和报告中需要估计

患者剂量（见第 4.255 段），或者可能需要估计胚胎或胎儿的剂量（见第 4.191
段）。 

4.210. 在诊断核医学程序中，有几种间接和直接的方法来估计患者的剂量。

在混合系统的情况下，应计算并综合每一种 X 射线和放射性核素的贡献。

文献[238、259、261－265]给出了确定放射性药物剂量的方法和数据，第

3.218 段针对 X 射线成像方法。 

患者的剂量学：放射性药物治疗程序 

4.211. GSR Part 3[3]第 3.168 段指出核医学设施确定患者接受放射治疗程序

所需的典型吸收剂量。参考文献[238、252、254－256、266－272]对治疗用

放射性药物剂量的测定方法作了详细说明。 

4.212. 治疗性核医学中的放射性药物毒性取决于对关键器官（如造血系统）

的吸收剂量，治疗效果取决于靶组织所接受的吸收剂量。在当前的临床实践

中，核医学治疗通常是根据给出的活度处方来进行治疗，在某些情况下，根

据体重或表面积进行调整。理想情况下，治疗前计算处于危险中的器官和靶

组织所接受的吸收剂量将有助于准确预测治疗的毒性和功效。在这种情况

下进行的剂量计算应考虑到个别患者的药代动力学和解剖学。 
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诊断参考水平 

4.213. GSR Part 3[3]第 3.168 段和第 3.169 段指出对第 4.203－4.210 段指出

的核医学设施的诊断程序进行患者剂量测量，并将这些结果与该国家或地

区的既定诊断参考水平进行比较。目的是确定给定诊断核医学程序中设施

的典型剂量或放射性活度是否优于核医学程序诊断参考水平。第 2.34－2.45
段提供了关于建立国家或地区诊断参考水平的指导。 

4.214. 如果比较显示设施的典型剂量或活度超过诊断参考水平，或者设施

的典型剂量或活度显著低于诊断参考水平，并且照射显然没有产生诊断有

用的图像或者没有给患者带来预计的医疗收益，则触发对该特定核医学程

序的防护和安全最优化的评审。然而，未来技术的进步可能导致典型剂量或

活度大大低于诊断参考水平，并仍然产生诊断有用的图像。 

4.215. 鉴于在确定某一设施的典型剂量或活度方面存在不确定性，可能会

出现是否真的超过诊断参考水平的问题。有些国家采用了一种算法方法，例

如，设施的典型剂量或活度减去两倍标准误差后，应大于诊断参考水平值

[16]。单纯以设施的典型值为基础的更简单办法可能就足够了，因为其目的

是确定是否需要进行评审[14－16]。 

4.216. 不应将单个患者的剂量或活度与诊断参考水平进行比较。应以典型

的设施的剂量或活度进行比较，它由代表性的患者样本确定。 

4.217. 此外，比较不应简单地确定核医学设施是否符合诊断参考水平。诊断

参考水平不是剂量限值。诊断参考水平应用于在防护和安全最优化的评审

过程中进行比较，以确定需要进一步调查的实践。 

4.218. 由诊断参考水平比较触发的对如何执行给定核医学程序以及防护和

安全的最优化的评审可能得出结论，有正当的临床判断支持的有效正当性

支持核医学设施具有超过诊断参考水平的典型剂量或活度。这些原因应记

录在案，作为设施质量保证计划的一部分。另一方面，评审可查明需要改进

的领域，从而修订核医学程序的规程。诊断参考水平比较的结果以及随后的

任何评审和行动应作为设施质量保证计划的一部分记录在案。 
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4.219. 核医学设施中核医学程序的典型剂量或活度低于该程序的诊断参考

水平，这一事实并不一定意味着该核医学程序的防护和安全已完全达到最

优化。诊断参考水平只是最优化工具之一，专门用于识别性能中的异常值。 

4.220. 给定国家中的监管机构可以指定用于执行诊断参考水平比较的频

率。否则，第 4.208 段中所述的患者剂量测定的一般导则将适用。 

医疗照射的质量保证 

4.221. GSR Part 3[3]第 3.170 段指出核医学设施制定医疗照射全面质量保证

计划。第 2.138－2.149 段提供了关于管理系统的一般指导，并在此重申，医

疗照射质量保证计划应与设施的更广泛管理系统相适应，并成为该系统的

一部分。 

4.222. 医疗照射质量保证计划的目的是帮助确保成功地优化核医学设施的

防护和安全，并最大限度地减少意外和事故医疗照射的发生。 

4.223. 医疗照射质量保证计划的复杂性将取决于核医学设施的类型。与提

供全面诊断服务，包括 PET-CT 成像、放射性药物治疗和具备放射性药剂室

的设施相比，只有有限诊断程序的设施将有一个更简单的计划。然而，该计

划的大部分内容是共同的，而且在适用程度上存在着更多的差异。GSR Part 
3[3]第 3.171 段确定了计划的共同要素。 

4.224. 医疗放射设备的测量是质量保证计划的组成部分之一。需要对新的

或经过重大翻新或维护的设备进行验收试验，或在安装新软件或修改可能

影响防护和安全的现有软件之后进行验收试验。验收试验后应立即进行调

试，然后进行定期质量控制试验，包括稳定性试验。目的是确保在任何时候，

所有医疗放射设备都能正确、准确、可重复和可预测地运行。对于捐赠的设

备和软件，应以同样的方式进行验收和调试试验。 

4.225. 根据设备采购协议，制造商可在当地医学物理师和代表用户的放射

医生在场的情况下进行验收试验，或者，如果制造商和买方接受，则由医学

物理师与制造商联合进行验收试验。该过程应包括核实设备的所有规格和

特征，特别是防护和安全特征，包括显示和报告的剂量度量。 

4.226. 验收后，在临床应用于患者之前，应由医学物理师进行调试，或在其

监督下进行调试。调试应包括对临床使用中预计的所有参数和使用条件的
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测量。在大多数情况下，医学物理师应直接参与测量、计算和解释数据，以

表征设备的性能。在一些简单的情况下，医学物理师提供关于如何进行调试

的书面建议就足够了。调试期间，确定了后续稳定性试验的基线。 

4.227. 除验收试验和调试外，GSR Part 3[3]第 3.171 段指出，应定期或在任

何重大维护程序或升级之后测量医疗放射设备的物理参数。国际和国家组

织以及国家和地区专业机构发表了许多报告，详细指导应在核医学中进行

的质量控制试验，包括建议的频率[183、184、187、200、201、204、205、
215－228、230、260、266、273－275]。此外，其中许多组织和专业机构在

其网站上发表关于这一专题的新出版物或更新出版物。监管机构可能对应

进行的检验、其频率和所涉专家的能力有自己的特定要求。这类特定规定应

在监管机构和有关专业机构之间协商后制定。 

4.228. 核医学中使用的 X 射线成像设备的质量控制试验导则见第 3.238 段

所列参考文献。 

4.229. 在核医学中，放射性药物本身还有另外一个因素。医疗照射的质量保

证计划应确保用于给患者施用的放射性药物的制备方式满足临床需要，并

满足辐射防护和安全以及药品质量要求[204、207、208]。因此，在复杂的核

医学设施中，放射药剂师和放射化学家应酌情与其他卫生专业人员一起参

与。 

4.230. GSR Part 3[3]第 3.171(e)段特定要求，定期检查剂量测定设备和监控

设备的校准和操作条件是质量保证计划的一部分。这是为了确保这类仪器

仪表具有通常在过去两年内进行的当前校准（见第 4.200 段），并确保其正常

工作。医疗照射质量保证计划应规定每一仪器仪表的校准频率，并规定每隔

一定时间对每一仪器仪表的操作进行一套质量控制检查。这适用于独立的

剂量测定设备和与剂量测定有关的软件（例如，用于计算可据以估计剂量的

特定摄取值的软件）。 

4.231. 质量控制试验的结果应与规定的公差限值进行比较。这些限值可能

是为确保符合特定物理参数性能的监管要求而设立的，也可能是根据已公

布报告中给出的建议值而设定的，例如第 4.227 段中的那些参考文献。GSR 
Part 3[3]第 3.171(b)段指出，如果测量值超出规定的公差范围，应采取纠正

措施。这类纠正行动可能包括设备的维护或保养，因此应在核医学设施制定
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维护计划。在某些情况下，设备可能超出公差范围很大，应立即停止临床使

用，在维护完成并确定设备现在符合性能要求之前不得退回。 

4.232. 核医学医疗照射质量保证计划应包括使用检查，以确保该设施的成

像和治疗规程和程序得到遵守，包括辐射防护和安全。定期评审规程和程序

本身是设施放射性评审的一部分（见第 4.259－4.261 段）。此外，评审成像

程序可能是通过与诊断参考水平进行比较而触发的（见第 4.213－4.220 段）。 

4.233. 保持记录是医疗照射质量保证计划的一个重要方面。这包括计划中

使用的程序、包括趋势分析在内的质量控制试验结果、剂量测量调查、参考

水平比较、纠正行动以及意外和事故医疗照射的调查。在计划和发展有效的

质量保证计划时，许可证持有者应认识到，需要强有力的管理承诺和支持，

以培训和分配时间、人力及设备资源的形式。监管机构在视察核医学设施

时，应评审医疗照射质量保证计划的记录。 

4.234. 按照质量管理的标准实践，GSR Part3[3]第 3.172 段指出：“对医疗照

射质量保证计划进行定期和独立的审核，审核频率应符合所进行的放射程

序的复杂性和相关风险”。这类审核可以是外部审核或内部审核。内部审核

通常在后勤上更容易进行，而外部审核通常具有引入外部视角的优势。对医

疗照射质量保证计划的审核可纳入对许可证持有者管理系统进行的更全面

的审核。此外，医疗照射质量保证计划的审核结果将是对设施进行的放射学

评审的主要输入（见第 4.259－4.261 段）。 

剂量约束：护理者和安慰者 

4.235. 一些诊断性核医学程序，特别是对儿童的程序，可以在护理者或安慰

者的协助下更好地进行，例如在儿科患者的情况下由亲戚进行，或在残疾患

者或非常年老或病情非常严重的患者的情况下由亲戚或朋友进行。在这种

情况下，护理者或安慰者将受到照射。这通常是低剂量的，例如在照顾接受

肾脏检查的儿童时，但在某些情况下，剂量并不是微不足道的，例如在 PET
检查期间与儿童呆在一起。此外，在核医学中，还额外考虑到在诊断程序之

后护理者和安慰者的照射，或者在用放射性碘进行放射性药物治疗的情况

下，在治疗过程中他们的照射。这种照射被定义为医疗照射，因此不设有剂

量限值。然而，GSR Part 3[3]第 3.153 段和第 3.173 段指出通过防护和安全

最优化要求的使用，特别是在这方面使用剂量约束，向此类护理者和安慰者
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提供辐射防护。这些都是政府在咨询卫生事务监督、有关专业团体及监管机

构后，根据 GSR Part 3 [3]第 3.149(a)(i)段的要求所制定的剂量约束。第 2.48
段和第 2.49 段提供了关于设定剂量约束的指导，包括对儿童和孕妇的考虑。 

4.236. 应制定书面规程，以执行各项措施，使核医学程序期间或之后患者护

理者和安慰者的防护和安全最优化。这些措施应利用辐射防护的基本方法

（即时间、距离和屏蔽，以及尽量减少污染扩散的措施）。规程应包括以下内

容： 

(a) 规定谁可以作为护理者或安慰者的标准； 

(b) 确保护理者或安慰者得到尽可能低的正当剂量的方法； 

(c) 将适用的剂量约束值（见第 2.49 段）。 

4.237. 许可证持有者应能够证明，通过应用规程，护理者或安慰者的有效剂

量不可能超过剂量约束。根据他们所处位置的周围剂量当量率的测量结果

估算护理者和安慰者所受的有效剂量是比较简单的。应事先作出这些决定，

以确保不超过剂量约束。因此，个人剂量监控通常是不必要的。对于治疗病

房的护理者和安慰者，可以考虑使用电子剂量计。 

4.238. GSR Part 3[3]第 3.153 段指出： 

“注册者和许可证持有者须确保任何人不会作为护理者或安慰者受到

医疗照射，除非他或她在向接受放射程序的个人提供护理和安慰之前

已收到并已表示了解辐射防护及放射性危害的相关信息。” 

护理者或安慰者应表明他或她仍然愿意向正在或已经接受核医学程序的患

者提供支持、照顾和安慰。在用碘进行放射性药物治疗的情况下，无论是对

仍住院的患者还是对已出院的患者（另见第 4.248 段），都应向患者的看护者

或安慰者提供适当的书面指示（例如，包括关于与患者在一起的时间和接近

患者的指导，最少的身体接触和不共享食物或饮料）。参考文献[21、246]提
供了进一步的指导。 

4.239. 第 3.247－3.251 段提供了适用于护理者和安慰者的指导，以支持在

核医学设施中接受作为核医学程序一部分的 X 射线成像放射程序的患者。 
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剂量约束：生物医学研究中的志愿者 

4.240. 一些人将接受诊断核医学程序，作为其自愿参加经核准的生物医学

研究计划的一部分（见第 2.99 段）。生物医学研究核准程序的一部分将是为

核医学程序设定剂量约束（见第 2.100 段）。当志愿者出现在核医学设施时，

他或她将得到与准备接受核医学程序的患者相同的辐射防护，但附加的限

制是，他或她的照射将受到剂量约束，或者是国家规定的剂量约束，或者是

核准生物医学研究计划的伦理委员会规定的剂量约束（见第 2.50 段、第 2.99
段和第 2.100 段）。 

孕妇 

4.241. 怀孕的患者是一个特殊的患者亚群，在辐射防护方面应给予特别考

虑。这些考虑因素在第 4.162(a)段中关于正当性作了说明，第 4.189－4.194
段关于最优化作了说明。如果不知道患者是否怀孕，就无法考虑这些因素。

因此，按照 GSR Part 3[3]第 3.175 段和第 3.176 段的要求，核医学设施必须

具备确保了解患者怀孕状况的手段。 

4.242. 第一种办法是以使用核医学设施的人容易理解的语言张贴明确的标

志（可能包括怀孕的图示），提出‘你怀孕了还是可能怀孕了？’和‘如果是，

请告诉工作人员’的问题。这类标志应在设施内广泛张贴，包括在候诊室和

隔间张贴。第二种方法是直接询问患者是否怀孕或可能怀孕。考虑到社会和

文化的灵敏度，这可能并不总是那么容易，但在必要时应该这样做。 

4.243. 这两种方法都不是第 4.242 段指出的方法。如果患者不知道自己是否

怀孕，则该程序将起作用。为此原因，GSR Part 3[3]第 3.176 段对设施提出

了额外要求，以“确保在进行任何可能导致胚胎或胎儿受到重大剂量的放射

程序之前，有程序确定有生殖能力的女性患者的怀孕状况”。在核医学中，

所有放射性药物治疗都应确定妊娠状况，所有诊断程序都应是建议的，尤其

是已知穿透胎盘屏障的放射性药物。与转诊医生合作，通过特定程序的妊娠

状况标准申请，是一种方法。转诊表格应包括妊娠状况的“勾选框”。如有

疑问，可进行妊娠试验或确定激素水平，以评定更年期状况。 
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母乳喂养患者 

4.244. 母乳喂养的患者是一个特殊的患者亚群，在核医学的辐射防护方面

应给予特别考虑。这些考虑因素已在第 4.162(b)段中关于正当性作了说明，

第 4.195 段和第 4.196 段关于最优化作了说明。如果不知道患者是否在母乳

喂养，就不可能考虑到这些因素。因此，正如 GSR Part 3[3]第 3.175 段和第

3.176 段所要求的那样，核医学设施必须具备确保患者母乳喂养状况为人所

知的手段。 

4.245. 第一种办法是张贴明确的标语，用核医学设施使用者能够理解的语

言，提出“你正在哺乳吗？”和“如果是，请告诉工作人员”的问题。这类标

志应在设施内广泛张贴，包括在候诊室和隔间张贴。第二种方法是直接询问

患者是否正在哺乳。考虑到社会和文化的灵敏度，这可能并不总是那么容

易，但在必要时应该这样做。 

放射性药物治疗后患者的解禁  

4.246. GSR Part 3[3]第 3.178 段指出核医学设施作出安排，对接受放射性药

物治疗的患者的解禁进行管理。一旦患者被解禁，应向两组人提供适当的辐

射防护：患者可能遇到的或患者可能与之互动的一般公众，以及患者的家人

和亲密朋友，他们可简单地被视为公众的一员或作为护理者和安慰者。公众

的辐射照射服从公众剂量限值（见框 1），而护理者和安慰者的辐射照射不服

从剂量限值，而是通过剂量约束加以控制（见第 4.235－4.239 段）。此外，

如第 2.46 段指出，由单一“源”引起的公众照射，如接受过放射性药物治

疗的患者，应服从设定在剂量限值一部分的剂量约束。 

4.247. 核医学设施的医学物理师或辐射防护负责人在患者解禁前，应确定

患者体内所存留的放射性活度，使公众成员受到的剂量不会超过公众剂量

限值，亦不大可能超过公众及护理者和安慰者的有关剂量约束。考虑到放射

性核素的活度、能量和有效半衰期，计算周围剂量当量率的时间积分是估计

出院患者可接受的存留活度的一种可接受的方法。在决定某一患者出院时，

还应考虑患者的生活条件，例如他或她与其他家庭成员，特别是儿童和孕妇

隔离的程度。应处理患者污染的排泄物安全管理问题。应特别考虑失禁患

者。对于护理者和安慰者，计算时所作的假设应与患者出院时发出的书面指
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示相一致。已发表的数据表明，系统的剂量监控是不必要的（关于患者解禁

的所有方面的详细指导，见参考文献[21、246、247]）。 

4.248. 如第 4.247 段指出，应向患者或患者的法定监护人提供书面指示，说

明如何将公众、护理者和安慰者的剂量保持在尽可能合理达到的的最低水

平。特别值得关注的个人是患者的子女和怀孕伴侣（有关详细指导，包括样

本信息表，见参考文献[21、246、247]）。 

意外和事故医疗照射 

预防意外和事故的医疗照射 

4.249. GSR Part 3[3]第 3.179 段指出： 

“注册者和许可证持有者……应确保采取一切可行措施，最大限度地

减少因医疗放射设备的设计缺陷和操作故障、软件故障和错误或人为

错误而引起的意外或事故医疗事故的可能性。” 

GSR Part 3[3]第 3.180 段指出注册者和许可证持有者迅速调查是否发生了此

类辐射照射。处理这些问题的一般策略包括定期维护医疗放射设备和软件、

全面的质量保证计划、工作人员继续教育和培训以及促进安全文化。从已发

生的事件中确定的经验教训应用于预防或尽量减少意外和事故的医疗照

射，如第 4.251 段所述。 

4.250. 尽量减少核医学中意外或事故医疗照射的可能性可通过以下方式实

现： 

(a) 在过程中确定的临界点引入安全屏障，并在这些点进行特定质量控制

检查。质量控制不应局限于物理检验或检查，而可包括对拟施用的放

射性药物和活度进行双重检查以及正确识别患者等行动； 

(b) 积极鼓励一种始终保持清醒和警觉的工作文化； 

(c) 为每个过程提供详细的规程和程序； 

(d) 提供足够的受过适当教育和培训的工作人员和有效的组织，确保正当

的患者接诊量； 

(e) 为所有参与提供核医学服务的工作人员提供持续的专业发展和实践培

训及应用培训； 
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(f) 明确界定所有工作人员都了解的核医学设施工作人员的作用、责任和

职能。 

4.251. 预防措施应包括事故和未遂事故的报告、分析和反馈，包括从国际经

验中吸取的教训[276]。预防措施还应包括对照所报告的事件检查设施安全

系统的稳健性（关于广泛收集的事故医疗照射病历的评审，包括与核医学有

关的实例，见参考文献[276]）。 

4.252. 除了第 4.249－4.251 段中的指导外，以下三个步骤的策略（通常称

为“前瞻性风险管理”）可有助于防止核医学中意外和事故的医疗照射： 

(a) 只将责任分配给有适当资格的卫生专业人员，并确保建立包括辐射防

护和安全在内的管理系统； 

(b) 利用意外和事故医疗照射的经验教训，检验管理系统，包括辐射防护

和安全管理系统，对这类事件是否足够健全； 

(c) 通过对核医学过程中的所有步骤以系统的、预计的方式提出“还可能

出现什么问题？”或“可能存在什么其他潜在危害？”的问题，来识别其

他潜在风险。 

意外和事故医疗照射的调查 

4.253. 构成意外或事故医疗照射的事件详列于 GSR Part 3[3]第 3.180 段。对

于核医学设施，此类事件包括与诊断程序和放射性药物治疗有关的事件。关

于诊断程序，还应参考第 3.260－3.264 段中与 X 射线成像有关的内容。意

外和事故的医疗照射可能发生在核医学过程的任何阶段。对于放射性药物

治疗，意外或事故的医疗照射可以是照射不足或照射过量。GSR Part 3[3]第
3.180 段指出的事件还包括未遂事件，应以与实际事件相同的方式考虑这些

事件。 

4.254. GSR Part 3[3]第 3.180 段指出的事件之一，是在放射性药物治疗中给

予的剂量，与规定剂量有很大不同（超过或低于规定剂量）。似乎缺乏关于

活度差异程度的协商一致建议，认为这一差异很大，但在核医学设施内使用

的一个务实办法可能是规定偏差大于 10%，认为这一差异很大。应建立一

个有明确程序的系统，以确定这类事件何时发生。 
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4.255. GSR Part 3[3]第 3.181 段指出了调查过程中的要求。这包括患者剂量

的计算或估计，应由医学物理师进行。计算方法和结果的记录也应放在患者

的档案中。如有需要，应由具备适当经验及临床知识的人士为患者提供辅

导。 

4.256. GSR Part 3[3]第 3.180 段和第 3.181 段指出对意外和事故医疗照射进

行调查，调查有三个主要目的。第一是评定受影响患者的后果，并在有需要

时提供补救和健康护理行动。第二个问题是确定哪里出了问题，以及如何防

止或尽量减少核医学设施再次发生事故的可能性（即调查是为了该设施和

患者的利益）。第三个目的是向其他人或其他核医学设施提供信息。传播关

于意外和事故医疗照射和辐射损伤的信息大大有助于改进尽量减少其发生

的方法。监管机构和/或卫生主管部门可传播关于向其报告的重大事件和所

采取的纠正行动的信息，以便其他设施可从这些事件中吸取教训。独立于向

监管机构报告的任何法律要求，实施自愿和匿名的安全报告和学习制度可

大大有助于改善卫生保健中的安全和安全文化。这包括参与自愿的国际或

国家数据库，作为教育工具，如图像引导的介入程序和放射治疗（分别见第

3.266 段和第 5.274 段）。 

4.257. GSR Part 3[3]第 3.181 段指出了向监管机构（书面）报告重大事件的

要求，并酌情向相关卫生主管部门报告。监管机构还可特定规定其本身对注

册者和许可证持有者报告事件的要求。很难量化术语“显著”：指定一个数

字触发值会立即人为地区分略低于该值的值（因此不会报告）和刚好高于该

值的值（将报告）。但是，可以详细说明重大事件的属性，并应将具有一个

或多个这些属性的事件报告给监管机构。这类属性将包括：辐射照射造成的

严重意外或非预计健康影响的发生或潜在可能性（在这种情况下，还应通知

卫生主管部门）、其他核医学设施发生类似事件的可能性、大量患者受到影

响，以及负责任的卫生专业人员的严重不当行为或疏忽。如第 4.256 段指

出，监管机构对此类报告事件的作用之一是向所有可能受影响的各方传播

关于事件的信息和所确定的任何经验教训，通常是其他核医学设施和相关

专业机构，但在某些情况下也包括制造商、供应商和维护公司。 

4.258. 无论是否也向监管机构报告了这一事件，都应及时向工作人员提供

反馈意见，如果建议进行更改，所有工作人员都应参与实施这些更改。 
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记录和评审 

放射学评审 

4.259. GSR Part 3[3]第 3.182 段指出定期在核医学设施进行放射学评审。这

包括考虑辐射防护的正当性和最优化两个方面。对于后者，医疗照射质量保

证计划的结果，包括定期独立审核，将是对这一进程的重要输入。如第 2.148
段和第 2.149 段指出，更广泛的临床审核可包括放射学评审，评定核医学程

序在设施中正当性和最优化要求的有效应用情况[49]。 

4.260. 为便利遵守第 3.182 段，并从定期放射评审中学习，所使用的方法、

所考虑的原始物理、技术和临床参数以及得出的结论应记录在案并在进行

任何可能导致更新体制政策和程序的新评审之前加以考虑。 

4.261. 放射学评审应考虑诊断核医学程序引起的患者管理方面的变化，以

及引进新技术或放射性药物对效率和成本的影响。在放射性药物治疗中，放

射学回顾应考虑患者的预后（生存期、急性副作用或晚期副作用），以及引

入新的放射性药物对效率和成本的影响。该设施应建立一个持续收集相关

数据以支持此类评审的系统。 

记录 

4.262. 应建立记录，以证明持续遵守辐射防护要求。GSR Part 3[3]第 3.183－
3.185 段指出了保存人员记录、校准记录、剂量测定和质量保证记录以及医

疗照射记录的要求。这些记录必须在监管机构规定的期限内保存。在没有这

项规定的情况下，建议的保存记录期限是 10 年。就儿童而言，记录应保存

较长时间。 

公众辐射防护 

4.263. 在核医学设施内和周围以及在更广泛的公共领域为人们提供核医学

服务可能会引起公众照射。后者可能是由于核医学设施释放出一些剩余放

射性的患者所致。护理者和安慰者在履行这一职责时受到的辐射照射被视

为医疗照射，而不是公众照射，此处不包括这种照射（关于护理者和安慰者
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的指导，见第 4.235－4.239 段）。此外，来自放射性废物管理有关的照射途

径的公众照射的可能性虽然很低，但也是存在的。 

4.264. GSR Part 3[3]第 3.117－3.137 段指出的公众防护要求适用于核医学

设施。本小节载有专门针对核医学设施的导则。GSG-8[24]提供了关于公众

辐射防护的更一般和更全面的指导。 

医疗设施内的公众 

4.265. 接受核医学程序的人在未接受治疗或诊断程序期间也被视为公众成

员，例如，在给予放射性药物之前，他们坐在候诊室里。同样，对于护理者

和安慰者来说，除了他们所参与的核医学程序之外，任何其他辐射照射都将

是公众辐射照射。 

4.266. 公众成员亦包括访问者，例如送货或供应物品人员、销售人员、陪同

人员及设施内其他患者。 

外照射和污染 

4.267. 保护公众免受外照射的主要手段是在核医学设施内设置屏蔽（见第

4.32－4.36 段），这种屏蔽应足以使在任何紧邻的区域，包括可进入房间的上

方和下方，引起的公众照射符合公众剂量限值，最好低于监管机构可能采用

的任何剂量约束（见第 2.16 段和第 2.46 段）。 

4.268. 接受过放射性药物治疗的患者可在核医学设施内和解禁后对公众进

行照射（见第 4.246－4.248 段）。在核医学设施中，辐射防护负责人应制定

规则，确保任何公众成员的照射量低于公众剂量限值，最好低于任何适用的

剂量约束。在核医学设施的设计阶段，应考虑到设施内患者和访问者各自的

流动情况，以便尽量减少他们的接触或接近，从而减少外照射和污染扩散的

可能性。 

出入监管 

4.269. 应控制进入正在使用辐射的地区，以确保访问者的剂量低于公众的

剂量限值和约束。这对于外照射和污染都是有效的。GSR Part 3[3]第 3.128
段指出限制访问者进入控制区或监督区。在特殊情况下，可允许访问者进入
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控制区，但访问者应始终有一名了解该地区防护和安全措施的工作人员陪

同。应制定书面程序，具体说明何时可以出现这种例外情况，以及谁可以陪

同访问者。在任何情况下，都应特别考虑怀孕或可能怀孕或哺乳的妇女。 

4.270. 控制区和监督区应明确标识，以帮助防止意外进入。这包括为核医学

患者指定的厕所等领域。使用钥匙（或密码）可提供进一步的控制，以限制

只有经授权的人才能接近医疗放射设备的控制面板。 

更广泛的公共领域中的公众  

4.271. 对于接受过诊断性核医学程序的患者的解禁，通常没有对公众照射

的限制。应建议患者采取措施，促进残余放射性的排除（如饮用大量液体和

经常排空膀胱），并在适当情况下避免与敏感的公众成员（幼儿和孕妇）长

时间接触。 

4.272. 在更广泛的公共领域，接受过放射性药物治疗的患者对其他人的照

射可能是通过对离患者很近的人进行外照射，例如在公共交通工具上，以及

由于排泄或呼出放射性核素而对人造成内污染。核医学设施的辐射防护负

责人应制定规则，确保在放射性药物治疗患者解禁后，任何公众成员受到的

照射低于公众剂量限值，最好低于任何适用的剂量约束。如第 4.248 段指

出，应向患者发出书面指示，包括避免公众受到外照射和内照射的方法。第

4.247 段描述了一种可接受的方法，用以估计出院患者可接受的存留活度。

应记录计算结果。在决定某一特定患者的适当出院活度时，许可证持有者和

辐射防护负责人应考虑到患者的交通和生活条件，如患者可与其他家庭成

员隔离的程度以及患者排泄物和体液的安全管理（有关解禁放射性药物治

疗患者和公众辐射防护的详细指导，见参考文献[21、246、247]）。 

曾接受核医学程序的患者死亡  

4.273. 在已经给予放射性药物的患者死亡后，可能需要采取预防措施，特别

是在放射性药物治疗的情况下。这适用于在医院和家中或其他地方立即处

理尸体，但也适用于尸体解剖、防腐、埋葬或火葬。辐射防护预防措施应由

辐射防护负责人根据对执行这些程序的监控人员的需要、监控房舍的需要

以及尽量减少外部辐射照射和潜在污染的需要进行的一般性安全评定来确

定。除了全身监控外，可能还需要对进行尸检或防腐的个人进行手指监控，

因为可能会产生污染和放射性废物。注射用于骨转移疼痛处理的亲骨放射
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性药物如锶-89 的患者的情况更成问题，因为放射性核素的半衰期相对较长

（50 天）。存放尸体是不切实际的。在火葬的情况下，视家庭对骨灰的意图而

定，可能需要存储骨灰，以符合当地法规（关于详细指导，参考文献[21、
246]）。其他考虑因素，如文化或伦理问题，也应考虑在内。在这种情况下，

监管机构应提供指导。 

放射性废物 

4.274. 公众照射的另一个潜在途径是放射性废物；因此，GSR Part 3[3]要求

31 和第 3.131－3.134 段指出建立管理放射性废物和放射性物质排放的制度

和程序。原子能机构《安全标准丛书》第 SSG-45 号《医学、工业、农业、

研究和教育中使用放射性物质产生的放射性废物的处置前管理》[277]对适

用于核医学设施的放射性废物管理提供了详细指导。 

4.275. 核医学产生的大多数放射性废物是含有短寿命放射性核素的废物，

因此可以立即或在一段衰变时间后将这类废物视为非放射性废物。应建立

一个正式机制，包括严格的控制措施，以表明遵守了关于不再被视为放射性

废物的放射性物质从监管控制中释放的监管要求。SSG-45[277]提供了进一

步的指导。 

4.276. 由于等待衰变直至放射性物质符合清除或授权排放的监管标准是核

医学的一个基本方法，因此应提供一个临时贮存放射性废物的空间。房间应

上锁，适当标记和通风。应保存记录，从中可确定废物的来源。这一过程要

求根据放射性核素衰变的预期时间（初始活度和物理半衰期）和废物的物理

形态对废物进行分类（隔离）。不同物理形式的示例包括： 

(a) 可能含有残余放射性的小瓶； 

(b) 将会分解的生物废料； 

(c) 需要灭菌的传染性废物； 

(d) 破碎的玻璃器皿、注射器和针头需要收集在不同的容器中，以防人员

受伤； 

(e) 放射性核素发生器、医院病房的床单和衣物（治疗应用）； 

(f) 液体闪烁溶液。 
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应在产生放射性废物的地区提供容器，以便对不同类型的放射性废物进行

隔离。容器应适合其用途（例如体积、屏蔽和密封性）。 

4.277. 在实践中，需要采取特殊预防措施的主要是碘-131 和放射性药物治

疗患者产生的废物。适当存储放射性物质以允许其衰变，将最大限度地减少

释放对环境的影响。大多数诊断研究是使用物理半衰期为 6 小时的锝-99m
进行的。存储 2.5 天后（10 个半衰期，即衰变系数大于 1000），大多数此类

废物可作为常规废物处理。锝发生器含有钼-99，半衰期为 2.75 天；根据这

类发生器的初始活度情况，在核医学设施的允许衰变时间应为 1.5－2 个月。 

4.278. PET 中最常用的放射性核素是氟-18。110 分钟的短物理半衰期通常

允许放射性物质在 24 小时后排放。 

4.279. 对含有寿命较长的放射性核素的放射性废物的管理应考虑到初始活

度和半衰期。在这些情况下，核医学设施的辐射防护负责人应该给出建议。 

4.280. 根据第 4.274－4.279 段中的考虑，可对核医学中的具体情况提出以

下实用建议： 

(a) 锝发生器：这两种选择是 (i) 使用后返回供应商，确保遵守放射性物

质运输法规（见第 4.302－4.304 段）；或 (ii) 等待衰变。1.5－2 个月后，

可拆除发生器并去除洗脱柱，因为该材料被认为不具放射性。在处置

前，应检查发生器柱中是否含有长半衰期的放射性核素污染物。然后

应去除标签； 

(b) 使用过的注射器和针头：这些可以收集在用于制备和注射放射性药物

的房间的屏蔽容器中。当容器装满时，应将其密封，并在其上标明预计

从监管释放的日期。此后，可以监控外部剂量率。当外部周围剂量当量

率与本底值相同或符合国家或地方法规时，容器可从监管控制中释放； 

(c) 含有锝-99m、钆-67、铟-111、碘-123、碘-131、磷-32、锶-89 和铊-201
残留物的小瓶：应建立与注射器类似的程序，但分隔应基于放射性核

素的物理半衰期。在存储含有锗-68（半衰期为 271 天）等寿命较长的

非常低水平的废物时应谨慎行事，因为这些残留物可能会随着时间的

推移而累积达到需要将其视为放射性废物的活度，并可能需要长期存

储才能从监管控制中释放出来； 
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(d) 手套和覆盖纸：应收集在用于制备和注射放射性药物的室内的塑料袋

中。当一个袋子被装满时，它应该被密封。在等待衰变或经过适当监控

后，这些物质可从监管中释放出来，作为普通的非放射性废物处理； 

(e) 校准用密封源：用于校准放射性活度计、γ照相机和计数器的质量控制

以及图像解剖标记的这些源，应根据辐射防护负责人的决定并根据国

家法规和监管机构的授权（许可证），从监管控制中释放出来； 

(f) 碳和氢同位素：含碳-14 和氚的小活度有机溶液通常可作为非放射性废

物处理。在某些情况下，由于其潜在毒性，可能需要采取特别预防措

施，并需要采取适当的生物危害预防措施； 

(g) 患者的排泄物，如含有碘-131 的尿液：对于诊断患者，无需收集排泄

物，可使用普通厕所。对于治疗患者，不同的国家有不同的政策，但原

则上所使用的方法遵循稀释或衰变方法（例如，收集和存储排泄物或

设计排水管终止于衰变池的设施）。在大多数情况下，最好在连续的污

水系统中稀释和分散废物活度，而不是浓缩和存储排泄物以备衰变。

如果污水系统允许快速处理污水，随后与河水混合，或用于灌溉种植

蔬菜的土地，则可能需要采取一些预防措施（另见参考文献[21、246、
278]）； 

(h) 放射性核素治疗后患者解禁后的家庭废物管理：建议患者使用后冲洗

厕所，避免溅出，使用后清洁厕所。淋浴和浴缸使用后应彻底冲洗干

净。受污染的织物，如衣服和床上用品，应分开清洗（另见参考文献

[21、246、247]）。 

监控和报告 

4.281. GSR Part 3[3]要求 32 和第 3.137 段指出了核医学设施在监控和报告

方面应满足的要求。在核医学设施，将制定程序，以确保： 

(a) 满足公众照射的要求，并对此种照射进行评定； 

(b) 满足向环境排放放射性物质的要求； 

(c) 保存对监控计划结果的适当记录。 

4.282. 监控核医学引起的公众照射的计划应包括公众可进入的核医学设施

内和周围地区的剂量评定。剂量可从计划阶段的屏蔽计算中得出，并与设施

初始运行时和此后定期进行的区域监控和污染监控的结果相结合。剂量评
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定记录应保存一段时间，以满足任何相关的监管要求。在没有这些规定的情

况下，建议保存记录的期限为 7－10 年。 

预防和减轻事故 

潜在辐射照射的安全评定  

4.283. 为了符合 GSR Part 3[3]第 3.29－3.36 段指出的安全评定要求，注册

者或许可证持有者必须进行适用于核医学设施设计和运行所有阶段的安全

评定。此外，GSR Part 3[3]第 3.29 段指出：“应要求负责人或组织提交一份

安全评定，并由监管机构进行评审和评定。”第 2.150－2.154 段描述了对医

疗用途电离辐射设施的一般考虑。 

4.284. 潜在照射的安全评定应是系统性的，应确定可能导致潜在照射的意

外事件，并应考虑其可能性和潜在后果（有关核医学中事故照射的典型原因

和促成因素的摘要，见附录 I）。安全评定不仅应包括这些事件，还应着眼于

预测以前未报告的其他事件。显然，安全评定应记录在案。 

4.285. 在下列情况下，应修订安全评定： 

(a) 引进新的或改进的放射性药物、设备或其附件； 

(b) 发生业务变化，包括工作量的变化； 

(c) 操作经验或有关事故或错误的信息表明，将对安全评定进行评审。 

4.286. 核医学的安全评定应包括考虑在核医学设施中使用放射性药物进行

诊断和治疗的所有步骤。这些步骤包括以下内容： 

(a) 订购、运输和接收放射性药物，包括拆包和存储； 

(b) 放射性药物的配制与患者给药； 

(c) 接受大量放射性药物治疗的患者的检查、治疗和护理； 

(d) 放射性废物的存储和处理。 

预防事故 

4.287. 预防事故显然是避免潜在辐射照射的最优手段，GSR Part 3[3]第 3.39－
3.42 段指出了实现这一目标的良好工程实践、纵深防御和基于设施的安排
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的要求。第 4.8－4.55 段说明了核医学设施、医疗放射设备和辅助设备的设

计考虑。 

4.288. 注册者和许可证持有者应包括： 

(a) 采取纵深防御措施，应对安全评定中确定的事件，并评定安全系统的

可靠性（包括行政和操作程序、设备和设施设计）。例如，可以通过多

层安保措施最大限度地减少源的盗窃，包括将源锁在上锁房间内的保

险箱中，该保险箱位于有摄像头监视的限制出入区域，并定期进行巡

逻； 

(b) 从事故和错误中吸取的操作经验和教训。这一信息应纳入培训、维护

和质量保证计划。 

4.289. 第 4.249－4.252 段描述了防止或尽量减少核医学中意外和事故医疗

照射的方法，第 4.253－4.258 段描述了随后的调查和纠正行动。 

缓解事故后果 

4.290. GSR Part 3[3]第 1.20 段指出： 

“如果在潜在照射评定中已经考虑的一个事件或一系列事件确实发

生，可将其作为计划照射情况处理，或如果已宣布紧急状态，也可将

其作为应急照射情况处理。” 

根据核医学设施安全评定中确定的事件，应为与潜在照射有关的事件制定

缓解程序，包括分配责任和资源、制定和实施程序，并为执行缓解措施的相

关工作人员提供培训和定期再培训。 

4.291. GSR Part 3[3]第 3.43 段指出： 

“如安全评定表明存在着发生影响工作人员或公众成员的应急情况的

合理可能性，则注册者或许可证持有者必须准备保护人类和环境的应

急计划。” 

需要根据 GSR Part 7[7]、GSG-2[8]和 GS-G-2.1[9]酌情建立与危害和潜在后

果相称的应急安排和程序。 

  



162 

4.292. 核医学设施中的缓解程序应包括但不限于以下内容： 

(a) 事故，包括低概率事故，以及处理这些事故的行动； 

(b) 在发生事故时负责采取行动的人员，并附有详细的联系方式； 

(c) 个人（例如核医学医师、医学物理师、核医学技术人员和辐射防护负责

人）在执行缓解程序和应急程序方面的责任； 

(d) 执行缓解程序和应急程序所需的设备和工具； 

(e) 培训和定期演习； 

(f) 记录和报告制度； 

(g) 立即采取措施，避免对患者、工作人员和公众造成不必要的辐射剂量； 

(h) 防止人员进入受影响地区的措施； 

(i) 防止污染扩散的措施，包括通风柜和房间通风系统的泄漏。 

4.293. 工具包应随时可供使用，以执行缓解程序和应急程序。这些措施应包

括： 

(a) 防护服，例如鞋套和手套； 

(b) 受影响区域的去污材料，包括用于擦拭溢出物的吸收材料； 

(c) 供人使用的去污物质； 

(d) 警告通知和隔离带； 

(e) 便携式监控设备； 

(f) 废物袋，连同胶带，标签和铅笔。 

4.294. 参与此类核医学事件或应急响应的工作人员的照射应保持在计划照

射情况下的职业照射剂量限值以下。但是，如果超过了这些剂量限值被认为

是正当的，则应根据 GSR Part 3[3]第 4 部分以及 GSR Part 7[7]和 GSG-7[23]
所载的关于应急照射情况的要求和指导对应急工作人员进行防护。 

丢失的源 

4.295. 应保持一份最新的清单（见第 4.56 段），以便能够立即确定某一源何

时失踪、其类型和活度怎样、最后为人所知的时间和地点以及谁最后拥有该

源。如果订购的源在预期时间内没有收到，建议采取积极主动的态度。确认
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源在预期时间已经到达应是程序的一部分。在这种情况下，作为应急计划和

程序一部分的行动应包括以下内容： 

(a) 如有需要，可向辐射防护负责人寻求协助； 

(b) 进行本地搜索； 

(c) 如果怀疑设施内有盗窃行为，检查并确保其他源的安保和控制； 

(d) 如果找不到源，打电话给供应商，通知它们丢失的情况，以便它们能够

追踪货物； 

(e) 如果找不到源，应按照 GSR Part 7[7]和 GS-G-2.1[9]规定，将丢失情况

通知有关当局。 

放射性核素发生器损害 

4.296. 放射性核素发生器，如钆-68、铷-82 和锝-99m 发生器，含有相当大

的活度。如果放射性核素发生器损坏，应采取的措施包括： 

(a) 立即撤离该区域，并采取措施防止进入该区域； 

(b) 通知辐射防护负责人，辐射防护负责人应确认溢出物，确定安全边界

并监督去污和监控程序，包括何时可以解除进入该区域的限制； 

(c) 记录事件并向相关部门报告。 

少量放射性物质的溢出 

4.297. 在少量放射性物质溢出后，例如少量可轻易去除的无毒放射性药物，

如最多 10 兆贝可的氟-18 或锝-99m，应采取以下行动： 

(a) 使用防护服和一次性手套； 

(b) 用吸收垫迅速吸干溢出物，以防其扩散； 

(c) 从溢出物上取下衬垫并处理掉； 

(d) 用薄纸巾或纸巾从受污染区域的边缘向中心擦拭； 

(e) 监控纸巾的残留活度，例如使用污染监控器或进行擦拭试验； 

(f) 继续进行清洁和监控循环，直到测量结果表明溢出物已被清除，并尽

量减少受污染废物的数量。在某些情况下，如短寿命放射性核素，可以
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更简单地隔离该区域足够的时间，使其衰变，例如覆盖溢出位置，如实

验室外衣，并防止进入该区域； 

(g) 用塑料袋装受污染的物品。合适的袋子和纸巾应该随手可得； 

(h) 如果去污过程不成功，请与辐射防护负责人联系； 

(i) 在离开房间时监控所有涉及溢出的人员是否受到污染；特别是，如果

溢出物落在地板上，应监控鞋子。 

大量放射性物质的溢出 

4.298. 在大量放射性物质溢出后，例如，如果接受碘-131 治疗的患者在给

药后不久呕吐，应采取以下行动： 

(a) 将吸收垫扔在溢出物上，以防止污染进一步扩散； 

(b) 立即从该地区疏散未涉及溢出的人员； 

(c) 立即通知辐射防护负责人，并在其直接监督下进行清理； 

(d) 所有涉及溢出的人员离开房间时，监控其是否受到污染； 

(e) 如有必要，对所有涉及人员进行甲状腺生物测定； 

(f) 如果衣服被污染了，把它脱下来，放在一个标有“放射性”的塑料袋

里； 

(g) 如果发生皮肤污染，立即清洗该区域； 

(h) 如果眼睛受到污染，用大量的水冲洗； 

(i) 当污染得到控制时，可遵循概述的清洁小溢漏的程序，特别注意被污

染的废物袋有适当的标签和存储； 

(j) 限制进入受污染地区，直到去污完成，由辐射防护负责人解禁该区域

为止。 

涉及接受放射性药物治疗的患者的医疗紧急情况 

4.299. 可能出现医疗紧急情况，如中风或心脏骤停，需要立即救治接受了大

量放射性物质（例如，几个吉贝可数量级的碘-131）放射性药物治疗的患者。

在这些情况下，患者附近的剂量率很高，医务人员可能会接受显著的剂量。

然而，剂量将被接受，因为该程序是救命的（见 GSR Part 3[3]和 GSR Part 
7[7]）。应采取措施尽量减少这类剂量。医疗组的所有成员都应戴防渗的防护
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手套。医务人员应了解并接受如何处理这些患者的培训。应定期进行这些程

序的演练。 

需要紧急患者护理，包括外科手术 

4.300. 辐射防护方面的考虑不应妨碍或延迟救生手术，如果需要对服用过

放射性药物的患者进行手术。应遵守以下预防措施： 

(a) 通知手术室工作人员； 

(b) 在辐射防护负责人的监督下修改操作程序，以最大限度地减少污染的

照射和扩散； 

(c) 在不影响效率和速度的前提下，使用防护装备； 

(d) 如果手术时间过长，应根据需要进行人员轮换； 

(e) 确定参与手术的人员的剂量。 

影响核医学设施的火灾、地震和其他灾害 

4.301. 应遵守正常的设施演习，以便安全疏散患者、来访者和工作人员。第

一响应人员（例如消防队）出席时，应被告知放射性物质的存在。除应急响

应人员外，任何人不得再次进入建筑物，直至辐射防护负责人或负责应急响

应的机构的辐射安全工作人员对其进行污染检查（见第 2.154 段）。关于处理

这种应急情况的安排的要求和指导，见 GSR Part 7[7]和 GS-G-2.1[9]。 

放射性物质运输的安全 

4.302. GSR Part 3[3]第 2.25 段指出了运输放射性物质的要求，特别援引了

原子能机构《安全标准丛书》第 SSR-6（Rev.1）号《放射性物质安全运输

条例》（2019 年版）[279]。SSR-6（Rev.1）[279]使用定义的术语“托运人”

是指为运输准备货包的任何个人、组织或政府，“收货人”是指有权收取货

包的任何个人、组织或政府。“货包”也是一个界定的术语，意指托运人为

运输而提出的任何一个或多个货包或放射性物质的装载。 

4.303. 核医学设施的许可证持有者既可以是收货人，也可以是托运人，因此

既有接收放射性物质的责任，也有运输放射性物质的责任。所有核医学设施

都将经常收到放射性物质。如果设施有回旋加速器或实验室将放射性药物
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送往其他场所，或当过期的辐射发生器、旧的密封校准源或放射性液体（如

碳-14 溶液）需要退回供应商或在适用情况下在场外处置，则可进行装运。 

4.304. SSR-6（Rev.1）[279]规定了放射性物质安全运输的详细要求，包括一

般规定、活度限值和分类、运输要求和控制、放射性物质和容器及包装物的

要求、试验程序以及核准和行政要求。应按照 GSR Part 7[7]要求和监管机构

的标准，作出运输放射性物质的应急安排。核医学设施的许可证持有者和辐

射防护负责人应熟悉这些法规，以确保他们负责放射性物质的运输符合法

规规定。 

5.  放射治疗中辐射防护和安全的特定建议 

概述 

5.1. 本部分包括放射治疗，这是临床医学的一个分支，使用电离辐射（远

距离治疗和近距离治疗），单独或与其他方式结合，治疗癌症或其他疾病。

他包括负责患者的治疗决定、治疗准备和计划、治疗提供、随访和支助性护

理，作为患者多学科管理的一个组成部分。第 4 部分述及使用非密封源的

治疗。用于治疗准备、计划、核实和交付的影像学研究在第 3 部分中进行了

介绍，并附有适当的相互参照。 

5.2. 外束放射治疗，也称为远距离治疗，是利用光子、电子束和强粒子束

进行的。光子束（γ射线）是由辐射源产生的，如钴-60。直线加速器（linacs）
产生高能量（兆伏）光子和电子束。低能和中能 X 射线由千伏设备产生。

质子和离子束使用回旋加速器或同步加速器。外束照射放射治疗可采用多

种技术进行，包括：二维常规放射治疗、三维适形放射治疗、四维放射治疗

（运动管理）、调强放射治疗（IMRT）、立体定向放射外科（SRS）、立体定向

放射治疗（SRT）、立体定向放射治疗（SBRT）、容积调强治疗（VMAT）、机

器人放射治疗和术中放射治疗（IORT）。 

5.3. 可以使用胶片屏幕盒或 CR 盒以及使用电子门户成像设备（EPI D）

的治疗束（兆伏）门户图像来执行患者定位和靶定位的核实。电子门户成像

设备还可以在线监控剂量[280]。其他使用电离辐射的室内图像引导放射治

疗装置是能够产生 DR、MVCT、MV-CBCT 和 KV-CBCT 的低能量 X 射线

源（千伏）。用于图像引导放射治疗的非电离装置包括磁共振成像单元、射
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频应答器、超声或混合系统以及光学表面跟踪器件。所有这些图像引导放射

治疗器件要么安装在机架上，要么安装在室内。 

5.4. 近距离放射治疗可以通过将辐射源或电子近距离放射治疗装置直接

放置在患者体内或患者体表来进行。近距离放射治疗植入物可以是临时的，

也可以是永久性的。后装装置允许将辐射源放入已经插入体内的导管中。在

某些情况下，可以手动引入源。技术可以是间隙性的、腔内的、表面的或管

腔内的，并且使用了一系列的源。采用低剂量率（LDR）、中剂量率（MDR）、

高剂量率（HDR）和脉冲剂量率（PDR）近距离治疗技术。 

5.5. 第 2 部分中广泛使用的通用术语“医疗辐射设施”是指进行放射程

序的任何医疗设施。在第 5 部分中，较窄的术语“放射治疗设施”用于涵盖

进行放射治疗的任何医疗放射设施。放射治疗设施可以是较大医院或医疗

中心内的放射治疗科，也可以是独立的设施。 

5.6. GSR Part 3[3]使用了定义的术语“放射程序”，以涵盖使用电离辐射的

所有成像和治疗程序。在放射治疗设施中，成像和治疗放射程序都发生，并

且在阅读第 5 部分的导则时，需要牢记这一点。如果导则针对成像或治疗

中的一种，则使用附加限定符，如“imaging”或“treatment”。 

5.7. 除其他外，取决于国家法律和法规，不同的卫生专业人员可以在放射

治疗中发挥放射医生的作用（见第 2.90 段）。通常，这将是一个放射肿瘤学

家，但他也可能包括其他专家，例如在立体定向放射外科中的神经外科医

生。 

5.8. 如第 2.92 段所述。“医疗放射技术员”一词在 GSR Part 3[3]和本“安

全导则”中被用作一个通用术语，指在不同国家以若干不同术语为人所知的

卫生专业人员；这些术语包括放射技师、放射技术员和其他人员。显然，每

个国家将在自己的管辖范围内使用自己的术语。 

5.9. 本“安全导则”第 2 部分提供了关于辐射医疗用途的辐射防护和安

全框架的一般指导，包括功能和责任、教育、培训、资格和能力以及防护和

安全管理系统。本部分导则与放射治疗相关，必要时应参考第 2 部分。 
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医疗放射设施和医疗放射设备的安全 

放射治疗设施 

场址和地点 

5.10. 放射治疗设施应设在住院患者和门诊患者都可随时进入的地点，同

时尽可能简单地满足辐射防护要求。在一个新的放射治疗设施选址时，应考

虑到运行效率、初期成本以及未来扩建的经费、用较高能量装置更换装置的

需要以及今后工作量的增加。放射治疗设施通常设在医院建筑群的外围，以

尽量减少治疗室给毗邻高居留区域带来辐射照射。能够在地面以下建造房

间的选择也可能影响场地的选择，因为这样做有可能减少对大量屏蔽的需

求。参考文献[281－284]对放射治疗设施的场址和地点提供了进一步的指

导。 

5.11. 除考虑地点外，还应考虑周围环境。这包括邻近住宅或工业区的存在

及其对邻近地区的影响，以及公众进入和使用该区的程度。这是为了确保放

射治疗设施外以及如被占用的放射治疗设施上方和下方的公众得到符合辐

射防护要求的保护。 

5.12. 在考虑扩建现有的放射治疗设施时，应考虑扩建地点旁边、上方和下

方的地区。 

5.13. 为实物安保起见，使用密封辐射源的放射治疗设施应设在公众进入

使用和存储辐射源的房间受到限制的地方。 

放射治疗设施内的房间设计：概述考虑 

5.14. 典型的放射治疗设施由六个主要功能区组成：接待区、临床咨询区、

外束放射治疗区、近距离放射治疗区、成像区和治疗计划区。在这些区域内

有几种类型的房间，并且根据所提供的治疗模式，设施可以包括用于患者成

像、治疗模拟、治疗计划、治疗控制、治疗递送、模具准备和患者检查的房

间或区域，以及患者更换隔间、公共候诊室、手术室以及源存储和准备室。

应在设施设计阶段就将辐射防护和安全特征纳入这些区域和房间作出规

定。由于放射治疗设施的结构屏蔽非常沉重，因此应注意屏蔽的重量可由建

筑物结构支撑，特别是在机器被高能机器替换的情况下，例如钴-60 机被直
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线加速器替换的情况。布局应考虑到放射治疗设施内的工作量以及工作人

员和患者的流动，如果放射治疗设施是较大的医院或医疗中心的一部分，则

应考虑到该设施其他科室内的工作量以及人员和患者的流动。在可能的情

况下，治疗室应被占用率低或受控制的房间包围。实物标牌应标明不同区域

的位置，并标明危险区；这类标牌最好是文字和图片两种格式。不同区域的

颜色编码也非常有用。参考文献[281－284]给出了放射治疗设施设计的一般

导则。 

5.15. 在设计中应综合考虑与工作人员和公众剂量减少有关的三个因素

（时间、距离和屏蔽），以优化职业照射和公众照射。 

5.16. 应考虑使用放射治疗设施及其治疗、成像、会诊和患者准备室。这包

括提供设备和方便患者接受临床评定和日常治疗。患者可以坐轮椅、手推车

或床到达。 

5.17. 作为一般规则，放射治疗设施的设计应规定与设备和房间相关的安

全系统或装置。这包括通风系统、与紧急切断开关有关的电线、备用照明、

安全联锁以及警告标志和信号。 

5.18. 应为所有现代设备和信息技术系统提供可靠和稳定的电源。单独的

应急柴油发电机通常不足以稳定地为直线加速器或正电压装置供电，并且

不应以这种方式使用。应安装不间断电源或备用电池系统，以便在停电时捕

获活动信息，并以受控方式关闭所有软件。服务器应设置为在电源中断时自

动关闭。柴油发电机可用于运行仅由定时器控制的系统，例如钴-60 远程治

疗装置。 

5.19. 设施的设计应包括一个空调系统，足以在设备制造商规定的参数范

围内维持治疗室内的温度和湿度。此外，建议采用每小时 4－6 次换气的通

风系统，以消除产生的任何臭氧[285]。 

5.20. 对于外部光束放射治疗，治疗室内的灯应该是可调光的，以便可以容

易地看到对准激光器和野限定灯，以便于患者摆位。在各自的房间从控制吊

坠能够控制治疗和成像室的灯光和激光器是有用的。当野光接通时，室内灯

光应调暗至预设（但可调节）水平，并且对准激光器也应接通。由于荧光灯

的调光效果不是很理想，建议使用白炽灯调光。推荐使用四个校准激光器。

三个激光器交叉投射：两个与机架位置 90°和 270°对齐，一个安装在天花
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板的正上方。第四台激光器应沿机架轴投射一条矢状线。这个激光器通常安

装在机架对面墙上的斜支架上。激光开关应从手提吊坠控制，但它也是有用

的，在质量控制试验中能够独立地关闭激光器。 

5.21. 除联锁外，如第 5.31 段指出，应在控制区的入口处放置标志和警示

灯，以防止无意中进入（另见关于出入控制的第 5.290 段和第 5.291 段）。对

于控制区，GSR Part 3[3]第 3.90(c)段指出使用国际标准化组织[56]推荐的基

本电离放射性符号。迷宫或治疗室入口处应设置发光警示牌，治疗室内应设

置多个警示牌。在治疗室的任何位置都可以看到警告标志。这些标志应与治

疗装置的控制联锁。发光标志可以具有两个或三个阶段。对于两阶段标志，

第一阶段将在治疗装置有电时被点亮，第二阶段将在射束或源打开时被点

亮。对于三阶段标志，阶段 1 将在治疗装置有电时被点亮，阶段 2 将在治

疗装置为传送辐射束被编程时被点亮，阶段 3 将在射束或源打开时被点亮。

另一种可能是，当射束打开时，警示灯闪烁。其他也是控制区的房间，如成

像室、模拟器和源存储室，也应该有适当的标志和警示灯。 

5.22. 使用辐射源的放射治疗设施应执行技术措施，以便能够及时发现未

经授权接近辐射源，包括在工作时间以外。这些技术措施应独立于在正常操

作期间终止辐射束的任何联锁装置。这类措施可包括对装置进行连续远程

监视的摄像机、安装在入口迷宫（见第 5.30 段）和治疗室中的光电光束或

运动检测器系统或门联锁装置。如果这些装置表明可能存在未经授权的人

员，则应在本地和远程发出警报，以便人员能够及时作出响应。有关远程治

疗源和高剂量率、脉冲剂量率、中等剂量率和低剂量率近距离治疗源的安保

规定的进一步指导，见参考文献[282]（另见第 5.88 段）。 

5.23. 所有地区都应配备消防设备。例如，在近距离放射治疗中，这是为了

在发生火灾时保持辐射源的完整性。参考文献[283]给出了进一步的指导。 

放射治疗设施内的房间设计：高能外束放射治疗室和高剂量率后
装近距离放射治疗室 

5.24. 外束放射治疗和高剂量率/脉冲剂量率近距离放射治疗应在放射治疗

设施内为此目的设计的治疗室内进行。 
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5.25. 高剂量率/脉冲剂量率近距离放疗和外束放疗不应共用一个屏蔽治疗

室，因为这会对流程和效率产生负面影响。参考文献[281]给出了进一步的

指导。。 

5.26. 治疗室的大小将取决于许多因素，包括治疗设备和室内成像设备以

及将要进行的各种治疗的预期技术。房间应该足够大，让治疗台完全伸展到

任何方向，有足够的空间让工作人员绕着它走。设计时还应考虑到需要更大

的治疗室，以便进行特定治疗程序。例如，全身照射可能需要到一个壁有较

大治疗距离；IORT 程序需要额外的支持人员和设备，并且房间可能需要更

大。图像引导放射治疗成像系统，特别是 CT 轨上成像系统，也需要额外的

空间。对于躺在床上或台车上的患者来说，容易接近、正确存储辅助设备如

电子施源器或患者固定和制动装置，以及在摆位过程中患者定位和工作人

员移动的容易性，可能在更大的房间中更容易。在病房内仔细放置辅助设备

有助于最大限度地减少每个患者摆位的步行距离。参考文献[281－283]提供

了进一步的指导。 

5.27. 当一台新的机器或装置被引入现有的治疗室或掩体时，应该小心。房

间尺寸和屏蔽规格应与新设备和操作一致。例如，在引入调强放疗、从钴-
60 改为直线加速器或安装非等中心装置的情况下，这一点尤其重要。 

5.28. 一些当前或未来的设备集成，如磁共振成像/钴/磁共振成像或磁共振

成像/直线加速器/磁共振成像，可能有特殊要求，应在房间设计中加以考虑，

以确保高效和有效的操作以及辐射防护和安全。 

5.29. 治疗和成像室的设计应包括用于控制面板以及监控和剂量测量设备

电缆的开放进入通道，任何管道都不应正交穿过辐射屏障；它可以一个角度

穿过屏蔽，或者在其中有一个或多个弯曲，使得导管的总长度大于辐射屏障

的厚度[282]。 

5.30. 可通过屏蔽门或迷宫或两者的组合进入治疗室。迷宫减少了重型屏

蔽门的需要，并提供了通风管道和电气管道的路线，而不损害屏蔽。然而，

迷宫需要更多的空间。参考文献[282、283、285]给出了更多关于迷宫和入

口的指导。 

5.31. 进入治疗室应配备一个可视信号，表明辐射源是开着还是关着。应设

置联锁屏障，以防止未经授权的进入。这可以包括光束或物理屏障，例如大
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门或门。最好有两个这样的联锁屏障。应保持辐照中断，直到联锁重置，在

此之前，应确认除患者外无人在室内，且患者的摆位未发生变化。在中断后，

只要不改变或重新选择任何操作参数，就应当能够恢复照射，但只能从设备

的控制面板恢复照射（另见第 5.71 段）。 

5.32. 设计应使操作员随时都能看到进入治疗（和成像）室的通道。此外，

安装控制装置的方式应能随时监控进入治疗室的情况。 

5.33. 应建立安全系统，如“最后一人退出按钮”，以确保所有员工在治疗

开始前离开房间。 

5.34. 除控制面板和设备本身上的紧急切断开关外，应方便地将紧急切断

开关放置在治疗室内，以允许从治疗室内中断照射。这些开关的位置应避免

在激活它们时与主射束交叉，并避免任何意外的启动。 

5.35. 应提供适当的系统、视听设备或其他手段，使工作人员能够与患者进

行沟通，并清楚、全面地了解患者的情况。通过对讲机或其他通信系统，从

控制面板应能与治疗（和成像）室的患者进行口头交流。 

5.36. 在使用密封源时，进入房间时应能看到一个带电的故障安全区域辐

射监视器（视听）。 

5.37. 每个治疗室都应做好准备，以便在停电时能够安全地移出患者（例如

可用的应急灯或手电筒）。这也意味着重型门的手动操作应该是可能的。 

5.38. 封闭的患者更衣室不应位于治疗室内。 

放射治疗设施内的房间设计：手动和低剂量率近距离放射治疗的
存储和准备室 

5.39. 用于手工和低剂量率近距离放射治疗用密封辐射源存储和准备的房

间的典型辐射防护和安全特征包括： 

(a) 应为房间提供一扇可上锁的门，以控制出入和维护源安保（另见第 5.13
段和第 5.88 段）； 
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(b) 应为所有源提供屏蔽存储（例如保险箱），其外表面应由防火材料制成。

保险箱应位于准备工作台附近，以减少人员在处理和转移源过程中的

任何照射； 

(c) 保险箱应该有不同活度源的隔间。每个隔间都应作标记，以便能够立

即和容易地从外部识别其内装物，并尽量减少照射； 

(d) 源应易于通过视觉辨认。当使用外观相同但活度或活度分布不同的辐

射源时，应加以区分（例如用不同颜色的线或珠）； 

(e) 工作台应有 L 型屏蔽，并有铅玻璃观察窗和放大镜； 

(f) 准备源的工作表面应光滑无缝，以免丢失小源，如铱-192 金属丝碎片

或小碘-125 籽粒； 

(g) 源操作区域应照明良好，并应提供固定安装的放大镜供观看，以便有

效地操作源，并尽量减少辐射照射； 

(h) 应该提供操作辐射源的设备，通常是钳子。它们应该尽可能长，与有效

的源操作相称。应该提供一种设备，以便在手指受到距离保护的情况

下快速操作线型源； 

(i) 源存储和准备实验室应有一个带有过滤器或捕集器的池，以防止源丢

失到污水系统中； 

(j) 应以周围剂量当量清楚地表明放射性水平。这应由房间入口处和在处

理未屏蔽源期间可视的区域辐射监控器提供，或在处理源期间由可用

的测量仪提供； 

(k) 手提式运输容器应配备长把手。容器的盖子应牢固地固定，以防止在

运输过程中倾倒和掉落源。容器上应带有放射性符号和警告标志； 

(l) 应为运送源的手推车提供空间。 

放射治疗设施内的房间设计：手动和低剂量率近距离放射治疗的
患者室 

5.40. 患者的房间最好是单人间，彼此相邻。如果不可能做到这一点，则必

须在患者之间设置适当的屏蔽，以最大限度地减少来自室内其他患者的外

照射。在病房内，应尽可能为护士和潜在来访者提供可移动的屏蔽（另见第

5.150 段）。 
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5.41. 治疗室应包括一个屏蔽存储容器，必要时可容纳施源器，以及一个远

程操作工具（钳子），在移出源时使用。 

5.42. 应在入口处放置一个区域辐射监控器，以探测源或携带源的患者何

时离开房间或控制区。为了确保治疗后患者体内、衣服或床单内或该区域任

何地方没有残留源，应提供便携式监控器来监控这些物品。 

5.43. 对于远程后装低剂量率装置，应尽可能将进行治疗的房间的门与低

剂量率系统联锁。 

放射治疗设施内的房间设计：成像和其他非治疗房间 

5.44. 使用辐射处的患者准备和成像区域，如模拟器室（CT、PET-CT 和常

规模拟器），以及其控制台区域和患者更换区域，应设计成确保满足职业防

护和公众防护的要求。详情见第 3.9－3.16 段和第 4.8－4.28 段，进一步的

指导意见见参考文献[281、283]。 

放射治疗设施内的房间设计：屏蔽考虑 

5.45. 放射治疗设施通常需要大量屏蔽，特别是治疗室，以确保满足职业辐

射防护和公众辐射防护的要求。通过约束最优化过程（即，选择与源相关的

剂量约束）导出占用区域中的标称设计剂量，条件是来自所有相关源的单个

剂量远远低于占用待屏蔽区域的人员的剂量限值。第 5.46－5.53 段强调了

屏蔽设计方面的一些考虑因素。参考文献[282、286、287]提供了治疗室屏

蔽计算的方法和数据。 

5.46. 应注意避免保守假设的倍增，这可能导致对所需屏蔽的不切实际的

高估。典型的保守假设是：工作量、使用率和占用率被高估；而受保护的人

则被视为永久留在毗邻房间内照射最大的地方。因此，应作出平衡的决定，

避免积累可能超出最优限度的过于保守的措施。 

5.47. 然而，从另一个角度来看，由于在放射治疗设施完成之后进行校正或

增加可能是困难和昂贵的，因此设计还应考虑到未来可能对新设备的需求

以及实践或使用方面的变化、工作量的增加以及相邻空间、上方和下方空间

占用率的变化。 
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5.48. 辐射屏蔽的设计和规格应由医学物理师或合格的辐射防护专家进

行，以确保达到职业和公众辐射防护的要求水平。医学物理师或合格的辐射

防护专家应从一开始就参与进来，因为屏蔽要求可能会影响决定在哪里设

置治疗室和成像室，以及建筑结构的类型。应向医学物理师或合格的辐射防

护专家提供有关拟议的医疗辐射设备及其用途、建筑物建造类型和附近地

区占用情况的所有相关信息。屏蔽假设和规格应记录在案，并由医学物理师

或合格的辐射防护专家签字，所有文件，包括计算，应在设施的寿命期内存

档。根据国家的监管要求，可能还需要在施工前向辐射防护监管机构提交最

终屏蔽规格，供其评审。 

5.49. 放射治疗室的屏蔽结构应不因接头、穿过屏障的导管、管道或其他物

体的开口、或嵌入屏障中的导管、服务箱或其他结构元件而使其完整性受

损。 

5.50. 治疗室的门和高能机器迷宫的设计需要特别考虑，以确保在不牺牲

操作效率的情况下提供足够的辐射防护。 

5.51. 从辐射防护和安全的角度来看，医学物理师或合格的辐射防护专家

应在施工期间进行现场勘察，以确保接头在结构中的位置正确，并确保混凝

土浇注完毕，以避免屏蔽层出现缝隙或裂缝，以及管道不通过主屏蔽层或管

道与主束不对齐。检查混凝土密度是否足够也是可取的。 

5.52. 医学物理师或合格的辐射防护专家应在建造和设备安装完成后临床

使用前，对屏蔽的充分性进行最后评价。这可以通过全面的辐射调查来实

现。 

5.53. 第 3.18－3.24 段和第 4.32－4.36 段说明了成像室和模拟器室的屏蔽

考虑，具体取决于所使用的模式。 

医疗放射设备、软件和辅助设备  

5.54. 本小节考虑放射治疗设施中使用的医疗放射设备、软件和辅助设备，

包括用于诊断、模拟、治疗计划、治疗实施、核实和随访。用于治疗前计划

和模拟的设备可以包括 C 臂、常规模拟器、CT 扫描器、PET-CT、SPECT-
CT、磁共振成像和超声装置。用于外束放射治疗的医疗放射设备包括表面

装置（包括使用格伦兹射线或活动滤线器射线的装置）、正电压装置、γ 射线
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远程治疗装置、直线加速器和质子或重离子加速器。用于外束放射治疗的放

射设备主要分为两大类 — 基于直线加速器的设备和基于钴-60 的设备 — 
所使用的技术以及设备的构造方式，但其特征和配置差异很大，这取决于治

疗是否通过常规外束放射治疗、立体定向放射外科、立体定向放射治疗、三

维适形放射治疗、IMRT、VMAT 或其他技术。通常有三种直线加速器配置：

C 形臂装置（基于机架）、基于环形臂或基于机器人臂。一些外束放射治疗

装置结合了成像系统，例如放射照相、荧光透视、CT、kV-CBCT、MV-CBCT
或磁共振成像，并且可以执行图像引导放射治疗。近距离放射治疗可以是手

动的或远程的，并被分为接触性、腔内或间隙内应用，其可以是暂时的或永

久的。几乎所有的近距离放疗都是用密封的辐射源进行的，但是带有微型 X
射线管的电子近距离放疗系统是可用的[288、289]。第 4 部分涉及使用非密

封辐射源的放射治疗。 

5.55. GSR Part 3[3]第 3.49 段和第 3.162 段指出了对医疗放射设备及其软

件的要求。国际电工委员会已经发布了适用于放射治疗中使用的医疗放射

设备的国际标准。与放射治疗有关的现行国际电工委员会标准包括参考文

献[285，290－306]（与放射治疗中使用的基于 X 射线的成像系统有关的标

准，见第 3.28 段；与放射治疗中使用的基于放射性药物成像有关的标准，

见第 4.41 段）。建议访问国际电工委员会网站，查看最新的标准列表。国际

标准化组织公布了适用于放射治疗中使用的医疗放射设备的国际标准。目

前与放射治疗相关的国际标准化组织标准包括参考文献[307－309]。建议访

问国际标准化组织网站以查看最新的标准列表。 

5.56. 第 3.27－3.41 段提供了第 5.3 段和第 5.54 段指出用于成像作为预处

理模拟、图像引导放射治疗或后续评价一部分的 X 射线医疗放射设备的导

则。 

5.57. 由于许可证持有者须对所使用的医疗放射设备的辐射安全负责，他

们应订立采购规格。这包括符合国际电工委员会和国际标准化组织或同等

国家标准的相关国际标准的条件。在一些国家，可能有一个负责医疗设备的

机构或类似的组织，对特定品牌和型号的医疗放射设备进行型式认证。辐射

源，包括放射性物质、设备和附件，只能从符合国家此类交易要求的供应商

处购买。 
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5.58. 不懂或不太懂制造商原始语言的工作人员可使用医疗放射设备操作

控制台上的显示器、量规和说明以及随附的说明和安全手册。在这种情况

下，所附文件应符合国际电工委员会和国际标准化组织标准，并应翻译成当

地语言或当地工作人员可接受的语言。该软件或与医疗放射设备一起使用，

或作为治疗计划的一部分使用（另见第 5.78 段），其设计应便于转换成当地

语言，从而产生工作人员能够理解的显示、符号和指令。翻译应遵守质量保

证程序，以确保正确理解并避免操作错误。这同样适用于对原语言理解不足

的维护和保养工程师和技术员使用的维护和保养手册和说明（另见第 2.104
段和第 2.137 段）。 

5.59. 所有设备（硬件和软件）的购买、安装、验收、调试、使用、维护和

质量控制程序应在一名医学物理师的参与下制定，并酌情与其他放射治疗

专业人员（如放射医生、放射医疗技术员、生物医学工程师和信息技术专家）

以及放射治疗设施的辐射防护委员会和质量保证委员会一起制定。 

5.60. 对于使用中的医疗放射设备，应界定可接受性的特定标准，以表明何

时应采取补救行动，包括酌情使设备停止使用。补救行动和停用标准的例子

见参考文献[184]。基于社会和经济因素的替代策略或过渡期是有益的（另

见关于医疗照射质量保证计划的第 5.228－5.247 段）。 

医疗放射设备的设计特点：概述考虑 

5.61. 医疗放射设备的设计应确保其性能始终是可重复的、准确的和可预

测的，并具有便于有关人员满足 GSR Part 3[3]第 3.163 段和第 3.164 段关于

患者防护操作最优化的要求的特点。许多设计特点有助于提高医疗放射设

备的性能，在购买这类设备时应加以考虑（见第 5.62－5.81 段）。参考文献

[290－296、298－305]进一步详细介绍了用于放射治疗的医疗放射设备的设

计特点和性能标准（另见关于质量保证和验收试验的第 5.228－5.247 段，

特别是第 5.240 段）。 

5.62. 医疗放射设备应包括（在适当和可行的情况下）选择、可靠指示和确

认操作参数的规定，如辐射类型、能量指示、射束修正器（如滤光片和楔形

物）、治疗距离、照射野大小、射束取向和治疗时间或预设剂量。 

5.63. 如第 5.55 段所述。远距离治疗和近距离治疗辐射源应符合有关国际

标准[307－309]。 
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5.64. 设计为在一定公差范围内运行的软件控制装置应该具有停止照射的

中断机制，当超过公差时，中断机制将停止辐射。设备设计应包括优先于软

件控制的能力，但仅由经放射治疗设施的许可证持有证授权的适当人员负

责。当动态治疗由于超出规定的公差而中断时，应该有一个系统或方法来恢

复和完成治疗。 

5.65. 使用辐射源的医疗放射设备应具备失效保护，即辐射源在断电时将

自动缩回其屏蔽位置，并保持屏蔽状态，直至束控制机制从控制面板重新启

动。 

5.66. 放射治疗中使用的医疗放射设备应配备能够防止未经授权人员使用

的安全系统。应要求有一把钥匙来激活该系统，只有经授权的工作人员才能

进入该系统。 

5.67. 包含辐射源的外照射放射治疗设备和远程控制后装近距离放射治疗

（高剂量率/脉冲剂量率/低剂量率）设备应配备一个装置，以便在辐射源未

能收回时手动将辐射源返回到屏蔽位置。对于使用辐射源的立体定向放射

外科和立体定向放射治疗装置，应该能够手动关闭装置上的屏蔽门。 

5.68. 安全联锁的设计应使医疗放射设备在维护过程中的操作只能在维护

人员使用适当装置、代码或钥匙的直接控制下进行。 

5.69. 应系统地记录和核实系统（RVSs）及其与成像系统、治疗计划系统、

治疗提供系统以及图像和行政数据存储系统（如运行信息系统、图片归档和

通信系统和放射信息系统）的相关接口的所有功能和数据完整性。记录和核

实系统应该能够存储完整的信息集，包括患者的标识、处方、治疗计划和场

参数，并且应该允许在每次治疗中准确地输入和调用这些信息。有关治疗设

备的详细信息，包括坐标、使用的刻度和角度约定、射束能量、有效野大小

以及其他参数和限值，应由医学物理师输入或监督输入。应定期对系统进行

质量控制，因为如果这些参数不正确地引入记录和核实系统，将会发生系统

化处理错误。参考文献[305、310]给出了关于记录和核实系统的详细指导。 

5.70. 包括患者信息在内的数据的传输和完整性应在整个放射治疗设施的

网络中得到维护。因此，信息技术专家应熟悉放射治疗过程，并应与放射肿

瘤学小组（放射医生、医疗放射技术人员和医学物理师）密切合作。 
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医疗放射设备的设计特点：外束放射治疗 

5.71. 用于外束放射治疗的医疗放射设备应符合相关国际电工委员会标准

[290－293、298、299、302、304]给出的规格，并应酌情遵循设计规格导则

和参考文献[281、311－313]提供的性能。除第 5.61－5.70 段中提出的建议

外，还应列入下列考虑因素： 

(a) 应提供安全联锁装置或其他方式以防止机器在控制面板所选条件以外

的条件下临床使用； 

(b) 设备的设计应允许从控制面板中断治疗；中断后，只能从控制面板恢

复治疗； 

(c) 应提供辐射束控制机制，包括以失效保护的方式明确表明辐射束是否

开启或关闭的装置（另见第 5.21 段）； 

(d) 在没有任何辐射束修正器（如楔形或多叶准直器）的情况下，治疗区内

的辐射野应尽可能均匀，不均匀性应由供应商说明。供应商还应规定

整平滤光片自由光束的不均匀性； 

(e) 装置的设计应使辐射泄漏或散射引起的治疗区以外的剂量率保持在合

理可达尽量低水平； 

(f) 如果设备中加入了主屏蔽，则应提供电气或机械联锁，以避免在主屏

蔽未拦截射束时射束指向次级屏障。 

5.72. 在设计产生高能 X 射线束（>10 兆伏）的加速器时，制造商应尽量

减少来自患者和治疗室材料中子活化的潜在危害（放疗诱发的放射性副产

物）[314]。 

医疗放射设备的设计特点：近距离放射治疗 

5.73. 用于近距离放射治疗的医疗放射设备应符合参考文献[294]给出的规

格。并应酌情遵循参考文献[281、315]指导。 

5.74. 低剂量率、脉冲剂量率和高剂量率源应随附源证书，该证书应指定： 

(a) 在规定的日期，在规定的距离上，按照国际放射单位和测量委员会[316]
建议的空气中的参考空气比释动能率或当量量计算的源强度（另见第

5.208(b)段）； 
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(b) 质量控制试验适用于源，包括泄漏和污染试验。 

5.75. 近距离放射治疗用敷贴器应特别为所使用的辐射源制造，或应与辐

射源兼容。在制造商建议的工作寿命后，只有在医学物理师或辐射防护负责

人进行泄漏试验并获得监管机构核准后，才能继续使用可重复使用的低剂

量率辐射源。 

5.76. 如果仍在使用包含镭-226 或封装铯-137 的手动近距离放射治疗源，

应努力尽快用现代后装系统取代它们。在任何情况下，都不应在临床程序之

间的敷贴器（预加载敷贴器）中留下辐射源，以避免由于辐射损伤而造成包

囊或敷贴器破裂。不使用时，所有近距离放射治疗源应安全可靠地存储。 

5.77. 使用 β发射体的辐射源，如眼科敷贴器中的锶-90 和钌-106，应提供

低原子序数屏蔽，以便在存储和准备使用时最大限度地减少韧致辐射。 

治疗计划系统的设计特点 

5.78. 治疗计划系统的功能随着计算机和计算技术的进步而发展。取决于

治疗计划系统，这些功能可能包括复杂的三维或四维图像处理和剂量计算。

治疗计划系统的设计特征应符合放射治疗设备的临床目标。治疗计划系统

应符合参考文献[304]给出的标准。并应遵循参考文献[281、317－319]给出

的关于治疗计划系统的指导，包括规格和性能。 

模拟器和成像设备的设计特点 

5.79. 近年来，随着大口径 CT 扫描仪的日益普及，放射治疗模拟器的作用

已不同于成像设备，成为治疗计划和随访不可或缺的一部分。在使用常规模

拟器的情况下，这些模拟器应符合国际电工委员会标准[295、296、300、301]，
应遵循参考文献[281、320、321]建议。CT 扫描仪作为虚拟模拟器，应设计

成能模拟患者在治疗位置的虚拟仪器仪表；这应包括定位激光器，定位激光

器应与治疗室的定位激光器一致。如第 5.56 段指出，第 3.27－3.41 段和第

4.45－4.51 段（另见第 5.3 段、第 5.26 段和第 5.207 段）提供了关于作为放

射治疗一部分的成像用医疗放射设备的导则，包括治疗前、治疗期间（图像

引导放射治疗）或随访。 



181 

5.80. 第 3.38 段和第 3.39 段提供了适用于近距离放疗中使用的 C 形臂成

像装置的导则。 

5.81. 适用于 PET－CT 扫描仪的导则用于放射治疗计划和随访，以及质子

设施的范围评定，见第 4.49 段。 

辅助设备 

5.82. 放射治疗设施应具备设备、仪器仪表和试验对象，以供参考，并应具

备适合于束定性和质量控制所需测量类型的相对剂量学。这可以包括电离

室（套管、平面平行电离室和井型电离室）、固态探测器、小场剂量探测器、

静电计、温度计、气压计、模型以及几何和机械试验工具。参考文献[281、
297、306、313、322、323]对适当的设备、仪器仪表和试验对象给出了进一

步的指导。 

5.83. 固定装置现在更多地是在模拟区域中准备的，并且多叶准直器在大

多数情况下不需要屏蔽块。对于没有多叶准直器的放射治疗设施，应提供模

具室（也称为患者准备区或车间），该模具室应配备有准备射束修正器、定

位辅助装置和固定装置（如块、补偿器和小而圆的物块）。在仍旧准备块的

情况下，从治疗计划系统到自动切割和铣床的数据电子传输在准确性方面

将是一个优势。 

5.84. 除了激光定位光束之外，辐射治疗设施可能需要具有其他定位装置，

包括表面光学扫描器、射频系统、身体 GPS 发射器和超声波装置。 

5.85. 对于手动近距离放射治疗，放射治疗设施应配备辐射防护和安全设

备，包括盖革－米勒计数器等辐射探测器、辐射源操作设备，包括放大镜、

辐射源操纵器（如钳子、镊子或夹子）、剪刀或钢丝钳，以及若干屏蔽容器。 

5.86. 对于遥控后装近距离治疗，放射治疗设施应配备后装装置发生故障

时的辐射源处理设备，包括治疗室内的一个存储容器，在后装器无法收回辐

射源时用作应急辐射源容器、一个遥控机械手、线切割机和一个用于辐射源

定位的合适的放射监控仪器仪表。 

5.87. 放射治疗设施应配备基于盖革－米勒探测器、电离室和/或闪烁体的

辐射监控仪器仪表（区域监控仪和便携式测量仪）。对于产生高能 X 射线束

（>10 兆伏）的加速器，建议使用中子监控仪。 
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源的安保 

5.88. 源安保的目标是确保在任何时候对每一个源的控制和责任的连续

性，以满足 GSR Part 3[3]第 3.53 段的要求。有关密封源安保的更多详细信

息，见参考文献[232]。在放射治疗设施中，辐射源包括用于远程治疗和近

距离放疗的密封辐射源，以及用于校准或质量控制试验的密封辐射源。在放

射治疗设施的辐射源安保方面特别关键的情况包括辐射源的接收、辐射源

的存储和辐射源在设施内的移动。放射治疗设施的许可证持有者应制定程

序，确保在机构内安全接收和移动辐射源，并应建立监管措施，防止放射性

物质被盗、丢失和擅自收回，或防止未经授权的人员进入控制区。应保持一

份源的清单，并应制定程序，检查和确认源是否在指定地点，是否安全可靠。 

维护保养 

5.89. GSR Part 3[3]第 3.15(i)段和第 3.41 段指出了维护要求，以确保源在

其整个寿命期内满足防护和安全的设计要求，并在正当可行的范围内尽量

防止事故的发生。因此，放射治疗设施的许可证持有者应在首次运行前及在

持续的基础上，与制造商建立必要的安排和协调。这可以通过与制造商签订

维护合同（预防性维护和纠正性维护）来实现，或者只有经过适当培训和授

权的内部工作人员或第三方承包商才能实现（另见第 2.114 段）。 

5.90. 维护不仅包括医疗放射设备及其硬件的维护，还包括放射治疗设施

中的软件、网络、数据库和其他支持系统（如 HIS、图片归档和通信系统和

放射信息系统）的维护。 

5.91. 除第 2.112 段和第 2.113 段中的指导意见外，放射治疗设施的许可证

持有者应确保在放射治疗医疗放射设备发生故障或更换辐射源后，将其移

出临床服务和送回临床服务进行维护的过程包括以下内容： 

(a) 对每一项设备都应保存一份维护记录。这应包括关于用户发现的任何

缺陷（故障日志）、所采取的补救行动（临时修理和随后的修理）以及

设备重新投入临床使用前的试验结果的信息； 

(b) 如果治疗和成像设备或治疗计划设备的维护可能影响物理或临床剂量

测定的准确性或设备的安全操作，GSR Part 3[3]第 3.167(b)段指出放射
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治疗医学物理师在用于治疗患者之前进行特定的试验或测量，以确定

设备运行是否令人满意。 

5.92. 医疗放射设备的电气安全和机械安全方面是维护计划的一个重要部

分，因为这些方面可能对辐射防护和安全产生直接或间接的影响。这项工作

应由了解医疗放射设备规格的适当授权人员进行（另见第 2.112－2.114 段）。

电气和机械维护应包括在质量保证计划中，最好由医疗放射设备制造商或

授权代理商按照制造商建议的频率进行。提供的服务应包括一份书面报告，

说明调查结果。这些报告和后续纠正行动应作为质量保证计划的一部分存

档。 

职业辐射防护 

5.93. 在放射治疗的放射程序中，如第 5.1－5.8 段指出，职业照射个人通

常是医疗放射技术人员、放射医生（通常是放射肿瘤医生）和医学物理师。

在一些放射治疗设施中，其他卫生专业人员，如护士，也可被视为职业照射

人员。 

5.94. 其他职业照射人员可能包括剂量计师、生物医学、临床和服务工程师

以及一些承包商，视其作用而定。 

5.95. 其他放射治疗设施工作人员，如社会工作者、营养师、理疗师、患者

搬运工、护理员、助理、清洁和其他服务支助人员，以及核医学设施所在的

较大医疗设施的工作人员，如果他们的工作不需要辐射源或与其工作没有

直接关系，则必须得到与公众同等的防护，如 GSR Part 3[3]第 3.78 段所述。

因此，第 5.286－5.291 段中的建议也适用于这些工作人员。应为这些工作

人员制定规则，特别是关于进入控制区和监督区的规则。 

5.96. 这一小节包含了对放射治疗非常特定指导。GSG-7[23]提供了关于职

业防护的更一般和更全面的指导，包括关于辐射防护计划、职业照射评定和

剂量测定服务提供者的指导，适用于辐射使用的所有领域（包括非医疗用

途）。 
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辐射防护计划下的安排  

区域分类 

5.97. 放射治疗设施中的各个区域和房间应按照 GSR Part 3[3]第 3.88－
3.92 段的要求，分为控制区或监督区。没有这样指定的所有其他房间和区域

都被视为属于公共领域，这些区域的放射性水平应低到足以确保遵守公众

照射剂量限值。第 5.98－5.101 段提供了一般性指导，预计许可证持有者对

某一医疗辐射设施的最后决定将以医学物理师、合格的辐射防护专家或辐

射防护负责人意见为基础。 

5.98. 在放射治疗设施中，所有用于外束放射治疗和远程后装近距离放射

治疗的治疗室、在辐射源近距离放射治疗过程中使用的手术室、近距离放射

治疗病房、辐射源存储和操作区以及进行成像或模拟程序的房间均符合控

制区的标准，并应予以指定。 

5.99. 监督区可包括近距离放疗患者病房周围的区域或辐射源存储和操作

区域周围的区域。 

5.100. 用于放射治疗的所有医疗放射设备的控制面板周围区域应分为控制

区或监督区，即使放射性水平可能由于屏蔽设计而非常低。在这两种情况

下，这一区域都应限制出入，除其他外，以避免工作人员分心，这可能导致

事故的患者医疗照射。 

5.101. 为了避免控制区和监督区范围的不确定性，在可能的情况下，这些区

域的边界应是墙和门、隔板或其他有形障碍物，并用适当的警告标志加以明

确标记或识别。 

地方规则和程序 

5.102. GSR Part 3[3]第 3.93 段指出了一系列预防措施，通过工程控制措施

提供防护和安全，包括结构化和辅助屏蔽、特定物理障碍、标志和联锁，并

辅之以行政控制措施和个人防护装备。为此目的，如 GSR Part 3[3]第 3.94
段指出，任何放射治疗设施都必须以书面形式制定当地规则和程序。其目的

是确保工作人员和其他人的防护和安全。这类地方规则和程序应包括在正

常工作和不寻常事件中尽量减少职业照射的措施。地方规则和程序还应涵
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盖个人剂量计的佩戴、处理和存储，并应规定调查水平和确保随访行动（另

见第 5.159－5.178 段）。 

5.103. 由于所有涉及在放射治疗中使用辐射的人员都需要了解和遵守地方

规则和程序，因此在制定和评审这些地方规则和程序时，应让所有从事放射

治疗的卫生专业人员的代表参与。 

5.104. 设备（硬件和软件）的操作方式应确保在任何时候都具有令人满意的

性能，包括要完成的任务以及辐射防护和安全。在这方面，制造商的操作手

册是一个重要的参考资料，但也应考虑其他程序。最后成文的一套操作程序

应得到放射治疗设施许可证持有者的核准，并应纳入设施的管理系统（见第

2.138－2.149 段）。 

5.105. 放射治疗工作人员应了解他们所工作的设备的操作程序文件，包括

安全特征，并应接受培训和定期进行复训，以便在出现问题时采取行动。在

将新设备或新技术引入放射治疗实践时，应开展额外的教育和培训。 

5.106. 许多地方规则和程序直接或间接涉及职业辐射防护、患者辐射防护

和公众辐射防护的某些或所有方面，并规定了成功的治疗应用。第 5.107－
5.146 段提出了应纳入放射治疗设施地方规则和程序的建议。他们被列入职

业辐射防护的这一部分，因为工作人员必须遵守这些规定，但他们对患者和

公众的辐射防护也往往具有重要意义。 

5.107. 对于外部射束放射治疗、高剂量率和脉冲剂量率近距离放疗，在治疗

期间，除接受治疗的患者外，治疗室内应无其他人。所有护理人员应在适当

的防护区域内。 

5.108. 在患者治疗前，应每天检查联锁装置等安全设施、手动收回钴-60 源

的 T 形杆等附件的存在情况以及测量仪器仪表的功能。更多细节参见参考

文献[281]，另见第 5.240 段关于一般质量控制试验。 

5.109. 应按照国际标准[308]，对密封源在首次使用前和其后定期进行泄漏

试验。这些试验应足够敏感，以便能够检测到极少量的可去除污染物，例如

0.2 千贝可。 
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5.110. 应定期（例如每六个月）围绕所有治疗装置和检查源进行区域调查，

包括对钴-60 装置，屏蔽安全，低剂量率、脉冲剂量率和高剂量率源的存储

设施。 

5.111. 关于怀孕工作人员和 18 岁以下者的地方规则应分别反映第 5.182－
5.185 段和第 5.186 段中提供的指导。 

外束放射治疗的特定地方规则和程序 

5.112. 外束放射治疗装置的安全操作需要区域测量、联锁检查、泄漏试验

（对于密封源）程序和应急程序，例如源卡在 ON 位置或部分卡在 ON 位置。

这类程序要求具备必要的设备、校准和工作顺序，包括： 

(a) 辐射监控器； 

(b) 泄漏试验能力（辐射源）； 

(c) 个人报警剂量计，特别是在计划外照射时。 

5.113. 使用辐射监控设备的程序应考虑到，有些仪器仪表可能在高辐射场

中给出错误的读数，如果出现这种现象，可通过从源所在房间以外开始监控

（即从低剂量率区到高剂量率区的监控）加以解决。 

5.114. 控制面板区域内其他工作人员的存在应保持在必要的最低限度，以

避免医疗放射技术人员分心，如第 5.100 段所述。 

5.115. 如第 5.109 段指出，密封源应定期进行泄漏试验。对于外部射束辐射

治疗，应该使用的方法是最近可及表面的间接泄漏试验。 

5.116. 涉及高能 X 射线额外使用的辐射照射，如射束校准、剂量测定和质

量控制测量，应安排在一天的临床名册结束时进行，以便中子活化放射性核

素（特别是寿命较长的核素）能在一夜之间大量衰减。 

近距离放射治疗的特定地方规则和程序 

5.117. 应保持一份辐射源清单，列出放射性核素、地点和活度，并标明设施

内每一辐射源的参考日期及其序列号或批号，以及一个唯一的标识符。唯一

标识符可以是彩色编码标识符或字母数字标识符。 
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5.118. 切勿将源留在操作表面上。它们应该要么在存储中，要么在运输中或

在使用中。 

5.119. 如第 5.109 段指出，密封源应定期进行泄漏试验。对于寿命较长的低

剂量率近距离治疗源，典型的方法是直接湿擦漏试验，而对于远程控制近距

离治疗源，使用的方法是最近可及表面的间接擦拭试验。对于高剂量率/脉
冲剂量率装置，泄漏试验应仅在后装驱动组件和运输容器上进行，因为源本

身的剂量率太高，无法进行直接擦拭试验。 

5.120. 如第 5.110 段指出，应定期在低剂量率、高剂量率、脉冲剂量率近距

离放射治疗源和永久植入物中使用的源存储设施周围进行区域调查。 

5.121. 应在源存储设施上标明含有放射性物质，并应说明在紧急情况下如

何与辐射防护负责人、医学物理师或其他负责辐射安全的个人联系。 

5.122. 源存储室应始终保持锁定，除非需要在移出或返回源时进入。 

5.123. 每次近距离放射治疗后，除永久性植入物外，所有近距离放射治疗源

均应从患者体内移除。应使用辐射测量仪对患者进行监控，以确保患者体内

或体表不残留任何辐射源。床上用品、敷料、衣物、废物和设备应存放在移

走源的房间内，直至查明所有源为止，并应使用辐射探测器进行监控。应将

装有辐射源的移动容器和便携式设备移至存储处或在不用时移至安全地

点。 

5.124. 近距离放射治疗中的灭菌过程应适当，并应符合制造商的建议，以防

止对辐射源和施放器造成可能影响安全的损害。 

5.125. 除其他安全检查外，还应在每次治疗前和治疗后检查导管、接头和转

移管，以确保没有阻碍源运动的障碍物。有关安全检查的更多详细信息，见

参考文献[324]。 

近距离放射治疗的特定地方规则和程序：对低剂量率源的补充 

5.126. 对于人工和远程控制的暂时低剂量率近距离治疗应用，应在治疗室

入口处显示以下信息：患者身份、源、插入和取出日期和时间、所需护理、

护士和来访者的允许时间/距离以及在可能的情况下使用移动屏蔽，以及意

外取出源或施源器和处理紧急情况的简要说明，包括详细联系方式。身体内
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或身体上有可移动辐射源的患者应仅在特殊情况下离开病房，并应始终由

放射治疗机构的一名护理人员陪同。 

5.127. 每次使用后，应通过放大观察器和屏蔽工作区中的铅观察窗，目视视

察可重复使用的源是否可能损坏。 

5.128. 在源存储保险箱处应该有一个图表，显示保险箱中每个源的确切位

置，从而减少定位和标识源所需的时间。 

5.129. 源只能用长镊子或钳子操作。 

5.130. 应该有一个移动的屏蔽容器来运输源，并且应该使用尽可能短的路

线。容器应具有长手柄和/或应使用长手柄推车。 

5.131. 与身体组织直接接触的可重复使用的源在每次使用后将需要清洁和

灭菌。这会使源受到热、磨损、化学物质和机械应力的可能损害。因此，应

在每次使用前和使用后对这些源进行视察。 

5.132. 工作表面应该是连续的，易于清洁和明亮的照明，使它很容易找到任

何掉落的源，已下降。 

5.133. 如果源存储和准备室也是施源器装载室，则应该有一个用于清洗施

源器的水槽。然而，当源留在施放器中或患者移除源并将其放入水槽中时，

水槽也可导致源进入污水系统的丢失。这种情况可以通过在水槽的排水管

中放置过滤器来防止。 

近距离放疗的特定地方规则和程序：对人高剂量率/脉冲剂量率源
的补充 

5.134. 高剂量率/脉冲剂量率后装机应在每个治疗日开始时进行常规质量保

证试验[324]。 

5.135. 紧急安全预防措施要求在治疗室内提供一个应急容器，以及一个应

急工具包，其中包括外科夹具和长柄镊，以便在源未能返回贮源器时操纵源

导管和施源器，或进行其他源回收行动。应急容器应靠近患者放置，且应足

够大，以容纳包含从患者身上取出源的整个施源器组件。 
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5.136. 制造商提供建议的应急程序，以实施如果源未能返回到贮源器。这些

程序一般包括一个简短的单页概要，适合张贴在适当的地方，说明紧急程序

中涉及的必要的连续步骤。这些程序假定施源器的物理完整性仍保持。这些

过程是特定于实际的后装机的，但是，一般而言，每个步骤都假定如果先前

的操作未能导致恢复，则需要后续的操作。一般顺序如下： 

(a) 在控制台观察错误信息和紧急指示器（声光报警）； 

(b) 在控制台进行恢复（例如，按下紧急源缩回按钮）； 

(c) 携带便携式辐射测量仪进入房间（打开门会激活缩回辐射源的联锁装

置）； 

(d) 观察房间内的放射性水平（通过安装的监控器或便携式测量仪）； 

(e) 后装机处的恢复（按下远程后装机上的应急源缩回按钮）； 

(f) 手动缩回源（使用手摇曲柄）； 

(g) 对患者进行检查，对后装机进行检查（确认源在贮源器内）； 

(h) 移除施源器并放置在应急容器中； 

(i) 对患者和应急容器进行调查（以确认源不在患者体内，而在应急容器

内）； 

(j) 将患者从治疗室中移出，并随后进行冗余的检查监控； 

(k) 通知负责维护后装机的人员、辐射防护负责人，并根据国家规定通知

监管机构。 

远程控制后装近距离放射治疗的特定地方规则和程序 

5.137. 远程后装设备需要特定的缓解程序，因为这些程序对于高剂量率/脉
冲剂量率近距离治疗特别重要。第 5.316－5.319 段讨论了这些程序。一个

足够大的屏蔽容器，以容纳最大的施源器组件，应放置在装置旁边，以防止

源被卡住。 

手动近距离放射治疗的特定地方规则和程序 

5.138. 对于具有不同活度源的植入物，在核实源强度后，应在源或源握持器

上标记一个唯一的标识符（例如，预先确定的颜色，不能被体液破坏），以
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便于视觉识别，并防止不同源或批次之间混淆的可能性。用于运输辐射源的

容器应符合 SSR-6（Rev.1）[279]规定的要求（另见第 5.324－5.326 段）。 

5.139. 应记录源从离开保险箱到返回（如适用）的移动情况，并由负责移动

的人员签字（使用表格或日志）。应指派一人对源负责。此人应保存一份记

录，记录源申请，以及来自于哪一个保险箱并归还至哪一个保险箱，并签名

（另见第 5.88 段）。 

5.140. 每次使用后，应通过放大观察器和屏蔽工作区中的铅观察窗目视视

察可重复使用的源是否可能损坏。 

5.141. 源只能用长镊子或钳子操作，不能直接用手指。 

5.142. 应该有一个移动的屏蔽容器来运输辐射源，并且应该使用尽可能短

的路线。容器应具有长手柄或应使用长手柄推车。 

5.143. 与身体组织直接接触的可重复使用的源在每次使用后将需要清洁和

灭菌。这可能使源受到热、磨损、化学侵蚀和机械应力的可能损害。因此，

每次使用后都应视察这些源。 

5.144. 第 5.39 段中列出的可用安全功能应得到有效利用。 

5.145. 切割和操作铱-192 链时应遵守的预防措施应包括确保： 

(a) 提供并使用适当的工具和设备，如镊子、切割装置和放大镜，以及工作

表面的良好照明，如果切断铱-192 链以立即使用，则提供一个容器，

用于容纳切割长度并贴上标签； 

(b) 放射性废物被收集和存储在适当的容器中，并正确地转移到另一个合

适的许可证持有者或经授权的废物处置设施（另见第 5.292 段和第

5.293 段）； 

(c) 表面和工具都经过正确的去污处理。 

成像和模拟的特定本地规则和程序 

5.146. 作为预先计划和模拟的一部分，执行成像程序的地方规则和程序应

酌情遵循第 3.60－3.86 段和第 4.70－4.104 段中给出的导则。有关使用成像
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设备作为图像引导放射治疗一部分的地方规则的附加信息，见参考文献

[321]。 

个人防护装备和室内防护装置 

5.147. GSR Part 3[3]第 3.93 段和第 3.95 段指出，当仅靠结构屏蔽和行政控

制无法提供所需水平的职业辐射防护时，应提供和使用个人防护装备和室

内防护装置。对这种防护设备的需要应由放射治疗设施的辐射防护负责人

或医学物理师确定。 

5.148. 对于目前的外部射束放射治疗程序，通常不需要个人防护装备。然

而，在近距离放射治疗中的患者准备、辐射源植入或手动后装技术期间，以

及在使用成像设备（如 C-ARM、CT 和 PET-CT）时的模拟或预先计划阶段，

应适用第 3.89－3.99 段、第 4.110 段和第 4.111 段中给出的涵盖这些程序的

相关建议。 

5.149. 如果是手动操作近距离放射治疗的辐射源，应使用防护装置，如工作

台上的屏蔽块和铅玻璃屏，以及操作辐射源的适当器具（见第 5.142 段和第

5.145 段）。 

5.150. 近距离放射治疗患者的护理，无论是临时植入（铯-137 或铱-192）还

是永久植入（碘-125 粒子），都应考虑在病房内使用可移动的屏蔽。参考文

献[325]给出了进一步的建议。 

5.151. 近距离放射治疗中紧急情况下的防护设备（例如，高剂量率中的一个

卡住的辐射源）应包括一个适用于施放器和辐射源的应急容器（另见关于应

急程序的第 5.316－5.319 段）。 

工作场所监控 

5.152. GSR Part 3[3]第 3.96－3.98 段指出了工作场所监控的要求和责任。工

作场所监控包括在工作环境中进行的测量和对结果的解释。工作场所监控

有几个目的，包括例行监控、特定场合、活动或任务的特别监控，以及确认

性监控，以核实对照射条件所作的假设。工作场所监控可用于核实其工作涉

及可预测的低水平辐射照射人员的职业剂量。这对没有受到个人监控的工
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作人员特别重要。关于工作场所监控的进一步一般性指导意见见 GSG-
7[23]。 

5.153. 在以下情况下，应在放射治疗设施中每项医疗放射设备（治疗和成

像）周围的工作场所进行监控： 

(a) 不论是新建筑还是翻修，在房间首次用于临床之前，房间和屏蔽结构

已经完工； 

(b) 新设备或经过重大翻修的设备投入使用； 

(c) 在远程治疗或远程控制近距离放射治疗中进行了辐射源替换； 

(d) 安装了新的医疗放射设备软件或有了重大升级； 

(e) 引进了新技术； 

(f) 已经对医疗放射设备进行了维护，这可能对所提供的辐射产生影响。 

5.154. 最初的工作场所监控包括使用适当的模体测量设备的辐射泄漏以及

辐照室周围、上方和下方可进入区域的放射性水平。在临床使用设备之前，

应作为验收试验的一部分进行初始监控。 

5.155. 此外，应通过使用永久安装的区域辐射监控器，持续监控有辐射源的

远程治疗室和高剂量率近距离治疗室的剂量率。应在从近距离放射治疗源

移出或返回存储区后立即用测量仪对源存储和操作区进行监控。 

5.156. 对于存在诱发活性可能性的治疗室，例如质子、重离子和高能 X 射

线束（>10 兆伏），应考虑使用适当的区域监控器，以探测治疗室中诱发放射

性核素发射的中子和其他辐射的存在[314、326]。 

5.157. 工作场所监控应结合近距离放射治疗程序进行。在植入辐射源后不

久，有必要对患者附近的剂量率进行调查。 

5.158. 用于工作场所监控的测量仪器仪表通常应按照周围剂量当量进行校

准。在放射治疗过程中，量是周围剂量当量 H*(10)，单位为希沃特及其子

倍数。校准应可追溯到标准剂量测定实验室。应定期对仪表进行质量控制试

验（另见第 5.245 段）。 
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职业照射评定与工作人员健康监护  

职业辐射照射评定 

5.159. 监控和剂量评定的目的，除其他外，是提供有关工作人员辐射照射情

况的资料，并确认良好的工作实践和合规情况。GSR Part 3[3]第 3.100 段指

出了对“通常在控制区域工作或偶尔在控制区工作并可能因职业照射而受

到明显剂量的任何工作人员”进行个人监控的要求。可能需要个人监控的工

作人员包括放射肿瘤医生、医学物理师、医疗放射技术人员、辐射防护负责

人、生物医学工程师、维护和服务人员，以及任何需要与植入辐射源的患者

共处一段时间的护理人员或其他工作人员。 

5.160. 监控不仅仅涉及测量。它包括解释、评定、调查和报告，如有必要，

这可能导致采取纠正措施。可通过使用个人监控装置来评价个人外照射剂

量，所述监控装置包括热释光剂量计、光学受激发光剂量计、放射性光致发

光剂量计、胶片剂量计和电子剂量计。个人监控装置应经过校准，并应可追

溯到标准剂量测定实验室（更详细的指导意见，见 GSG-7[23]）。 

5.161. 除了几名工作人员连续使用电子剂量计并分别记录个人剂量外，每

一个人剂量计应仅用于监控其发放对象，在该放射治疗设施进行的工作，而

不应将其带到该人也可能工作的其他设施。例如，如果一个人在 A 医院领

取剂量计，则只应在 A 医院佩戴，而不应在他或她同时工作的任何其他医

院或医疗中心佩戴。监控结果可以为在特定放射治疗设施中工作的人看，这

将有助于适当评审在该设施中为该人防护和安全最优化的有效性。然而，国

家监管要求可能不同于本建议，在适用这些要求的法域中需要遵守这些要

求（另见第 5.172－5.174 段）。 

5.162. 大多数国家的监管机构规定的监控期（剂量计佩戴期）通常在 1－3
个月的范围内。执行与较高职业照射有关的程序人通常使用 1 个月的监控

期。较长的监控期（2 或 3 个月）对于照射于较低剂量的人员更为典型，因

为 1 个月周期通常意味着实际职业剂量低于剂量计的最低检测水平，从而

导致无法检测到剂量。周期越长，越有可能获得读数。应避免在剂量计记录

剂量的返回、读取和报告方面出现不必要的延误。剂量计应从放射治疗设施

发送到剂量测定服务提供商，后者应及时处理剂量计并返回剂量报告。一些

监管机构可规定及时报告的业绩标准。 
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5.163. 使用的运行实用量是个人剂量当量 Hp(d)。对于弱穿透辐射和强穿透

辐射，推荐深度 d 分别为 0.07 毫米和 10 毫米。放射治疗中使用的辐射通常

是强穿透性辐射，因此 d = 10 毫米，但在近距离放射治疗中使用 β 源时除

外。Hp(10)用于提供有效剂量估计，避免低估和过度高估[23]。 

5.164. 对于皮肤和四肢的监控，建议深度为 0.07 毫米（d = 0.07），使用

Hp(0.07)来估计皮肤和四肢的当量剂量。当双手有大量照射的可能性时，例

如在处理近距离放射治疗源时，应佩戴肢体剂量计（如果这与良好的临床实

践相一致）。 

5.165. 为了监控眼睛的晶状体，建议深度为 3 毫米（d = 3），并使用 Hp(3)
来估计眼睛晶状体的当量剂量。然而，在实践中，Hp(3)的使用还没有被广

泛地用于日常的个体监控。在放射治疗中，一般预期眼睛晶状体的剂量不会

显著高于身体其他部分。一个可能的例外是在操作准备和插入的源时，但使

用带有 L 型屏蔽和铅玻璃观察窗的工作台的公认实践应能充分防护眼睛。

然而，在这些或类似情况下，可以考虑对眼睛晶状体的剂量进行监控。 

5.166. 适用于放射治疗工作人员的剂量限值有三个：有效剂量限值、以及对

眼镜晶状体、皮肤和四肢的当量剂量限值。正在佩戴的剂量计将用于估算剂

量限值所用的一个或多个量。根据实施个人监控的人所执行的工作，可以有

佩戴剂量计的优选位置，并且可以使用一个以上的剂量计。在放射治疗时，

剂量计通常佩戴在上半身的前面，因为大多数放射治疗过程中产生的职业

照射会导致全身受到相当均匀的照射。如果需要使用专门的剂量计，如用于

监控手指剂量的环形剂量计，则应遵循制造商的具体佩戴说明。 

5.167. 当不使用时，个人剂量计应保存在一个专用的地方，并应防止损坏或

辐照。如果个人丢失了他或她的剂量计，个人应该通知辐射防护负责人，辐

射防护负责人应该执行剂量评定，记录剂量评定，并将其添加到个人剂量记

录中。如果有国家剂量登记册，则应及时更新剂量估计数。估计个人剂量的

最可靠方法是使用他或她最近的剂量史。在个人从事非常规类型工作的情

况下，最好使用经历类似照射条件的同事的剂量作为剂量估算的基础。 

5.168. 在某些情况下，可根据工作场所监控结果估算职业剂量。如果工作场

所的剂量梯度相对较低，人员的有效剂量可从测量的周围剂量当量 H*(10)
推断。国际放射防护委员会[119]提供了不同类型辐射和能量从周围剂量当



195 

量到有效剂量的换算系数。光子的转换系数接近于 1，除了非常低的能量外，

例如在低千伏数下产生的 X 射线束的散射光子的能量。 

5.169. 应考虑在放射治疗设施中使用额外的直接读数操作剂量计，如电子

剂量计，例如在新设施中或在采用新的模式或程序时使用，因为这些装置可

立即向工作人员显示累积剂量和当前剂量率，并允许在达到给定水平时预

先设置警报[23]。他们在事故或应急情况下也会有帮助（见第 5.306－5.323
段）。 

工作人员照射的调查水平 

5.170. 调查水平不同于剂量约束和剂量限值；它们是一种工具，用于提醒人

们需要评审程序和业绩，调查哪些不符合预期，并及时采取纠正行动。超过

调查水平应促使采取这类行动。例如，在放射治疗中，按比例计算的月值高

于 0.5 毫希沃特（对于佩戴在躯干上的剂量计）应进行调查。如果使用额外

的剂量计，则用于监控眼睛晶状体的剂量计的高于每月 2 毫希沃特的值可

指示眼睛剂量可能是值得关注的。还应调查手或手指剂量计每月高于 15 毫

希沃特的值。异常情况和事件也应触发调查。在所有情况下，都应开展调查，

以改进职业防护的最优化，并应记录调查结果。还应设定工作场所监控的调

查水平，同时考虑到照射情况和工作人员调查水平所采用的预定值。GS G-
7[23]提供了调查水平的详细情况。 

5.171. 应在触发或事件发生后尽快启动调查，并应编写一份关于原因的书

面报告，包括剂量的确定或核实、纠正或缓解行动，以及避免再次发生的指

示或建议。这类报告应酌情由质量保证委员会和辐射安全委员会评审，并应

通知许可证持有者。向国际或国家安全报告系统提交报告是良好实践。在某

些情况下，还可能需要通知监管机构。 

在一个以上地方工作的人 

5.172. 有些人可能在一个以上的放射治疗设施工作。这些设施在所有权和

管理方面可能是完全不同的实体，或者他们可能拥有共同的所有权但管理

不同，或者他们甚至可能拥有共同的所有权和管理但实际上是完全分开的。

无论所有权和管理结构如何，特定放射治疗设施的职业辐射防护要求适用

于在该设施工作的人。如第 5.161 段指出，为个人监控发放的剂量计只应佩
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戴在发放剂量计的设施内，因为这有助于该设施中的有效的防护和安全最

优化。这种方法在后勤上更容易实现，因为每个物理站点都有自己的剂量

计，因此不需要在设施之间运输剂量计，有丢失或遗忘的风险。在设施为共

同所有的情况下，为在一个以上设施工作的工作人员提供一套以上的剂量

计可能被视为不必要的财务负担。然而，只有一个放射治疗设施的剂量计结

果与一个人的工作相联系，这种辐射防护优势仍然存在（另见第 5.174 段）。 

5.173. 然而，还有一个重要的额外考虑，即需要确保遵守职业剂量限值。任

何在一个以上放射治疗设施工作的人应通知该等设施的许可证持有者。每

个许可证持有者应通过其辐射防护负责人，与其他放射治疗设施的许可证

持有者及其辐射防护负责人建立正式联系，以便每个设施都有一项安排，确

保提供个人剂量计，并不断记录该人在其工作的所有设施中的职业剂量。 

5.174. 一些个人，如顾问医学物理师或服务工程师，可能在许多放射治疗设

施中工作，此外，还可能在其他医疗辐射设施中工作。他们可以受雇于公司

或自营职业者，为放射治疗设施和其他设施提供承包服务。在这种情况下，

公司或自营职业者更容易提供个人监控剂量计。因此，在这些情况下，工作

人员在监控期间在所有放射治疗设施（和其他医疗辐射设施）中进行的工作

中使用相同的剂量计。 

职业照射记录 

5.175. GSR Part 3[3]第 3.103－3.107 段指出了职业照射记录的详细要求，并

规定了雇主、注册者和许可证持有者的义务。除了证明符合法律要求外，还

应在放射治疗设施内使用职业照射记录用于其他目的，包括评定设施防护

和安全最优化的有效性和评定照射趋势。关于职业照射记录的进一步一般

性指导意见见 GSG-7[23]。 

职工健康监护 

5.176. 健康监护的主要目的是评定雇员最初和持续适合其预期任务的情

况，GSR Part 3[3]第 3.108 段和第 3.109 段提出了要求。 

5.177. 对于从事放射治疗的工作人员来说，没有必要进行与电离辐射照射

有关的特定健康监控。只有在剂量远远高于剂量限值（例如几百毫希沃特或

更高）的过度辐射照射工作人员的情况下，才有必要进行涉及生物剂量测定
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和进一步扩大诊断和医疗的特别调查[23]。在正常工作条件下，放射治疗的

职业剂量较低，职业上受到电离辐射照射的人通常不需要进行与辐射有关

的特定检查，因为没有诊断性试验提供与这种正常照射有关的信息，由于放

射治疗设施的工作环境而引起的职业照射考虑很少对工作人员是否适合从

事辐射工作的决定产生重大影响，也很少会影响一般服务条件[23]。 

5.178. 应向已经或可能受到远超过剂量限值照射的工作人员提供咨询，并

应向担心其辐射照射的工作人员提供信息、建议和必要时的咨询。在放射治

疗中，后一类可能包括怀孕或可能怀孕的妇女。咨询应由有适当经验和合格

的从业人员提供。参考文献[23、327]提供了进一步的指导。 

信息、指导和培训 

5.179. 所有从事放射治疗的工作人员应符合第 2.119－2.137 段指出的各自

培训和能力标准。这将包括放射治疗职业辐射防护的一般教育、培训、资格

和能力。放射肿瘤医生、医疗放射技术人员、医学物理师和护士可能没有接

受过成像或预先计划系统方面的培训，如 CT、PET-CT，因此，他们应在其

放射治疗设施中接受与其他成像方式有关的辐射防护和安全培训。 

5.180. GSR Part 3[3]第 3.110 段指出雇主除其他外，有责任提供与放射治疗

设施有关的充分的防护和安全信息、指导和培训。这不仅适用于新工作人

员，也适用于所有工作人员，作为其持续专业发展的一部分。在引进新的医

疗放射设备、软件和技术时，应提供特定指导和培训。 

服务条件和特别安排 

5.181. GSR Part 3[3]第 3.111 段指出不向工作人员提供特殊福利，因为他们

的职业照射。提供福利以取代防护和安全措施是不能接受的。 

怀孕工作人员 

5.182. GSR Part 3[3]没有要求工作人员通知许可证持有者她怀孕了，但必须

让女性工作人员了解发出这种通知的重要性，以便她们的工作条件可以相

应地改变。GSR Part 3[3]第 3.113(b)段指出，雇主必须与注册者和许可证持

有者合作，向女性工作人员提供这方面的适当信息。 
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5.183. GSR Part 3[3]第 3.114 段指出了以下要求： 

“被告知可疑怀孕女性工作人员的雇主……应调整职业照射方面的工

作条件，以确保胚胎或胎儿……得到与公众成员所需同等广泛水平的

防护。” 

对胚胎或胎儿的剂量限值并不意味着孕妇应避免从事辐射工作，而是意味

着雇主应认真评审正常照射和潜在照射的照射条件。例如，在正常情况下，

手工近距离放射治疗中的辐射源操作工作人员对胎儿的剂量可能达到公众

的剂量限值（见框 1）。为了防止这种情况发生，应该严格限制时间、屏蔽和

距离。 

5.184. 其他可能的解决办法包括将怀孕工作人员重新分配到事故可能性较

低的工作岗位或周围剂量当量较低的地点。这种调任应伴之以适当的培训。

另一项考虑是必须避免让怀孕工作人员对第 5.310－5.320 段指出的事故作

出响应，例如，用一个钴-60 装置或一个高剂量率近距离治疗装置。 

5.185. 关于胚胎或胎儿的 1 毫希沃特剂量限值，剂量计的读数可以根据入

射辐射的能量和类型（低能 X 射线为 10 倍，钴-60 和高能 X 射线约为 2 倍）

高估胚胎或胎儿的剂量。胚胎胎儿的剂量应使用适当位置的附加剂量计进

行评定（另见 GSG-7[23]）。应向怀孕女性工作人员提供信息、建议和必要时

提供咨询（另见第 5.178 段）。 

18 岁以下的人 

5.186. 在许多国家，16 岁或 16 岁以上但 18 岁以下的学生有可能开始学习

和培训，成为医疗放射技术人员或其他可能涉及电离辐射职业照射的卫生

专业人员。GSR Part 3[3]第 3.116 段指出了进入控制区的要求，对这些人的

剂量限值更为严格（见本“安全导则”框 1 和 GSR Part 3[3]附表 III）。 

应对放射治疗设施中事故响应的工作人员保护  

5.187. 放射治疗是一种有计划的照射情况，当情况导致或可能导致患者或

工作人员意外或事故照射的事件时，仍在有计划照射情况的框架内。应在设

施安全评定中事先考虑此类事故的潜在发生，并应相应制定缓解程序（见第

5.297－5.323 段中关于预防和缓解事故的指导意见）。 
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5.188. 对此类事故作出响应的工作人员的职业照射仍受职业剂量限值的限

制，事故缓解程序应包括对作出响应的工作人员的防护和安全最优化的考

虑。缓解程序还应包括责任分配，并应规定教育和培训有关工作人员执行缓

解措施，应定期执行这些措施。这些情况中的大多数，例如，被卡住的钴-
60 源的缩回，可以以计划的方式执行，使得接受的剂量可以保持低。 

医疗照射个人的辐射防护 

5.189. 这一部分涉及患者、护理者和安慰者、以及生物医学研究志愿者的辐

射防护。“患者”一词用于医疗照射时，是指正在接受放射程序的人。在放

射治疗设施或更广泛的医疗设施中的其他患者，包括那些可能正在等待自

己的放射程序的患者，被视为公众成员，他们的辐射防护在第 5.282－5.296
段中作了说明。 

5.190. 如第 2.8 段指出，医疗照射没有剂量限值，因此有效地应用正当性和

最优化的要求是非常重要的。 

医疗照射的正当性 

5.191. 医疗照射正当性要求（GSR Part 3[3]第 3.155－3.161 段）纳入了三个

层面的正当性方法（见第 2.11 段）[4、125、126]。 

5.192. 第 2.55－2.60 段说明了卫生主管部门和专业机构在放射治疗中放射

程序的 2 级或一般正当性方面的作用。 

患者个人医疗照射的正当性 

5.193. GSR Part 3[3]要求在单个患者的层面上采取一种联合办法来说明正

当性，由转诊医生（提出放射程序请求的医生）和放射医生共同作出决定。

在放射治疗的情况下，作为确定最优治疗方法的医疗过程的一部分，更有效

地适用正当性的要求。当转诊医生转诊患者接受治疗时，多学科肿瘤学小组

应审慎考虑是否以放射治疗、另一种模式、综合治疗方法（序贯或伴随）或

根本不治疗患者。理想情况下，每个治疗决定都应该在团队内部讨论，并在

“肿瘤委员会”或类似的多学科会议上记录下来。 
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5.194. 从辐射防护的角度来看，不仅放射治疗是正当的，而且治疗前、治疗

中和治疗后的所有影像放射程序也是正当的。这包括考虑成像对改善治疗

结果带来的预期收益，例如 PET-CT 用于改善靶区描绘或每日图像引导放

射治疗。 

5.195. GSR Part 3[3]第 3.157 段指出的关于正当性方面特殊考虑的两组特殊

患者是孕妇或儿科患者。 

(a) 由于胚胎或胎儿具有较高的放射灵敏度，应确定女性患者是否怀孕。

GSR Part 3[3]第 3.176 段指出：“在实施任何可能导致胚胎或胎儿受到

大剂量的放射程序之前，确定有生殖能力的女性患者的怀孕状况”。因

此，怀孕将是正当性过程中的一个因素，并可能影响拟议治疗的时间，

或决定另一种治疗方法是否更合适。确认妊娠可在最初的正当性之后、

治疗开始之前或治疗期间进行，在这种情况下，重复正当性是必要的，

同时考虑到孕妇和胚胎或胎儿的额外灵敏度； 

(b) 由于儿童遭受辐射诱发随机效应的风险较大，儿科治疗需要在正当性

过程中给予特别考虑。 

5.196. 多学科肿瘤学小组的决定应传达给患者或患者的法定监护人。还应

告知患者或患者的法定监护人拟议治疗的预期收益、风险和限制，以及不接

受治疗的后果。具有生殖能力的女性患者也应认识到在治疗期间怀孕的风

险。在采取任何进一步的患者管理行动之前，应获得患者的治疗同意。 

生物医学研究志愿者医疗照射的正当性 

5.197. 伦理委员会在说明自愿者作为生物医学研究计划的一部分接受医疗

照射的正当性方面的作用，见第 2.99 段。健康的个人不应参加涉及放射治

疗程序的生物医学研究计划。 

护理者和安慰者医疗辐射照射的正当性 

5.198. 三个层次的正当性方法不适用于护理者和安慰者。取而代之的是

GSR Part 3[3]第 3.155 段，规定了确保照射产生一些净效益的要求，例如对

儿童成功实施诊断程序。护理者和安慰者医疗照射的正当性的关键组成部

分是他们对辐射防护和正在考虑程序的辐射风险的知识和理解。为此，参与

放射程序的放射医生或医疗放射技术人员在实施程序之前，有责任确保护
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理者或安慰者正确了解辐射防护和所涉辐射风险，并确保护理者或安慰者

了解这一信息，从而同意承担护理者或安慰者的角色。 

防护与安全最优化 

5.199. 在医疗照射中，防护和安全的最优化有几个组成部分，一些直接适用于

即将进行的放射程序，另一些则为其他组成部分提供支持或框架。第 5.200－
5.253 段描述了防护和安全最优化的这些组成部分。最优化过程中的关键人

员是放射医生、医疗放射技术人员和医学物理师。 

设计注意事项 

5.200. 使用适当和设计良好的医疗放射设备和相关软件是放射治疗中任何

治疗的基础。直线加速器、X 射线发生器、基于辐射源的设备（远程治疗和

近距离放疗）及其相关技术和附件（包括治疗计划系统）的设计和制造应便

于实现以下目标：确保每个患者的计划靶区以外的照射量保持在合理可达

到的低水平，与规定剂量在所需偏差范围内递送到计划靶区一致。关于设计

考虑的指导意见见第 5.61－5.81 段关于放射治疗中的医疗放射设备的小节。

第 3.32－3.41 段和第 4.45－4.51 段提供了关于成像系统设计考虑的指导，

如用于模拟放射治疗、患者准备、图像指导和随访的成像系统。最后，如 GSP 
Part3[3]第 3.162 段所述。放射治疗设施的许可证持有者有责任确保该设施

只使用符合适用的国际或国家标准的医疗放射设备和软件。 

操作注意事项 

5.201. 在提出正当性后，治疗计划和提供必须以最优患者防护为目的（GSR 
Part 3[3]第 3.164 段）。治疗的目的是在总的规定时间内将正确的吸收剂量递

送到正确的体积，同时将正常组织和器官的剂量保持在确定的公差危险范

围内和合理可达到的尽可能低。准确的治疗计划是实现这一治疗目标的重

要前提。 

5.202. 应制定与上述目标相一致的放射治疗实施的书面程序和规程。规程

应符合国家、地区或国际有关专业机构公布的现行最优放射治疗实践（见参

考文献[328－333]）。 
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5.203. 先进的放射治疗技术（如调强放疗、立体定向放射外科、高剂量率近

距离放疗和离子束治疗）已导致与靶体积或亚体积高度一致的可能性，因此

剂量递送误差非常小。以这种方式进行放射治疗时，应使用高质量的成像和

实施设备以及固定装置。 

5.204. 先进技术的使用已导致向靶体积递送更高剂量，并且经常使用复杂

和非常规的野或源布置。在转向更复杂的实施方式时，出错的风险更大，放

射治疗设施在采用这种技术之前应具备所有必要的专门知识和资源。 

5.205. 孕妇治疗前对胚胎或胎儿剂量的计算应是治疗计划的一部分。野边

缘到胚胎或胎儿的距离是胚胎或胎儿剂量的最重要因素，此外还有野的大

小、角度和辐射能量等因素[124、334]。 

5.206. 在外束放射治疗的预先计划阶段（模拟），应使用成像设备（如 CT 和

PET-CT）的特定规程，以确保适当防护和安全最优化。除第 3.176－3.185
段中提供的相关指导外，还应考虑以下方面： 

(a) 当在诊断成像设施中获取用于计划外束放射治疗的图像时，应始终有

专门从事放射治疗的医疗放射技术人员在场； 

(b) 为外束放疗计划获取所有图像时，患者应处于治疗位置； 

(c) 成像模式的几何形状应足够精确，以最小化剂量计算和靶区描绘中的

误差； 

(d) 当用作虚拟模拟器时，CT 扫描仪应该具有足够大的内径，可以采集患

者治疗位图像； 

(e) 针对治疗计划进行采集图像和进行治疗时应使用类似的台面，例如使

用平台面或平插入件； 

(f) 在对外束放疗计划获取图像时使用的参考系统应与治疗室中的参考系

统一致。治疗计划系统参考点和患者治疗参考点应相互关联； 

(g) 呼吸或运动管理和监控系统用于四维放射治疗的 CT 成像时，应与治

疗室使用的系统一致； 

(h) 放射治疗中的成像规程应包括模拟所需的特定技术参数。例如，对于

CT，这将包括用于剂量计算精度的 CT 数、用于最优计划的分割厚度、

包含潜在体积的扫描长度需要以及可能对放射治疗计划的图像质量产

生影响的其他参数。 
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5.207. 在图像引导放射治疗中使用成像设备的特定规程应确保适当防护和

安全最优化。除了第 3.176－3.186 段中给出的相关指导外，参考文献[321、
335]还给出了更特定指导。 

校准：医疗放射设备 

5.208. GSR Part 3[3]第 3.167(a)段指出了对引起医疗照射的源进行校准的要

求。对于放射治疗，放射治疗设施中使用的所有外束医疗放射设备和近距离

放射治疗源应按以下方式进行校准： 

(a) 对外束放射治疗的医疗放射设备应在规定条件下按预定距离校准辐射

质量或能量、以及吸收剂量或吸收剂量率；推荐量是对水的吸收剂量

[316、336]。应至少对临床使用的能量和质量进行校准； 

(b) 用于近距离放射治疗的密封辐射源应按照空气中的参考空气比释动能

率或国际放射单位和测量委员会建议的等效量，在规定的日期，规定

的距离上进行校准[316]； 

(c) 应使用国际或国家认可的校准规程。这种规程的例子包括参考文献

[324、336－342]； 

(d) 对于近距离放射治疗，可以区分可取出植入物和永久性植入物。对于

可取出植入物，每一个源都应该单独校准。对于永久植入物，当使用大

量源时，可评价代表性样品，例如 10%的源[339－342]； 

(e) 应特别注意用于特殊放射治疗程序（例如放射外科、IORT、立体定向

放射治疗、断层治疗和全身照射）的辐射源的校准，这可能需要适应现

有的国际规范，并可能在非参考条件下进行测量时带来额外的不确定

性。一个特别的考虑是小野剂量测定，参考文献[343、344]给出了指导； 

(f) 在放射治疗过程中使用的成像设备，如常规模拟器、CT 扫描器、锥形

束计算机断层扫描、透视、放射照相和混合成像系统（PET-CT 和

SPECT-CT），应按照第 3.201－3.205 段和第 4.197－4.202 段中的相关

建议进行校准。参考文献[345、346]给出了 MV 成像设备的导则。 

5.209. GSR Part 3[3]第 3.154(d)段和第 3.167 段指出将放射治疗中的校准责

任交给医学物理师，由其直接履行或监督。放射治疗中正确的校准是至关重

要的，随着技术和软件的日益复杂，医学物理师的直接参与是必不可少的。

对于放射治疗过程中使用的成像设备，应酌情让一名在诊断放射学和图像
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引导介入程序或核医学方面有能力的医学物理师参与（另见关于患者剂量

测定的第 5.219－5.227 段和关于医疗照射质量保证计划的第 5.228－5.247
段）。 

5.210. GSR Part 3[3]第 3.167(b)段特定规定了何时需要进行此类校准。除了

临床使用前的初始校准和主要维护或升级后的校准外，还需要进行定期校

准。这些校准的间隔可能不同，具体取决于源和装置的类型。例如，直线加

速器应至少每年校准一次。这些时间间隔将由各国家的监管机构规定，并在

适当时征求专业机构的意见。第 5.228－5.247 段讨论了稳定性试验。 

5.211. GSR Part 3[3]第 3.167(c)段指出在临床使用前对放射治疗设备的校准

进行独立核实，因为放射治疗源校准不当可能导致涉及许多患者的不当治

疗，并可能导致非常严重的后果。理想情况下，独立核实是指由不同的独立

医学物理师使用不同的剂量测量设备进行核实。然而，其他选择，如由第二

位医学物理师进行核实或仅使用第二套设备进行核实，或使用远程剂量学

审核（例如原子能机构/世界卫生组织热释光剂量学邮政剂量审核服务），也

是可以接受的。在检查合规情况时，监管机构应意识到当地资源的局限性，

但仍应进行某种形式的独立核实。 

5.212. 放射治疗设施的许可证持有者应确保通过参加国家、地区或国际计

划，对所有放射治疗设备的校准进行独立核实。建议每隔两年进行一次独立

的校准核实。对外束校准或物理剂量测定进行独立核实的最简单机制之一

是参加原子能机构/世界卫生组织的热释光剂量测定邮政剂量质量审核。监

管机构应鼓励许可证持有者参与这项计划或类似计划。 

5.213. 用于外束放射治疗和近距离放射治疗的密封辐射源也应具有制造商

根据参考文献[307]或其国家同等标准提供的校准证书。。这一点虽然重要，

但并不取代 GSR Part 3[3]第 3.167 段和第 5.208－5.212 段所要求的校准。 

5.214. 应校准新的近距离放射治疗源，并应调查与制造商认证的参考空气

比释动能率相差超过 5%的情况。在对这些差异进行调查和解决之前，不应

将源用于患者治疗。有关解决校准差异的进一步指导见参考文献[341]。 
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校准：剂量测量仪器仪表 

5.215. 在放射治疗设施中使用的剂量测量仪器仪表应在适当的时间间隔内

进行校准。详见参考文献[36]。建议参考仪器仪表的期限不超过两年。 

5.216. GSR Part 3[3]第 3.167(d)段指出剂量测定仪器仪表的校准可追溯到标

准剂量测定实验室。理想的情况是，这是有关国家的国家标准剂量测定实验

室（一级或二级），可直接进入或通过正式认可的校准设施进入。但是，如

果使用剂量测量仪器仪表的国家或地区没有国家标准剂量测量实验室，则

可能有必要将剂量测量仪器仪表发送到另一个国家或地区。为确保校准得

以维持，应对照参考检查源定期检查校准后的剂量计在设施中的一致性。 

5.217. 考虑到校准剂量计所涉及的费用，如果放射治疗设施将校准后的剂

量计作为其“当地标准”并仅用于初始校准，将是有益的。可定期用仪器仪

表与当地标准进行相互比较进行相对校准。 

5.218. 校准测量和相关计算的记录，包括不确定度确定（不确定度预算），

应按第 5.280 段指出保存。 

患者剂量学 

5.219. GSR Part 3[3]第 3.168 段指出了对放射治疗患者剂量测定的要求。每

个接受外束或近距离放疗的患者都需要剂量学测定。患者剂量测定法有两

个方面：计划靶区体积的吸收剂量和被放射医生（放射肿瘤医生）确定为有

危险的特定器官和组织的吸收剂量。 

5.220. 对于外束放射治疗，给予患者的最后剂量是多阶段过程的结果，从治

疗处方开始，由放射医生（放射肿瘤医生）注明日期并签字，其中应包括以

下信息：治疗地点的位置、总剂量、分割剂量、分割方法和每个部位每疗程

的总疗程。治疗处方应说明放疗是单独进行，还是与化疗同时或相继进行，

并应特定说明其他局部治疗如手术的时间。应确定可能受到明显辐射的正

常组织或器官，并应说明这些处于危险中的器官或组织所受的最大剂量，如

有可能和必要，说明其中的剂量体积分布。这样的组织或器官可以处于辐照

体积中，或者他们接受漏射或散射辐射造成的剂量。然后，治疗处方被用作

治疗计划的基础，随后是治疗的给予和剂量的核实。可通过确定计划靶区体



206 

积的吸收剂量和已确定处于危险中的特定组织和器官的吸收剂量来满足

GSR Part 3[3]要求。 

5.221. 有许多不同的术语、概念和方法用于外束治疗中剂量的处方、记录和

报告的不同方面。例如，有许多体积的规格，包括肿瘤总体积、临床靶体积、

计划靶体积、处于危险中的器官和处于危险中的计划器官体积。放射治疗设

施应使用国际放射单位和测量委员会关于外束放射治疗的体积规格和剂量的

处方、记录和报告的国际建议[347－352]。参考文献[33、335－339、353－
359]给出了外束治疗剂量学的进一步指导。 

5.222. 对于近距离放射治疗，这一过程也是从治疗处方开始的，处方上注明

日期并由放射医生（放射肿瘤医生）签字。治疗处方应包含以下信息：参考

点和处于危险中的器官的总剂量；参考剂量体积的大小；放射性核素；近距

离放射治疗的类型（手动、高剂量率、脉冲剂量率或低剂量率）。体积的规

格以及剂量的处方、记录和报告应符合国际放射单位和测量委员会的建议

[360－362]。参考文献[358、363－370]给出了近距离放射治疗剂量学的进一

步指导。 

5.223. 作为放射治疗过程一部分的成像程序对器官产生的吸收剂量应考虑

到照射体积和关键器官。虽然这一估计不需要具有在确定靶体积和处于危

险中的正常组织或器官的剂量所需的精确度，但成像程序所产生的这种吸

收剂量可能相当大，然后应考虑到这些剂量，并酌情将其相加。参考文献

[371]给出了图像引导放射治疗期间成像剂量的特定导则。 

5.224. 在确定辐照体积和关键器官的剂量时，在使用高能光子束时应考虑

中子产生的吸收剂量（例如，见参考文献[372]）。 

5.225. 在适当的情况下，应将放射生物学方面的考虑纳入治疗决定，例如通

过计算生物学方面的有效剂量[373]。例如，当增加了外束放疗和近距离放

疗的剂量时，当使用低分割时，或者当患者由于临床或技术原因错过了一些

分割时。 

5.226. 放射治疗中的治疗计划系统不断变得越来越复杂，同时他们被用来

预测患者将接受的剂量。因此，应建立独立于治疗计划系统计算的方法来核

实选定点的剂量，如手动计算、独立监控装置核实软件、或体模中案例特定

质量保证测量[318、374、375]。 
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5.227. 放射治疗机构的医学物理师应根据需要进行体模或在体测量。一个

例子是光子全身照射的肺剂量分布核实。 

医疗照射的质量保证 

5.228. GSR Part 3[3]第 3.170 段指出放射治疗设施制定医疗照射全面质量保

证计划。第 2.138－2.149 段提供了关于管理系统的一般指导，并在此重申，

医疗照射质量保证计划应与设施的更广泛管理系统相适应，并成为该系统

的一部分。 

5.229. 在计划和制定有效的医疗照射质量保证计划时，许可证持有者应认

识到，在培训方式时间、人力及设备资源分配中需要强有力的管理承诺和支

持。 

5.230. 医疗照射质量保证计划的目的是帮助确保在放射治疗设施中成功实

现防护和安全最优化，并尽量减少意外和事故医疗照射的发生。GSR Part 
3[3]第 3.171 段确定了该计划的内容。 

5.231. 由于放射治疗的性质，该设施的医疗照射质量保证计划将是复杂的，

应涉及整个放射治疗过程，包括治疗决定、肿瘤定位、患者定位和固定、用

于治疗计划的图像采集、治疗计划、治疗给予、治疗核实和随访。关于设备、

仪器仪表和系统，医疗照射质量保证计划应包括硬件和软件的试验。 

5.232. 对放射治疗中使用的医疗放射设备进行测量是质量保证计划的一个

重要组成部分。需要对新的或经过重大翻新或维护的设备进行验收试验，或

在安装新软件或修改可能影响防护和安全的现有软件之后进行验收试验。

验收试验后应立即进行调试，然后进行定期质量控制试验，包括稳定性试

验。目的是确保在任何时候，所有医疗放射设备都能正确、准确、可重复和

可预测地运行。对于捐赠的设备和软件，应以同样的方式进行验收和调试试

验。 

5.233. 验收试验和调试不应仅限于放射设备或辐射源，还应针对对安全有

影响的任何系统进行，如治疗计划系统和其他与放射治疗过程任何阶段相

关或支持放射治疗过程任何阶段的软件。在调试阶段对治疗计划系统认识

不足，此后又多次发生事故医疗照射[376－378]。 
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5.234. 设备或软件安装完成后，验收试验应核实是否符合制造商提供的技

术规范和采购协议中的规定，并应核实是否符合国际电工委员会或其他公

认标准的相关安全要求[290－305]。根据设备采购协议，验收试验可由制造

商在代表用户的当地医学物理师在场的情况下进行，或者，如果制造商和买

方接受，则由医学物理师与制造商联合进行。作为验收试验的一部分进行的

试验应在采购条件中规定，其中应明确规定制造商或供应商解决验收试验

中发现的不合格问题的责任。 

5.235. 验收试验应确保设备和软件与它将有接口的其他设备兼容。应核实

数据的准确性和完整性，包括在传输过程中的准确性和完整性。 

5.236. 验收合格后，在开始临床使用前，应进行设备（硬件和软件）的调试

（即辐射源和辐射束的特性，并应根据临床需要定制软件）。调试过程也是工

作人员熟悉设备（硬件和软件）并充分了解设备能力和局限性的一个非常重

要的阶段。这一过程对安全至关重要，因此也是必不可少的，正如关于涉及

大量患者的意外和事故医疗照射的报告所示[379、380]。在调试期间，医学

物理师应识别、测量和汇编临床使用所需的所有数据。随后应核实数据[281、
310、317]。 

5.237. 在调试期间，应为定期质量控制试验确定数量和措施，包括公差和行

动水平，以确定后续稳定性试验的基线（另见第 5.240 段）。 

5.238. 如果进行了可能影响患者辐射防护和安全的重大修理或改装或更换

辐射源，则由确认设备使用安全的医学物理师在完成必要的质量控制试验

并进行检查之前，不得进行治疗。由于修复后未进行适当的检测，发生了重

大的意外和事故医疗照射[276、379、381]。 

5.239. 如第 5.232 段指出，全面的质量保证计划，包括验收、调试和正在进

行的质量控制试验，应包括软件，包括软件的安装、升级或修改。一种特殊

情况是治疗计划系统的软件升级，其中必要的操作可能从完全调试到部分

核实相关参数不等。医学物理师应该参与这一过程。在可能进行远程软件修

改的情况下，应制定一个规程，确保在进行任何修改之前通知医学物理师，

以便在重新引入治疗之前进行适当的质量控制试验。 

5.240. 除验收试验和调试外，GSR Part 3[3]第 3.171 段指出，在任何重大维护

程序或升级之后，定期测量医疗放射设备的物理参数。国际和国家组织以及
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国家和地区专业机构发表了许多报告，详细指导应在放射治疗的不同方式中

使用的各种设备和软件上进行的验收、调试和质量控制试验的范围、应如何

进行、公差和行动水平以及建议的频率[184、281、310－312、315、317－
319、321、322、324、325、328－331、335、339、345、374、375、382－
400]。此外，其中许多组织和专业机构在其网站上发表关于这一专题的新出

版物或更新出版物。监管机构可能对应进行的检验、其频率和所涉专家的能

力有自己的特定要求。这类特定规定应在监管机构和有关专业机构之间协

商后制定。 

5.241. 医疗照射质量保证计划应包括按照监管机构的要求，定期对密封源

进行泄漏试验。质量保证计划还应包括按监管机构确定的间隔定期更新所

有辐射源的清单。 

5.242. 关于医疗放射设备成像的导则，见第 3.238 段和第 4.227 段。应咨询

诊断医学物理师和放射治疗医学物理师。应该考虑的放射治疗的具体参数

包括，例如，CT 的 CT 数校准和几何精度。 

5.243. 质量控制试验的结果应与规定的公差限值进行比较。这些限值可能

是为确保符合特定物理参数性能的监管要求而设立的，也可能是根据已公

布报告中给出的建议值而设定的，例如第 5.240 段中的那些参考文献。GSR 
Part 3[3]第 3.171(b)段指出，如果测量值超出规定的公差范围，应采取纠正

措施。这种纠正行动可能包括设备的维护或保养，因此应在放射治疗设施制

定维护计划。在某些情况下，设备可能超出公差范围很大，应立即停止临床

使用，直到维护完毕，并且医学物理师确定设备现在符合临床使用的性能要

求，才予以退还。 

5.244. 放射治疗医疗照射质量保证计划应确保遵守该设施的治疗规程和程

序，包括辐射防护和安全；例如，治疗的几何和剂量学核实以及对治疗计划

和患者定位的独立检查应由第二个专业人员进行。定期评审规程和程序本

身是设施放射性评审的一部分（见第 5.277－5.279 段）。 

5.245. GSR Part 3[3]第 3.171(e)段特定要求，定期检查剂量测定设备和监控

设备的校准和操作条件是质量保证计划的一部分。这包括用于校准和临床

剂量测定的仪器仪表，如电离室、探测器、静电计和射束扫描器。要求是确

保此类仪器仪表具有有效的校准（见第 5.215－5.218 段），并确保其正常工

作。放射治疗中用于校准和临床剂量测定的仪器仪表应经过验收试验和定
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期质量控制。医疗照射质量保证计划应根据专业机构和国际组织的建议（例

如，见参考文献[336]），为每一仪器仪表确定一个校准周期（另见第 5.215
段），并定期对每一仪器仪表的操作进行一系列质量控制试验。应定期进行

预防性维护。 

5.246. 保持记录是医疗照射质量保证计划的一个重要方面。这包括计划中

使用的程序和随后的所有结果。特别是，所有与验收、调试、校准和剂量测

定有关的数据都应记录在案，包括独立核实。还应保存定期质量控制试验和

纠正措施的结果的记录。监管机构在视察放射治疗设施时，应评审医疗照射

质量保证计划的记录。 

5.247. 按照质量管理的标准实践，GSR Part 3[3]第 3.172 段指出：“对医疗

照射的质量保证计划进行定期和独立的审核，审核频率应符合所进行的放

射程序的复杂性和相关风险”。这种审核应相对频繁，例如对进行复杂放射

治疗的放射治疗设施每两年进行一次审核，并在采用新技术时进行审核。这

类审核可以是外部审核或内部审核。内部审核通常在后勤上更容易进行，而

外部审核通常具有引入外部视角的优势。对医疗照射质量保证计划的审核

可纳入对许可证持有者管理系统进行的更全面的审核。此外，医疗照射质量

保证计划的审核结果将是对设施内进行的放射学评审的主要输入（见第

5.277－5.279 段）。如果审核结果表明，应相应更新或修改医疗照射质量保证

计划。此外，从事故或未遂事件中查明的业务经验和教训（另见第 5.274 段）

所得到的反馈可有助于查明潜在问题和纠正不足之处，因此应系统地用于

改进质量保证计划。 

剂量约束：护理者和安慰者 

5.248. 在放射治疗中，一个人扮演护理者或安慰者角色的可能性（如 GSR 
Part 3[3]所定义）通常是有限的，因为不允许在外束放射治疗期间陪伴患者

或在治疗期间接近高剂量率或脉冲剂量率近距离治疗患者。然而，由于低剂

量率近距离治疗持续 2－3 天，因此可以允许近亲探视，条件是对这些护理

者或安慰者建立并适用剂量约束。同样，涉及永久植入密封辐射源的近距离

放射治疗也可能导致作为护理者或安慰者向患者提供护理、安慰和支持时

受到照射。护理者和安慰者的这种照射被定义为医疗照射（见GSR Part 3[3]），
因此不属于剂量限值。然而，GSR Part 3[3]第 3.153 段和第 3.173 段指出通

过适用防护和安全最优化的要求，特别是在这一过程中使用剂量约束，为此
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类护理者和安慰者提供辐射防护。在卫生主管部门、相关专业机构和监管机

构之间进行磋商后，需要确定此类剂量限值（见 GSR Part 3 第 3.149(a)(i)
段）。第 2.48 段和第 2.49 段提供了关于设定剂量约束的指导，包括对儿童和

孕妇的考虑。 

5.249. 应制定书面协议，以实施措施，使低剂量率近距离治疗患者或永久植

入物患者的护理者和安慰者的防护和安全最优化。这些措施应利用辐射防

护的基本方法（即时间、距离和屏蔽）。规程应包括以下内容： 

(a) 规定谁可以作为护理者或安慰者的标准； 

(b) 确保护理者或安慰者得到合理可达尽量低剂量的方法； 

(c) 将应用的剂量约束（见第 2.49 段）。 

5.250. 许可证持有者应能够证明，通过应用规程，护理者或安慰者的有效剂

量不大可能超过剂量约束。根据他们所处位置的周围剂量当量率的测量结

果估算护理者和安慰者所受的有效剂量是比较简单的。应事先作出这些决

定，以确保不超过剂量约束。因此，个人剂量监控通常是不必要的。 

5.251. GSR Part 3[3]第 3.153 段指出： 

“注册者和许可证持有者须确保任何人不会作为护理者或安慰者受到

医疗照射，除非他或她在向接受放射程序的个人提供护理和安慰之前

已收到并已表示了解辐射防护及放射性危害的相关信息。” 

护理者或安慰者应表明他或她仍然愿意向患者提供支持、照顾和安慰。应提

供适当的书面指示，并提供给护理者或安慰者。 

5.252. 第 3.247－3.251 段提供了适用于护理者和安慰者的指导，这些护理

者和安慰者支持患者在放射治疗设施中接受成像放射程序作为治疗过程的

一部分。 

剂量约束：生物医学研究中的志愿者 

5.253. 作为研究计划的一部分，生物医学研究计划的参与者可接受放射治

疗。关于伦理委员会在核准此类计划方面的作用的指导意见，见第 2.99 段，

这通常包括确定适用的剂量约束（第 2.100 段）。 
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孕妇 

5.254. 怀孕的患者是一个特殊的患者亚群，在辐射防护方面应给予特别考

虑。治疗的决定应在怀孕患者与放射医生磋商后作出。这些考虑因素在第

5.195(a)段中关于正当性作了说明，第 5.205 段关于最优化作了说明。如果

不知道患者是否怀孕，就无法考虑这些因素。因此，正如 GSR Part 3[3]第
3.175 段和第 3.176 段指出，放射治疗设施具备确保了解患者怀孕状况的手

段，这是至关重要的。 

5.255. 第一种方法是以放射治疗设施使用者容易理解的语言张贴明确的标

志（可能包括怀孕的图示），提出“你怀孕了还是可能怀孕了？”和“如果是，

请告诉工作人员”的问题。这类标志应在设施内广泛张贴，包括在候诊室和

隔间张贴。第二种方法是直接询问患者是否怀孕或可能怀孕。考虑到社会和

文化的灵敏度，这可能并不总是那么容易，但在必要时应该这样做。 

5.256. 这两种方法都不是第 5.255 段指出的方法。如果患者不知道自己是否

怀孕，则该程序将起作用。GSR Part 3[3]第 3.176 段对设施提出了额外要求，

以“确保在进行任何可能导致胚胎或胎儿受到重大剂量的放射治疗之前，有

程序确定有生殖能力的女性患者的怀孕状况”。在放射治疗中，这种情况很

可能发生，特别是当他包括腹部或盆腔区域的治疗和子宫附近体积的治疗

时，使得显著的泄射或散射的辐射到达胚胎或胎儿。与转诊医生合作，通过

特定程序的妊娠状况标准申请，是一种方法。转诊表格应包括妊娠状况的

“勾选框”。如有疑问，可进行妊娠试验或确定激素水平，以评价更年期状况。 

永久性近距离放射治疗植入物后患者的解禁  

5.257. 根据 GSR Part 3[3]第 3.178 段指出，放射治疗设施必须有适当的安

排，以管理有永久性近距离放射治疗植入物的患者的解禁。一旦患者解禁，

应向两类人提供适当的辐射防护：患者可能遇到的或患者可能与之互动的

一般公众，以及患者的家庭成员和亲密朋友，他们可简单地被视为公众成员

或护理者和安慰者。公众的照射服从公众剂量限值（见框 1），而护理者和安

慰者的照射不服从剂量限值，而是通过剂量约束加以控制（见第 2.46－2.49
段和第 5.248－5.252 段）。此外，如第 2.46 段指出，由单一“源”引起的公

众照射，如带有植入物的患者，应将剂量约束设置在剂量限值的一小部分。 
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5.258. 放射治疗设施的医学物理师或辐射防护负责人应在患者解禁，前确

定植入物的放射性，使公众可接受的剂量不超过剂量限值，而且不大可能超

过公众以及护理者和安慰者的相关剂量约束。考虑到放射性核素的活度、能

量和半衰期，计算周围剂量当量率的时间积分，是一种可接受的估算出院患

者永久植入物可接受放射性活度的方法。对于护理者和安慰者，计算时所作

的假设应与患者出院时发出的书面指示相一致。已发表的数据表明，系统的

剂量监控，至少在前列腺癌治疗的永久性近距离放射治疗植入源的情况下，

是不必要的[340、401]。 

5.259. 如第 5.258 段所述。应向患者或患者的法定监护人提供书面指示，说

明如何将公众、护理者和安慰者的剂量保持在尽可能合理达到的最低水平。

特别值得关注的个人是患者的子女和怀孕伴侣。国际放射防护委员会在参

考文献[401]提供了前列腺癌植入源的详细导则和样本信息表。 

5.260. 植入的粒子被排出的概率很低，例如在前列腺治疗中。书面指示应涵

盖这一可能性，并应就做什么和不做什么提供指导。国际放射防护委员会

[401]提供了详细的咨询意见。 

5.261. 植入永久性近距离放射治疗植入物的患者应被告知，如果他或她要

接受随后的手术，应告知外科医生植入物的存在；例如，前列腺癌患者随后

接受盆腔或腹部手术。载有植入物所有相关信息的卡片是有用的[401]（见

关于管理植入永久植入物的已故患者的第 5.289 段）。 

5.262. 还应向患者提供关于辐射风险的信息，包括前列腺癌植入物的生育

指导[401]。 

意外和四个医疗照射 

预防意外和四个医疗照射 

5.263. GSR Part 3[3]第 3.179 段指出： 

“注册者和许可证持有者……应确保采取一切可行措施，最大限度地

减少因医疗放射设备的设计缺陷和操作故障、软件故障和错误或人为

错误而引起的意外或事故医疗事故的可能性。” 
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GSR Part 3[3]第 3.180 段指出注册者和许可证持有者迅速调查是否发生了此

类辐射照射。处理这些问题的一般策略包括定期维护医疗放射设备和软件、

全面的质量保证计划、工作人员继续教育和培训以及促进安全文化。从已发

生的事件中确定的经验教训应用于预防或尽量减少意外和事故的医疗照

射，如第 5.273 段所述。 

5.264. 尽量减少放射治疗中意外或事故医疗照射的可能性可通过以下方式

实现： 

(a) 在过程中确定的临界点引入安全屏障，并在这些点进行特定质量控制

检查。质量控制不应局限于放射设备的物理试验或检查，而可包括由

独立专业人员检查治疗计划或剂量处方等行动； 

(b) 积极鼓励一种始终保持清醒和警觉的工作文化； 

(c) 为每个过程提供详细的规程和程序； 

(d) 提供足够的受过适当教育和培训的工作人员和有效的组织，确保正当

的患者接诊量； 

(e) 为所有参与准备和提供放射治疗的工作人员提供持续的专业发展和实

践培训及应用培训； 

(f) 明确界定所有工作人员都了解的放射治疗设施工作人员的作用、责任

和职能。 

5.265. 不同寻常和复杂的治疗应始终触发额外的清醒，每个工作人员在这

些情况下都应保持清醒和警惕。应考虑使用“暂停”，即工作人员在提供治

疗之前花时间评监查划的内容。 

5.266. 如第 5.264 段所述。应为设施活动的主要部分制定涵盖进程中各个步

骤的综合规程和程序[328－333、395、402－408]。详细列出行动的清单，并

由负责方在每一步骤上签字，是非常有用的[409]。对于最关键的步骤，如

设备的调试和校准，应始终进行评审，内部审核或最好通过外部独立审核。

在引进新技术时，还应进行审核。 

5.267. 预防措施应包括事故和接近事件未遂事故的报告、分析和反馈，包括

从国际经验中吸取的教训[276、377、379、380、410－413]。预防措施还应

包括对照报告的事件检查设施安全系统的稳健性（关于广泛收集的事故医

疗照射病历的评审，见参考文献[276、379、410]）。 
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5.268. 还应进行积极主动的风险评定，以防止事故的发生。用于在放射治疗

中进行这类分析的工具包括，例如，流程图或故障树，以便于识别可能的故

障模式，然后使用前瞻性分析，例如故障模式和影响分析，以及风险矩阵来

评定这种不可接受事件的概率和可能的后果。国际放射防护委员会[410]和
欧洲联盟委员会[404]就其中一些工具和办法提供了详细指导。 

5.269. 在将新技术引入放射治疗设施之前，从现有技术中获得的一般经验

教训可能仍然有用，但将没有具体经验教训可供分享和应用。在这种情况

下，更有必要进行积极主动的评定。这可以与新技术的第一批用户及早收集

和分享经验和活动结合起来，如通过参加 SAFRON 和 ROSEIS 等报告系统。 

5.270. 除第 5.263－5.269 段中的指导外，以下三个步骤的策略（通常称为

“前瞻性风险管理”）可帮助预防放射治疗中的意外和事故照射： 

(a) 只将责任分配给有适当资格的卫生专业人员，并确保建立包括辐射防

护和安全在内的管理系统； 

(b) 利用意外和事故医疗照射的经验教训，检验管理系统，包括辐射防护

和安全管理系统，对这类事件是否足够健全； 

(c) 通过对放射治疗过程中的所有步骤以系统的、预计的方式提出“还可

能出现什么问题？”或“可能存在什么其他潜在危害？”的问题，来识别

其他潜在风险，例如使用第 5.268 段简要介绍的积极主动的方法。 

意外和事故医疗照射的调查 

5.271. 构成意外或事故医疗照射的事件详列于 GSR Part 3[3]第 3.180 段，对

于放射治疗设施，这种事件包括与成像和治疗相关的事件。关于成像，应参

考第 3.260－3.264 段（关于 X 光）和第 4.253 段和第 4.254 段（关于核医

学）。在放射治疗过程的任何阶段都可能发生意外和事故的医疗照射。在放

射治疗中，意外或事故的医疗照射可以是照射不足或照射过量。GSR Part 
3[3]第 3.180 段还包括未遂事件，应以与实际事件相同的方式考虑这些事件。 

5.272. GSR Part 3[3]第 3.180 段指出的事件之一是给予的剂量或剂量分割与

处方剂量有很大不同（超过或低于处方剂量）。发现在国际和地区建议[379、
403]载有被认为有很大不同的关于剂量水平的指导。应建立一个有明确程序

的系统，以确定这类事件何时发生。例如，总剂量超过处方 10%或更多的意
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外或事故医疗照射通常可由放射肿瘤医生或有关卫生专业人员根据异常高

的患者不良反应发生率来发现[379]，放射治疗设施的程序应包括这种患者

监控，作为进一步调查的触发因素。按处方剂量给予剂量的情况临床确认很

难，但可能通过肿瘤控制不力而成为证据；同样，对这种情况的监控应成为

放射治疗设施程序的一部分。除了基于临床的方法来确定与处方剂量有显

著不同的给予剂量外，应同时使用其他办法，包括作为质量保证一部分的评

审过程。 

5.273. 放射治疗设施应建立一个系统，对意外和事故医疗照射的调查以及

随后的行动和报告进行管理。GSR Part 3[3]第 3.181 段指出了调查过程中的

要求。这包括应由医学物理师进行的患者剂量的计算或估计、纠正措施的识

别和实施、调查的记录，以及由放射医生告知患者和患者的转诊医生。计算

方法和结果的记录也应放在患者的档案中。如有需要，应由具备适当经验及

临床知识的人士为患者提供辅导。 

5.274. GSR Part 3[3]第 3.180 段和第 3.181 段指出对意外和事故医疗照射进

行调查，调查有三个主要目的。第一是评定对受影响患者的后果，并在有需

要时提供补救和健康护理行动。第二是确定哪里出了问题，以及如何防止或

最大限度地减少放射治疗设施中再次发生的可能性（即调查是为了该设施

和患者的利益）。第三个目的是向其他人或其他放射治疗设施提供信息，传

播关于意外和事故医疗照射和辐射损伤的信息大大有助于改进尽量减少其

发生的方法。监管机构和/或卫生主管部门可传播关于向其报告的重大事件

和所采取的纠正行动的信息，以便其他设施可从这些事件中吸取教训。另一

个独立于向监管机构报告的任何法律要求的办法是参加自愿的国际或国家

数据库，作为教育工具。两个国际放射治疗数据库是 SAFRON 和 ROS EI S
报告系统。进行放射治疗的设施应是 SAFRON、ROSEIS 或类似国际数据库

或同等国家数据库的积极参与者和用户。 

5.275. GSR Part 3[3]第 3.181 段指出了向监管机构（书面）报告重大事件的

要求，并酌情向相关卫生主管部门报告。监管机构还可特定规定其本身对注

册人和许可证持有者报告事件的要求。很难量化术语“显著”：指定一个数

字触发值会立即人为地区分紧接低于该值的值（因此不会报告）和刚好高于

该值的值（将报告）。但是，可以详细说明重大事件的属性，并应将具有一

个或多个这些属性的事件报告给监管机构。这些属性包括：辐射照射造成的

严重意外或非预计健康影响的发生或潜在可能性、其他放射治疗设施发生
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类似事件的可能性、大量患者受到影响，以及负责任的卫生专业人员的严重

不当行为或疏忽。如第 5.274 段指出，监管机构对此类报告事件的作用之一

是向所有可能受影响的各方传播关于事件的信息和所确定的任何经验教

训，通常是其他放射治疗设施和相关专业机构，但在某些情况下也包括制造

商、供应商和维护公司。 

5.276. 无论是否也向监管机构报告了这一事件，都应及时向工作人员提供

反馈意见，如果建议进行更改，所有工作人员都应参与实施这些更改。 

记录和评审 

放射学评审 

5.277. GSR Part 3[3]第 3.182 段指出定期在放射治疗设施进行放射学评审。

这包括考虑辐射防护的正当性和最优化两个方面。对于后者，医疗照射质量

保证计划的结果，包括定期独立审核，将是对这一进程的重要输入。如第

2.148 段和第 2.149 段指出，更广泛的临床审核可包括放射学评审，评定在

正在进行的放射治疗设施中正当性和最优化要求的有效应用情况[50、414]。 

5.278. 以便利遵守第 3.182 段，并从定期放射学评审中了解所使用的方法、

所考虑的原始物理、技术和临床参数以及得出的结论，在进行任何可能导致

更新体制政策和程序的新评审之前，应将其记录在案并加以考虑。 

5.279. 在放射治疗中，放射学复查应考虑患者的预后（生存率、疾病控制、

急性副作用或晚期副作用），以及引进新技术或新技术对效率和成本的影响，

如为治疗或缓解目的采用低分割的影响。该设施应建立一个持续收集相关

数据以支持此类评审的系统。 

记录 

5.280. 应建立记录，以证明持续遵守辐射防护要求。GSR Part 3[3]第 3.183－
3.185 段指出了保存人员记录、校准记录、剂量测定和质量保证记录以及医

疗照射记录的要求。这些记录必须在监管机构规定的期限内保存。在没有这

项规定的情况下，建议的保存记录期限是 10 年。就儿童而言，记录应保存

较长时间。 
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5.281. 就放射治疗设施的记录而言，在准备、计划、治疗和核实治疗时，还

应注意保留所进行的成像放射程序（X 光和核医学）的记录。 

公众辐射防护 

5.282. 对放射治疗设施内和周围的人进行放射治疗可能会引起公众照射。 

5.283. GSR Part 3[3]第 3.117－3.137 段指出的公众防护要求适用于放射治

疗设施。本小节载有专门针对放射治疗设施的导则。GSG-8[24]提供了关于

公众辐射防护的更一般和更全面的指导。 

5.284. 接受放射治疗的人在没有接受治疗或其他放射程序时也被视为公众

成员，例如在候诊室候诊时。同样，对于护理人者和安慰者来说，除了在他

们所参与的放射程序期间外，任何其他照射都将是公众照射。 

5.285. 公众成员亦包括访问者，例如送货或供应物品的人员、销售人员、陪

同人员及设施内其他患者。 

外照射和污染 

5.286. 保护公众免受外照射的主要手段是在放射治疗设施内设置屏蔽（见

第 5.45－5.53 段），放射治疗设施所引起的公众照射符合公众剂量限值，包

括可进入房间的上方和下方，引起的公众照射符合公众剂量限值，最好低于

监管机构可能采用的任何剂量约束（见第 2.16 段、第 2.17 段和第 2.46 段）。 

5.287. 接受永久性植入物的患者可能会在放射治疗设施内和出院时照射公

众成员。接受临时植入物的患者也可能在放射治疗设施中照射公众成员。在

放射治疗设施中，辐射防护负责人应订立规则，确保任何公众成员的照射量

均低于公众剂量限值，最好是低于任何适用的剂量约束。第 5.258 段描述了

一种可接受的方法，用以估计出院患者可接受的保留活度。这些计算中关于

时间和距离的假设应与患者从放射治疗设施出院时给予患者的指示相一

致。应记录计算结果。参考文献[415]给出了这种计算的例子。 

5.288. 在决定特定患者出院时的适当活度时，许可证持有者及辐射防护负

责人应考虑患者的交通及生活条件，例如患者可在多大程度上与其他家庭

成员隔离，以及需要安全地处理患者的排泄物及体液，这些排泄物及体液可
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能含有迁移源。在某些情况下，例如老年患者或儿科患者，可能有需要与其

他家庭成员商讨应采取的预防措施。 

5.289. 带有永久性植入物的患者死亡后，可能需要采取辐射防护预防措施，

以便进行尸检、防腐、埋葬或火葬。这些预防措施应由辐射防护负责人根据

对执行这些程序的监控人员的需要、监控房舍的需要以及尽量减少外照射

和潜在污染的需要进行的一般性安全评定来确定。可能需要对进行尸体解

剖或防腐处理的个人进行全身监控和手指监控，因为可能会产生污染和放

射性废物[401]。还应考虑到其他因素，如文化或伦理问题。一个具体例子

是带有永久植入物患者的火化，严格的辐射防护考虑表明，骨灰应存储到衰

变充分后才交给家属，或者不应进行火化，这取决于死亡时间和放射性核素

的半衰期[416]。 

出入监管 

5.290. 应控制进入正在使用辐射的地区，以确保访问者的剂量低于公众的

剂量限值和约束。GSR Part 3[3]第 3.128 段指出限制访问者进入控制区或监

督区。在特殊情况下，可允许访问者进入控制区，但访问者应始终有一名了

解该地区防护和安全措施的工作人员陪同。应制定书面程序，特定说明何时

可以出现这种例外情况，以及谁可以陪同访问者。在任何情况下，都应特别

考虑怀孕或可能怀孕的妇女。 

5.291. 控制区和监督区应明确标识，以帮助防止无意中进入正在进行治疗

或其他放射程序的区域（另见第 5.21 段）。使用钥匙（或密码）可提供进一

步的控制，以限制只有经授权的人才能接近医疗放射设备的控制面板。 

不再使用的辐射源 

5.292. 当放射治疗设施内的辐射源不再需要或不再可用于医疗目的时，许

可证持有者应确保该辐射源已妥善转移或处置。许可证持有者保留对废物

源的责任，直至该废物转移至另一适当许可证持有者或获授权的废物处置

设施为止。SSG-45[277]提供了适用于放射治疗设施的放射性废物管理的详

细指导。 

5.293. 特别就远距离治疗设备辐射源而言，许可证持有者： 
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(a) 在转移或停止使用钴-60 远距离治疗设备之前，应通知监管机构。用作

屏蔽材料的贫铀也应作为放射性废物处理。例如，一个钴-60 远距离治

疗机头可能含有贫铀，应适当加以管理； 

(b) 应确保在远程治疗设备退役时提供处置辐射源的资源。 

5.294. 在核准进口或购买设备或辐射源之前，监管机构可要求许可证申请

者在停止使用辐射源时制定安全处置或返回辐射源的计划。与制造商签订

的源返回合同是这一计划的可接受证据。 

活化产物 

5.295. 当用于放射治疗的设备退役时，许可证持有者应确保来自直线加速

器机头的活化产物得到正确处置。 

监控和报告 

5.296. 监控放射治疗引起的公众照射的计划应包括公众可进入的放射治疗

设施内和周围地区的剂量评定。剂量可以从计划阶段的屏蔽计算中得出，并

与设施初始运行时和之后定期的区域监控结果相结合。剂量评定记录应保

存一段时间，以满足任何相关的监管要求。在没有这些规定的情况下，建议

保存记录的期限为 7－10 年。 

预防和减轻事故 

潜在辐射照射的安全评定  

5.297. 为了符合 GSR Part 3[3]第 3.29－3.36 段指出的安全评定要求，注册

者或许可证持有者必须进行适用于放射治疗设施设计和运行所有阶段的安

全评定。此外，GSR Part 3[3]第 3.29 段指出：“应要求负责人或组织提交一

份安全评定，并由监管机构进行评审和评定。”第 2.150－2.154 段描述了对

医疗用途电离辐射设施的一般考虑。 

5.298. 潜在照射的安全评定应是系统性的，应确定可能导致潜在照射的意

外事件，并应考虑其可能性和潜在后果。参考文献[276、377、379、380、
404、405、410－413]提供了从报告的事故中确定的事件、原因和促成因素

的信息（有关放射治疗中事故照射的典型原因和促成因素的摘要，另见附录
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I）。安全评定不仅应包括这些事件，而且还应着眼于预测以前未报告的其他

事件。显然，安全评定应记录在案。 

5.299. 在下列情况下，应修订安全评定： 

(a) 引进新的或改进的辐射源，包括设备和新的或翻新的设施； 

(b) 发生业务变化，包括工作量的变化； 

(c) 操作经验或有关事故或错误的信息表明，将对安全评定进行评审。 

5.300. 对使用密封辐射源进行近距离放射治疗或远距离放射治疗的放射治

疗设施进行安全评定时，应考虑到与密封辐射源有关的所有步骤，包括以下

步骤： 

(a) 订购、运输和接收密封源； 

(b) 在治疗患者之前，开封、存储、准备和处理辐射源； 

(c) 关注使用高活度的患者； 

(d) 源移出后的存储和处理及未使用的放射性粒子的管理。 

5.301. 对放射治疗设施的安全评定，如第 5.300 段指出，可通过参与国际信

息共享网络如 SAFRON 和 ROSEISoseis、或国家网络如放射肿瘤事件学习

系统（RO-ILS）和国家报告和学习系统（NRLS）加以补充。为了确保安全

评定是全面的，不仅限于过去的事件，而且还应预见到其他可能发生的事

件，还应考虑使用系统技术，例如故障树、事件树和概率安全评定技术，如

第 5.268 段指出的患者意外或事故医疗照射的安全评定技术。 

5.302. 对于放射治疗，如第 5.263 段指出，可能发生的潜在照射情景包括：

医疗放射设备设计缺陷、医疗放射设备在运行过程中发生故障、控制或影响

辐射给予的软件发生故障和错误、以及人为错误。在成像、患者准备期间、

治疗计划中的模拟和治疗期间的指导中也可能出现潜在照射。 

预防事故 

5.303. 预防事故显然是避免潜在辐射照射的最优手段，GSR Part 3[3]第 3.39－
3.42 段指出了实现这一目标的良好工程实际、纵深防御和基于设施的安排

的要求。第 5.10－5.87 段说明了医疗放射设备、辅助设备和放射治疗设施

的设计考虑。 
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5.304. 许可证持有者应包括： 

(a) 采取纵深防御措施，应对安全评定中确定的事件，并评定安全系统的

可靠性（包括行政和操作程序、设备和设施设计）； 

(b) 从事故和错误中吸取的操作经验和教训[276、379、410]。这一信息应

纳入培训、维护和质量保证计划。 

5.305. 第 5.263－5.270 段描述了预防或尽量减少放射治疗中意外和事故医

疗照射的方法，第 5.271－5.276 段描述了随后的调查和纠正行动。 

缓解事故后果 

5.306. GSR Part 3[3]第 1.20 段指出： 

“如果在潜在照射评定中已经考虑的一个事件或一系列事件确实发

生，可将其作为计划照射情况处理，或如果已宣布紧急状态，也可将

其作为应急照射情况处理。” 

根据放射治疗设施安全评定中确定的事件，应为与潜在照射有关的事件制

定缓解程序，包括分配责任和资源、制定和实施程序，并为供执行缓解措施

的相关工作人员提供培训和定期再培训。 

5.307. GSR Part 3[3]第 3.43 段指出： 

“如安全评定表明存在着发生影响工作人员或公众成员的应急情况的

合理可能性，则注册者或许可证持有者必须准备保护人类和环境的应

急计划。” 

需要根据 GSR Part 7[7]、GSG-2[8]和 GS-G-2.1[9]酌情建立与所评定的危害

和潜在后果相称的应急安排和程序。作为应急安排的一部分，应规定责任和

资源、应急程序，并对有关工作人员进行培训和定期复训，以执行必要的应

急行动。 

5.308. 由于在几秒钟或几分钟内就能受到很高的剂量，如果放射治疗设施

发生紧急情况，人员应迅速采取行动。因此，应急程序应包括响应时间目标，

并应定期在演习中进行试验。 
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5.309. 参与减轻放射治疗事件后果或应急响应的工作人员的照射应保持在

计划照射情况下职业照射剂量限值以下。但是，如果超过这些剂量限值是正

当的，则应根据 GSR Part 3[3]第 4 部分以及 GSR Part 7[7]和 GSG-7[23]所载

的关于应急照射情况的要求和指导对应急工作人员进行防护。 

卡源：概述 

5.310. 缓解程序和紧急程序应简短、简明、明确，如有必要，应以图纸加以

说明，不应有解释性文字。它们应该能够被在“第一眼”和随后看到。应明

确指出，第一眼看到的程序是指立即采取行动，防止或限制严重超量照射，

或采取其他拯救生命的行动[417]。采取进一步行动收回源，并为其恢复使

用进行修理和设备试验，这不是同样的紧迫。 

5.311. 然而，在放射治疗中，患者直接处于射束中或近距离放射治疗源放置

在患者体内；由于这个原因，一些响应行动将与源恢复行动相同，例如从患

者取回遥控近距离放射治疗源并将其手动、电动或使用手动曲柄返回贮源

器。 

卡源：钴-60 远距离治疗机 

5.312. 缓解程序和应急程序应张贴于治疗装置。这些程序应确保患者尽快

有效地从主射束中移出，同时最大限度地减少相关人员的照射。 

5.313. 在这种情况下，第一步是记录时间，并立即使用源驱动装置将源返回

到屏蔽位置。如果治疗床上有患者，应将患者从该区域移走，并确保该区域

不再进入。重点应放在避免人员受主射束照射。应通知医学物理师或辐射防

护负责人，并应控制情况，包括决定何时可以安全地重新进入房间。在恢复

对患者的治疗之前，医学物理师应检查放射治疗的校准，并应核实其没有改

变，特别是在钴-60 远程治疗装置中出现计时器错误的情况下。 

5.314. 只有在受过应急响应知识和培训并定期参加演练和演习的人员才能

执行行动。 

5.315. 在采取必要的应急行动后，应采取以下行动： 

(a) 应联系维护或服务工程师对机器进行视察； 
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(b) 医学物理师应评定患者剂量，并应在工程师完成视察和任何相关维护

后检查机器是否可重复使用； 

(c) 辐射防护负责人应评定事件响应和恢复过程中所涉及人员的剂量； 

(d) 应保留所有行动的记录； 

(e) 可能需要通知监管机构，这取决于国家的法规； 

(f) 信息应发送到国际安全学习系统，如 SAFRON 或 ROSEIS 或国家学习

系统； 

(g) 必要时，应向有关人员提供与所受剂量相称的医学关注[7、8]。 

卡源：遥控近距离放射治疗装置 

5.316. 应急计划应要求在治疗室内配备一个应急容器，以及一个应急包，内

有长柄钳，用于操纵源引导管，如果源未能返回贮源器，则应配备施源器，

如第 5.135 段和第 5.137 段所述。急救容器应靠近患者放置，并应足够大，

以容纳包含已从患者身上移除的含源的整个施源器组件。工作人员应接受

如何使用这一程序的培训，并应定期参加演练和演习。 

5.317. 在高剂量率的应用中，应急行动所需的短响应时间（分钟）要求在所

有应用中立即配备一名放射医生、一名医学物理师和一名医疗放射技术人

员。这些专业人员中的每一个人都应接受应急程序和行动方面的教育和培

训。 

5.318. 如果源未能返回到贮源器，制造商通常提供建议的应急程序。这样的

程序假定施源器的物理完整性被保持。这些程序是专门针对后装装置本身，

但通常涉及一个标准顺序，如第 5.136 段所述。 

5.319. 在采取必要的应急行动后，应采取以下行动： 

(a) 应联系维护或服务工程师进行视察，必要时修理机器； 

(b) 医学物理师应对事故引起的患者剂量进行评定，并应在工程师完成视

察和任何相关维护后检查机器是否可重复使用； 

(c) 辐射防护负责人应评定参与响应和恢复的人员所受的剂量； 

(d) 评定应记录在案； 

(e) 可能需要通知监管机构，这取决于国家的法规； 
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(f) 信息应发送到国际安全学习系统，如 SAFRON 或 ROSEIS 或国家学习

系统； 

(g) 必要时，应向有关人员提供与所受剂量相称的医学关注[7、8]。 

源更换过程中的事件和事故 

5.320. 只有经过培训和授权的维护或保养人员才能处理在外部射束放射治

疗或远程控制近距离放射治疗装置中更换辐射源期间发生的事故。如果这

些行动需要放射治疗人员的参与，这种参与的范围应限于操作设备。应明确

界定放射治疗人员和维护或保养人员在这些特定情况下各自的责任。 

污染 

5.321. 虽然镭-226 已从大多数放射治疗设施中去除，但人工后装中使用的

密封铯-137 源仍然存在，而且始终存在密封破裂的可能性。如果发生污染

事件，应关闭该地区，禁止进一步进入，并应对该地区的所有个人进行调查，

必要时进行去污。窗户应关闭，其他通风系统应关停。一旦怀疑可能存在污

染，应立即联系辐射防护负责人。辐射防护负责人的详细联系方式应在整个

放射治疗机构张贴。 

放射治疗源丢失 

5.322. 放射治疗设施的辐射防护负责人应保持一份详细的最新辐射源清

单，以便立即确定哪个源失踪、其类型和活度、其最后已知位置以及最后拥

有源的人。源的最后已知区域应禁止出入，直至进行调查后为止。应使用现

有最灵敏的辐射测量仪进行这一搜索。 

5.323. 如果无法找到某一源，而怀疑该源不在现场，应通知有关当局，并应

根据 GSR Part 7[7]和 GS-G-2.1[9]立即采取行动。 

放射性物质运输的安全 

5.324. GSR Part 3[3]第 2.25 段指出了运输放射性物质的要求，特别援引了

SSR-6（Rev.1）[279]。SSR-6（Rev.1）[279]使用定义的术语“托运人”是指

为运输准备货包的任何个人、组织或政府，“收货人”是指有权收取货包的
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任何个人、组织或政府。“货包”也是一个定义明确的术语，意指托运人为

运输而提出的任何一个或多个货包或放射性物质的装载。 

5.325. 放射治疗设施的许可证持有者既可以是收货人，也可以是托运人，因

此既要负责接收辐射源，也要负责运输辐射源，例如外部射束放射治疗和近

距离放射治疗的源。 

5.326. SSR-6（Rev.1）[279]规定了放射性物质安全运输的详细要求，包括一

般规定、活度限值和分类、运输要求和控制、放射性物质和容器及包装物的

要求、试验程序以及核准和行政要求。应按照 GSR Part 7[7]要求和监管机构

的标准，作出运输放射性物质的应急安排。放射治疗设施的许可证持有者和

辐射防护负责人应熟悉这些法规，以确保他们负责的放射性物质的运输符

合法规的规定。 
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附 录 I 

医用电离辐射事故照射的典型原因和促成因素摘要 

诊断放射学和介入程序 

I.1. 以前报告的事故中查明的导致与诊断放射学和图像引导介入程序辐

射有关的事故照射的问题包括： 

(a) 不符合国际电工委员会或同等国家标准的设备； 

(b) 维护错误； 

(c) 识别患者和检查部位方面的错误； 

(d) 不适当的检查计划或缺乏检查计划。 

I.2. 可能影响事故照射频率和严重程度的因素包括： 

(a) 在以下领域对放射医生（特别是介入医生）、医学物理师或医学辐射技

术员的培训和专门知识不足： 

— 对所使用的设备及其特点和选择缺乏了解； 

— 对患者的防护和安全最优化缺乏了解； 

— 对工作人员的防护和安全最优化缺乏了解。 

(b) 在购置新设备或工作量增加后，不重新评定所需人员编制； 

(c) 质量保证不足，缺乏纵深防御，具体如下： 

— 介入设备剂量率设置过高； 

— 自动曝光控制故障。 

(d) 缺乏验收试验和设备调试计划； 

(e) 缺乏维护计划； 

(f) 简陋、误解或违反程序； 

(g) 缺少以用户可理解的语言编写的操作文档； 

(h) 在程序过程中不使用剂量显示或剂量率显示； 

(i) 如果选定的因素似乎不合适，则缺乏剂量警报； 

(j) 检查室缺乏辐射防护工具和设备； 
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(k) 对显示器或软件消息的误解； 

(l) 工作人员对手头任务的疏忽； 

(m) 不同量和单位的使用不一致。 

I.3. 在大多数事故照射中，有几个共同的促成因素，概括如下： 

(a) 许可证持有者（医疗设施和/或放射设施的管理人员和经理人）缺乏承

诺； 

(b) 培训不足的工作人员； 

(c) 质量保证不足。 

核医学 

I.4. 从以前报告的事故中查明的导致与核医学中使用辐射有关的意外照

射的问题包括： 

(a) 通迅错误、信息传输错误、对处方和规程的误解或使用过时的规程； 

(b) 识别患者时的错误； 

(c) 使用错误的辐射源、错误的放射性药物或错误的活度； 

(d) 校准误差； 

(e) 维护错误。 

I.5. 可能影响事故照射频率和严重程度的因素包括： 

(a) 对放射医生（核医学医师）、医学物理师或医学辐射技术员（核医学技

术员）的培训和专门知识不足； 

(b) 在购置新设备、雇用新的医疗辐射技术人员或增加工作量后，不重新

评定所需人员编制； 

(c) 质量保证不足，缺乏纵深防御； 

(d) 缺乏验收试验和设备调试计划； 

(e) 缺乏维护计划； 

(f) 匮乏、误解或违反程序； 

(g) 缺乏以用户可理解的语言编写的操作文档； 

(h) 对显示器或软件信息的误解； 
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(i) 工作人员对手头任务的疏忽； 

(j) 不同量和单位的使用不一致。 

I.6. 在大多数事故辐射照射中，有几个共同的促成因素，概括如下： 

(a) 许可证持有者（医疗设施和/或核医学设施的管理人员和经理人）缺乏

承诺； 

(b) 工作人员没有得到充分的介绍或培训； 

(c) 质量保证不足。 

放射治疗 

I.7. 从以前报告的事故中查明的，导致与在放射治疗中使用辐射有关的

事故照射的问题包括： 

(a) 外束放疗和近距离放疗： 

— 不符合国际电工委员会或同等国家标准的设备； 

— 维护错误； 

— 识别患者和治疗部位方面的错误； 

— 相互冲突的信号和显示被误解或没有跟进； 

— 通迅错误、信息传递和对处方和规程的误解，或使用过时的规程； 

— 使用仍可访问的过时文件和表单。 

(b) 外束放疗： 

— 辐射设备和源及治疗计划系统验收试验和调试中的错误或缺少试

验； 

— 放射治疗射束校准中的错误； 

— 计算治疗时间的表格和曲线的编制错误； 

— 针对个别患者使用治疗计划系统时的错误。 

(c) 近距离放疗： 

— 使用不正确的源、不正确的源施加器或不正确的源强度单位； 

— 驱离高剂量率/脉冲剂量率近距离放射治疗源； 

— 近距离放射治疗中辐射源处理的错误； 
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— 密封源封装泄漏或破裂； 

— 源落在患者体内和辐射源的丢失； 

— 治疗期间施源器的移动。 

I.8. 以下因素使得这些错误在成为事故医疗照射之前一直未被发现： 

(a) 对放射医生（放射肿瘤医生）、医学物理师、医疗放射技术人员（放射

治疗技术员）、维护工程师和近距离放疗护士的教育不足； 

(b) 购置新设备或工作量增加时，工作人员超载； 

(c) 质量保证不足，缺乏对光束校准等安全关键活动的独立检查； 

(d) 缺乏验收试验和调试计划； 

(e) 缺乏维护计划； 

(f) 贫乏、误解或违反程序； 

(g) 缺乏用户能理解的语言的操作文档； 

(h) 工作人员对手头任务疏忽（在工作人员容易分心的环境中工作）； 

(i) 量和单位的使用不一致。 

I.9. 在大多数事故照射中，有几个共同的促成因素，概括如下： 

(a) 许可证持有者（医疗设施和/或放射治疗设施的管理人员和经理人）缺

乏承诺； 

(b) 工作人员的教育或培训不充分； 

(c) 没有充分的质量保证和纵深防御。 
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附 录 II 

放射性药物治疗后的避孕 

II.1. 建议在长寿命放射性核素的放射性药物治疗后避免怀孕的时期列于

表 2，并根据参考文献[238]修改作了调整。 

表 2.  放射性药物治疗后避孕的建议  

核素和形态 疾病 
总活度上限 a

（兆贝可） 
避免怀孕

（月） 
32P 磷酸盐 红细胞增多症及相关疾病 200 3 
89Sr 氯化物 骨转移癌 150 24 
90Y 胶体 关节炎 400 0 
90Y抗体或 90Y
奥曲肽 

癌症 4000 1 

131I 碘化物 良性甲状腺疾病 800 6－12 
131I 碘化物 甲状腺癌 6000 6－12 
131I MIBG b 恶性肿瘤 7500 3 
153Sm 胶体 骨转移癌 2600 1 
169Er 胶体 关节炎 400 0 

a 给药活度小于第三列指出的数值不意味着第四列中特定的忠告周期可以缩短。 
b 间碘苯甲胍。 
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附 录 III 

停止母乳喂养 

III.1. 不同放射性药物给药后停止母乳喂养的建议见表 3，该表改编自参考

文献[235、236、238、259]建议。在文献中的建议不一致的情况下，采用保

守的方法。 

III.2. 关于中断母乳喂养的建议既考虑到母乳对婴儿的内照射，也考虑到

母亲对婴儿的外照射。在中断期间挤出的乳汁应倒掉。 

III.3. 对于表 3 中未列入的放射性药物，应继续中断母乳喂养，直至放射

性药物的分泌量估计不再给孩子带来大于 1 毫希沃特的有效剂量[259]。 

表 3.  放射性药物给药后停止哺乳的建议  

放射性药物 主要临床应用 典型给药活度 
（兆贝可） 

中断哺乳 
时间 

11C 标记 肿瘤，脑或心肌显

像 
任何 无 

13N 标记 心肌显像 任何 无 
15O 标记 流动/灌注测量 任何 无 
18F-FDG 肿瘤和感染显像 400 4 小时 a 

51Cr-EDTA GFR 2 无 
67Ga 柠檬酸盐 肿瘤和感染显像 200 >3 周或完

全中断 
68Ga-DOTA-结合肽 肿瘤显像 100－200 4 小时 a 

99mTc-DMSA 肾皮质显像 80－200 4 小时 b 

99mTc-DTPA 肾 显 像 和 功 能

（GFR） 
40－400 4 小时 b 

99mTc-ECD 脑灌注 800 4 小时 b 

99mTc-HMPAO 脑灌注 500 4 小时 b 

99mTc-MDP和其他磷

酸盐药剂（如HDP和
DPD） 

骨扫描 800 4 小时 b 

99mTc-MIBI 心肌灌注， 
甲状旁腺扫描 

250－700 4 小时 b 

99mTc-替曲膦 心肌灌注 250－700 4 小时 b 
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表 3.  放射性药物给药后停止哺乳的建议（续） 

放射性药物 主要临床应用 
典型给药活度 
（兆贝可） 

中断哺乳 
时间 

99mTc-SC 肝扫描 200－400 4 小时 b 

99mTc-DTPA 气雾

剂 

肺通气显像和功能 50 4 小时 b 

99mTc 标记碳（锝

气体） 

肺通气显像 40 4 小时 b 

99mTc-MAG3 肾及尿道显像和功能 40－400 4 小时 b 

99mTc-高锝酸盐 甲状腺扫描， 
梅克尔憩室 

100－400 12 小时 c 

99mTc-MAA 肺灌注显像 40－150 12 小时 
99mTc- 依沙美肟

WBC 

感染显像 180－400 12 小时 

99mTc 标记 RBC 放射性核素脑室/心
室造影术 

800 12 小时 

99mTc 甲溴菲宁/
地索苯宁和其他

IDA 衍生物 

肝胆显像和功能 300 4 小时 b 

99mTc 人白蛋白纳

米胶体 
前哨淋巴结 
肝扫描 

5－120 
120－200 

4 小时 b 

4 小时 b 

111In 奥曲肽 神经内分泌肿瘤（生

长激素抑制素受体

闪烁显像） 

100－200 60 小时（2.5
天） 

123I-MIBG 成神经细胞瘤显像 400 >3 周或完全中断d 

123I-NaI 甲状腺显像和功能 20 >3 周或完全中断 d 
123I-碘氟潘 
（FP-CIT） 

运动失调中的多巴

胺能神经递质（D1） 
150－250 >3 周或完全中断 d 

123I-马尿酸盐 肾及尿道显像和功能 20－40 12 小时 e 

131I-NaI 良性和恶性甲状腺

疾病诊断和治疗 
任何 完全停止 f 

131I-MIBG 肾上腺肿瘤显像和

治疗 
任何 >3 周或完全中断 

201Tl-氯化物 心肌灌注 100 96 小时（4 天） 
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注：DMSA － 二巯基琥珀酸；DPD － 二羧基丙烷二膦酸盐；DTPA － 二亚

乙基三胺五乙酸；ECD － 乙基半胱氨酸二聚体；EDTA － 乙二胺四乙酸；

FDG － 氟脱氧葡萄糖；GFR － 肾小球滤过率；HDP － 羟基甲烷二膦

酸盐；HMPAO － 六甲基丙烯胺肟；IDA － 亚氨基二乙酸；MAA － 白
蛋白的大聚集体；MAG3 － 巯基乙酰基三甘氨酸；MDP － 亚甲基二膦

酸盐；MIBG － 间碘苯甲酰胍；MIBI － 甲氧基异丁基腈；RBC － 红细

胞；SC － 硫胶体；WBC － 白细胞。 
a 一次喂食的 4 小时中断哺乳时间即考虑了母乳中的内照射，也考虑了母亲对

婴儿的外照射。 
b 一次喂食的 4 小时中断哺乳时间即考虑了在游离高锝酸盐不可忽略的异常情

况下母乳中的内照射，也考虑了母亲对婴儿的外照射。 
c 99mTc-高锝酸盐活度高于 400 兆贝可时需要 24 小时的中断时间。 
d 所有 123I 标记的物质（除了碘马尿酸钠）的建议中断哺乳时间至少为 3 周是

由于存在其他杂质碘同位素（124I 或 125I）的风险。 
e 12 小时的中断时间仅考虑肾功能正常的患者。 
f 为了尽量减少对乳房的辐射剂量，患者应在放射性碘给药前 6 周终止母乳喂

养。 
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基基本本安安全全目目标标是是保保护护人人类类与与环环境境免免于于电电离离辐辐射射
的的有有害害影影响响。。  

这一保护人类（个人和集体）与环境的基本安全
目标必须在对引起辐射危险的设施运行或活动的开展
不存在不当限制的情况下实现。 

——《基本安全原则》 

国际原子能机构《安全标准丛书》 

“安全基本法则”第 SF-1号（2006 年） 

国际原子能机构 
维也纳 

通过国际标准促进安全 
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