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中国原子能科学研究院受原子高科股份有限公司委托开展“原子高科股份有限公司147工号I线128房间改造项目”的环境影响评价。现根据国家及本市法规及规定，并经原子高科股份有限公司同意，向公众进行第二次信息发布，公开环评内容。
本文内容为现阶段环评成果。下一阶段，将在听取公众、专家等各方面意见的基础上，进一步修改完善。


















目 录
1建设项目概况	1
1.1项目背景	1
1.1建设单位概况	1
1.3 建设内容	3
1.4 建设地点	3
1.5产业政策和规划符合性	8
1.6编制依据	8
1.7评价标准	9
1.8评价范围和保护目标	12
2自然环境与社会环境状况	12
2.1地理位置	12
2.2自然环境状况	13
2.3社会经济状况	14
3建设项目环境影响预测及拟采取的主要措施和效果	15
3.1工程设备与工艺分析	15
3.2辐射污染源	22
3.3主要环境影响及其预测评价结果	22
3.4辐射防护与环境保护措施	23
3.5风险防范措施及应急预案	25
3.6建设项目对环境影响的利益代价分析结果	27
3.7建设单位拟采取的辐射监测计划和安全管理	27
4环境影响评价结论	28
5联系方式	28



2

[bookmark: _Toc155612811][bookmark: _Toc102634947][bookmark: _Toc363461142][bookmark: _Toc361128407][bookmark: _Toc360693483][bookmark: _Toc426980362][bookmark: _Toc372036420][bookmark: _Toc164409543]1建设项目概况
[bookmark: _Toc102634948][bookmark: _Toc360693484][bookmark: _Toc426980363][bookmark: _Toc361128408][bookmark: _Toc330813035][bookmark: _Toc372036421][bookmark: _Toc363461143][bookmark: _Toc155612812][bookmark: _Toc164409544][bookmark: _Toc361128409][bookmark: _Toc372036422][bookmark: _Toc363461144]1.1项目背景
[bookmark: _Toc102634949]2016年党中央、国务院印发《“健康中国2030”规划纲要》，为全面提升人民健康水平提供了根本遵循。纲要明确，到2030年，我国主要健康指标进入高收入国家行列；到2050年，建成与社会主义现代化国家相适应的健康国家。
放射性药物的蓬勃发展，离不开其基础——核素的发展，核素是研发放射性药物的原动力。2021年6月，《医用同位素中长期规划（2021-2035）》发布后，放射性核素制备成为放药行业的关注热点。放射性核素作为放药上游原料的核心技术产品，目前国内主要依赖进口，是目前制约国内放射性药品发展的“卡脖子”问题，因此掌握放射性核素制备技术对放射性药物的开发起到至关重要的作用。未来放射性核素既可以作为放药的重要原料，也可以作为产品供应国内外的放药厂商使用，解决国外核素资源“卡脖子”问题，达到投控源头的目的。
当前，心脑血管病、癌症、神经退行性疾病等已成为严重威胁我国人民健康的主要因素。在欧美日等发达国家，利用放射性药物进行诊断治疗已经成为提高公民健康水平不可或缺的重要手段。在药物方面，以氟[18F]、镓[68Ga]标记药物为代表的放射性诊断药物，可提供人体分子水平血流、功能和代谢等信息，对尚未出现形态结构变化的病变进行早期诊断；以镥[177Lu]标记药物为代表的放射性治疗药物，可利用其放射性杀伤病变组织，实现微小病灶的精准清除，达到较好的治疗效果。
原子高科作为中核集团旗下的专业化公司，是国内从事放射性药物研发、生产的先驱者。加大新型医用同位素与放射性药物的研发力度，充分发挥其在诊断、治疗心血管病、恶性肿瘤和神经退行性疾病等严重威胁人民健康的重大疾病中不可替代的作用，为核医学发展提供有力保证。
根据原子高科的科研项目规划，拟新增Lu-177和F-18放射性药物生产线，用于Lu-177和F-18药物研发和生产。由于放射性药物工艺验证和非临床/临床样品制备需要在符合GMP要求的车间进行，目前现有场所无法满足上述放射性药物研发和生产需求，因此新建生产线用于Lu-177和F-18药物研发和生产。
[bookmark: _Toc164409545]1.1建设单位概况
 原子高科股份有限公司（原称“北京原子高科核技术应用股份有限公司”，简称“原子高科”）是经原国家经贸委批准，由中国核工业发祥地—中国原子能科学研究院（简称“原子能院”）为主发起人，联合北京首创科技投资有限公司等多家单位共同发起设立的高新技术企业。公司于2001年5月18日在北京市工商行政管理局注册成立，是原子能院控股的第一个股份有限公司。2003年，原子能院又将十分成熟的同位素产业重组进入原子高科，从而使公司主营业务拓展至同位素技术和辐射技术领域。2005年初，公司完成增资扩股工作，从而使公司总资本由3400万元增至6628万元。2006年7月，公司成功地在“新三板”市场挂牌，成为中核集团公司核技术应用系统第一家在股份代办转让系统挂牌的公司。公司还先后入围中关村科技园区第二批百家创新型试点企业、首批国家级高新技术企业、“中关村TOP100”之创新榜、中关村中小创新企业“年度十佳”。根据中核集团公司“2+6”产业发展规划，2011年5月，经股权划转后，现公司控股股东变更为中国同辐股份有限公司。
原子高科致力于核应用技术的产业化，拥有我国规模最大、产品覆盖面最广的放射性同位素制品生产、研发基地，并成功地通过GMP及质量、环境和职业健康安全管理体系等资质认证；能生产放射性体内药品、放射源、放射性医疗器械、放射性标记化合物及示踪剂等包含100余种核素、300多个品种的产品；拥有国家发改委批准建立的“大功率电子辐照加速器产业化示范基地”和自屏蔽电子束灭菌加速器系统、高能大功率辐照加速器、无损检测用直线电子加速器、60Co源辐照装置的核心技术和专业化设计与制造能力。
原子高科目前的工作场所位于原子能院院内（简称北京厂址），根据原子高科的规划，未来5至8年内，公司将在河北省涿州市建立华北地区的放射性药品生产基地，届时公司大部分放射性药品生产将搬迁至涿州基地，届时I-131系列药品、钼锝发生器、I-125粒子源等医用核素将全部在新基地生产，北京厂址将不再生产，新基地建成后，按照2018年操作量预估，北京厂址将减少放射性药品核素操作量约20000Ci/年。工业放射源的生产将搬迁至四川省夹江工业放射源生产基地，届时，工业源核素Co-60、Cs-137、Ir-192等操作量将减少约25万Ci/年。公司仅在中国原子能科学研究院内保留一部分用于科研的放射性同位素操作场所和即时标记放射性药物生产线（因半衰期短，考虑配送时间不宜过长），主要是短半衰期放射性药品，18F相关药品和99mTc标记相关药品。
[bookmark: _Toc164409546]1.3 建设内容
原子高科拟在147工号I线128房间新增一条生产线，用于研发和生产177Lu、18F放射性药品。在临床试验阶段，将向参与医院提供生产样品进行临床评估。其177Lu、18F及其原料的生产、相关药品的销售、运输和质检依托原子高科现有体系。
147工号为三层建筑，始建于20世纪70年代末，一层有4条甲级非密封放射性产品生产线（命名为Ⅰ线～Ⅳ线）及配套检验实验室，Ⅰ线在长期停用10年之久后，Ⅰ线129房间于2020年重启用作F-18生产线建设，Ⅰ线128房间处于闲置状态；二楼有2条甲级非密封放射性产品生产线（命名为Ⅴ、Ⅵ线）和质量检验实验室；三层为研发用实验室。
本项目利用原147工号I线128房间剩余闲置部分进行改扩建。原有厂房为砌体结构，新建为单层框架结构。厂房变更前后工作场所等级不变，仍为甲级；用途不变，仍为生产、销售和使用放射性药物。不同点主要在于研发药物类别的不同，改造前主要包括Zr-89、Zn-65、Tl-201、Pd-103、In-111、Ge-69、Ge-68、Ga-67、Cu-64、Co-57等，改造后主要包括F-18和Lu-177。
对设备数量、屏蔽参数进行比较，改造前有6个热室组成，热室屏蔽设计规格为：前壁100mm铁屏蔽，顶壁75mm铁屏蔽，后壁60mm铁屏蔽，底壁75mm铁屏蔽，侧壁70mm铁屏蔽。改造方案为：原有热室封存，新建4个合成热室和2个分装热室。改造后热室屏蔽设计规格为：6个热室均采用正面大于等于75mm的铅、其他各面大于等于60mm的铅进行屏蔽。改造后内胆尺寸规格为：4个合成热室宽大于等于70cm，深大于等于65cm，高大于等于60cm；2个分装热室宽大于等于95cm，深大于等于85cm，高大于等于85cm。改造后热室用途为：F-18和Lu-177相关操作分别使用2个合成热室和1个分装热室。
根据国家标准《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB 18871-2002）中的相关规定，本次配套生产线辐射工作场所等级为甲级非密封放射性物质工作场所。根据《建设项目环境影响评价分类管理名录》的规定，本项目环境影响评价文件类别确定为编制环境影响报告书。
[bookmark: _Toc155612813][bookmark: _Toc164409547]1.4 建设地点
本项目厂房在北京市房山区原子能院工作区内，距京昆高速2公里，距京港澳高速及北京六环绕城高速6公里。厂房位于原子能院工作区西侧，厂房北边为停车场，南边为 190工号，西边为197工号，东边为146工号。地理位置图见图1-1，项目周边环境敏感点图如图1-2所示，场所平面布局图如图1-3所示。


[bookmark: _Ref103025255]图 1‑1 本项目地理位置图
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[bookmark: _Ref103025385]图 1‑2 本项目周边关系图
[image: ]
[bookmark: _Ref135233125]图 1‑3场所平面布局图

[bookmark: _Toc102634953][bookmark: _Toc164409548][bookmark: _Toc19546292][bookmark: _Toc155612815]1.5产业政策和规划符合性
根据《产业结构调整指导目录》（2019年本）和《国家发展改革委关于修改〈产业结构调整指导目录（2019年本）〉的决定》（2021年12月27日），本项目属于其中鼓励类第六项“核能”第6条“同位素、加速器及辐射应用技术开发”项目，本项目建设符合国家产业政策。
根据《市场准入负面清单（2022年版）》和《与市场准入相关的禁止性规定》，本项目不属于禁止准入类和许可准入类，为允许准入类项目，符合规定要求。
[bookmark: _Toc34298304][bookmark: _Toc23952628][bookmark: _Toc24548603][bookmark: _Toc23846478][bookmark: _Toc23257580][bookmark: _Toc426980368][bookmark: _Toc102634957][bookmark: _Toc155612817][bookmark: _Toc164409549]1.6编制依据
[bookmark: _Toc129352396][bookmark: _Toc116908382][bookmark: _Toc155612818][bookmark: _Toc102634961]1.6.1法律法规
（1）《中华人民共和国放射性污染防治法》（中华人民共和国主席令第6号，2003年10月1日）；
（2）《中华人民共和国环境保护法》（中华人民共和国主席令第9号，2015年1月1日施行）；
（3）《中华人民共和国环境影响评价法》（全国人民代表大会常务委员会，2018年12月29日施行）；
（4）《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》（国务院令第709号，2019年3月22日修正版）；
（5）《建设项目环境保护管理条例》（国务院令第682号，2017年10月1日起施行）；
（6）《放射性同位素与射线装置安全许可管理办法》（生态环境部令第7 号，2019年8月22日第三次修正版，2021年1月经生态环境部令第20号修改）；
（7）《建设项目环境影响评价分类管理名录》（生态环境部令第16号， 2021年1月1日起施行）；
（8）《放射性废物安全管理条例》，（中华人民共和国国务院令第612号，2012年3月1日起施行）；
（9）《放射性同位素与射线装置安全和防护管理办法》（环境保护部令 第18号，2011年5月1日施行）；
（10）《放射性废物分类》（环境保护部、工业和信息化部、国防科工局，2017年第65号，2018年1月1日起施行）；
（11）《关于核技术利用辐射安全与防护培训和考核有关事项的公告》（生态环境部公告2019年第57号，2019年12月23日）；
（12）《建设项目环境影响报告书（表）编制监督管理办法》（生态环境部令 第9号）；
（13）《关于明确核技术利用辐射安全监管有关事项的通知》（环办辐射函〔2016〕430号，2016年3月7日）；
（14）《发布〈建设项目竣工环境保护验收暂行办法〉的公告》（国环规环评[2017]4号，2017年11月22日起施行）；
（15）《辐射安全与防护监督检查技术程序》（生态环境部，2020年）；
（16）《环境影响评价公众参与办法》（生态环境部令 第4号，2019年1月1日起施行）。
[bookmark: _Toc129352397][bookmark: _Toc155612819][bookmark: _Toc116908383]1.5.2技术导则、标准
[bookmark: _Hlk155600876]（1）《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）；
（2）《放射性废物管理规定》（GB14500-2002）；
（3）《操作非密封源的辐射防护规定》（GB11930-2010）；
（4）《辐射环境监测技术规范》（HJ61-2021）；
（5）《X、γ外照射个人监测规定》（EJ1153-2004）；
（6）《开放型放射性物质实验室辐射防护设计规范》（EJ-380-1989）；
（7）《核技术利用放射性废物、废放射源收贮准则》（DB11/639-2009）；
（8）《拟开放场址土壤中剩余放射性可接受水平规定》（暂行）（HJ53-2000）；
（9）《辐射环境保护管理导则－核技术利用建设项目环境影响评价文件的内容和格式》（HJ10.1-2016）；
[bookmark: _Toc129352398][bookmark: _Toc155612820][bookmark: _Toc116908384]1.5.3其他文件、资料
（1）已批复的《原子高科股份有限公司新增正电子药物生产线项目环境影响报告书》（2020年6月）；
（2）业主提供的其他项目资料。
[bookmark: _Toc155612821][bookmark: _Toc164409550]1.7评价标准
[bookmark: _Toc487619277][bookmark: _Toc487527990][bookmark: _Toc155612822][bookmark: _Toc102634962]1.7.1剂量限值和剂量约束值
1.7.1.1剂量限值
执行《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）规定，工作人员的职业照射和公众照射的剂量限值如下：
（1）职业照射
应对任何工作人员的职业照射水平进行控制，使之不超过以下限值：
a) 由审管部门决定的连续5年的年平均有效剂量，20mSv；
b) 任何一年中的有效剂量，50mSv；
c）四肢或皮肤的当量剂量，500mSv/a。
（2）公众照射
实践使公众中有关关键人群组的成员所受到的平均剂量估计值不应超过以下限值：
a) 年有效剂量，1mSv；
b) 特殊情况下，如果5个连续年的年平均剂量不超过1mSv，则某一单一年份的有效剂量可提高到5mSv；
c）四肢或皮肤的当量剂量，50mSv/a。
1.7.1.2剂量约束值
根据原子高科现有设施及管理情况，工作人员的剂量约束值为5mSv/a；事故时，工作人员剂量控制值取5mSv。
本项目位于中国原子能科学研究院科研生产区内，原子能院作为一个综合性核科学研究基地，存在多个核设施、辐射装置和放射性工作场所，根据国家管理部门的相关规定，原子能院对关键人群组总的剂量约束值定为0.25mSv/a。鉴于本项目对院外公众所致剂量极少，因此，本项目不单独分配公众剂量约束值，包括在原子能院现有其他设施（快堆、新堆除外）0.1mSv/a内。
本项目正常运行时对中国原子能科学研究院院内公众的剂量约束值取0.1mSv/a。事故时，公众剂量控制值取1mSv。
[bookmark: _Toc21622196][bookmark: _Toc23257592][bookmark: _Toc21597449][bookmark: _Toc24548615][bookmark: _Toc23952639][bookmark: _Toc34298313][bookmark: _Toc23257590][bookmark: _Toc23846488][bookmark: _Toc23846489][bookmark: _Toc21597447][bookmark: _Toc34298315][bookmark: _Toc24548613][bookmark: _Toc21622199][bookmark: _Toc23257591][bookmark: _Toc23846490][bookmark: _Toc23952637][bookmark: _Toc21597448][bookmark: _Toc34298316][bookmark: _Toc21622198][bookmark: _Toc23952638][bookmark: _Toc23257589][bookmark: _Toc24548614][bookmark: _Toc21622197][bookmark: _Toc23846487][bookmark: _Toc24548612][bookmark: _Toc21597450][bookmark: _Toc23952640][bookmark: _Toc34298314][bookmark: _Toc102634963][bookmark: _Toc155612823]1.7.2辐射工作场所屏蔽体外剂量率控制水平
参考《核医学辐射防护与安全要求》（HJ 1188-2021）的有关规定：
“6.1.5 距核医学工作场所各控制区内房间防护门、观察窗和墙壁外表面30cm处的周围剂量当量率应小于2.5μSv/h，如屏蔽墙外的房间为人员偶尔居留的设备间等区域，其周围剂量当量率应小于10μSv /h。”
[bookmark: _Toc102634967][bookmark: _Toc155612824]“6.1.6 放射性药物合成和分装的箱体、通风柜、注射窗等设备应设有屏蔽结构，以保证设备外表面30cm处人员操作位的周围剂量当量率小于2.5μSv/h，放射性药物合成和分装箱体非正对人员操作位表面的周围剂量当量率小于25μSv/h。”
[bookmark: _Toc104187941]1.7.3非密封放射性物质工作场所分级
根据《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002），非密封放射性物质工作场所按日等效最大操作量的大小进行分级，见表 1‑1。
[bookmark: _Ref82539691]表 1‑1非密封放射性物质工作场所分级
	分级
	日等效最大操作量，Bq

	甲级
	>4×109

	乙级
	2×107-4×109

	丙级
	豁免活度值以上-2×107


[bookmark: _Toc104187942]1.7.4表面污染水平
根据《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002），工作人员体表、内衣、工作服，以及工作场所的设备和地面等表面放射性污染的控制应遵循附录B表B11所规定的限制要求。详见表 1‑2。
[bookmark: _Ref82539860]表 1‑2工作场所的放射性表面污染控制水平
	表面类型
	β放射性物质，Bq/cm2

	
	

	工作台、设备、墙壁、地面
	控制区
	40

	
	监督区
	4

	工作服、手套、工作鞋
	控制区和监督区
	4

	手、皮肤、内衣、工作袜
	0.4



[bookmark: _Toc104187943]1.7.5放射性污染物排放限值
1.7.5.1流出物排放限值
本项目涉及177Lu、18F放射性药物的批量操作。核技术利用项目一般来讲产生的液态流出物和气载流出物中核素半衰期相对较短，对公众的影响较小。本项目中涉及177Lu以及18F，因此需要考虑其液态流出物与气载流出物的排放限值。
1.7.5.2放射性固体废物
本生产线放射性固体废物（合成卡套管线、管制注射剂瓶、包材等）、废过滤器以及其他类型放射性固废（工作人员消耗使用的劳保用品等）的清洁解控参照《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）附录A中A2.1的规定“任何时间段内在进行实践的场所存在的给定核素的总活度或在实践中使用的给定核素的活度浓度不超过表A1所给出的或审管部门所规定的豁免水平”。
[bookmark: _Toc164409551]1.8评价范围和保护目标
[bookmark: _Toc155612825][bookmark: _Toc102634968]1.8.1评价范围
为确保本项目周围区域内活动的公众和工作人员所受到的辐射低于相应的剂量约束值，根据《辐射环境保护管理导则——技术利用建设项目  环境影响评价文件的内容和格式》（2016）、《辐射环境监测技术规范》的规定和要求，本项目为放射性药物生产及非密封放射性物质工作场所，属于甲级非密封放射性物质工作场所，因此，本项目的评价范围取以放射性药物生产工作场所的实体边界为中心500m的区域。
[bookmark: _Toc102634969][bookmark: _Toc155612826]1.8.2环境保护目标
依据《建设项目环境影响评价分类管理名录》（2018年），本项目位于房山区原子能院科研生产区，放射性药物生产工作场所的实体边界外500m的区域内无常住居民点，主要企事业单位为原子能院。本项目的环境保护目标为：原子能院内除本项目外的工作人员。
[bookmark: _Toc150676350][bookmark: _Toc164409552]2自然环境与社会环境状况
[bookmark: _Toc150676351][bookmark: _Toc164409553]2.1地理位置
本项目厂房在北京市房山区原子能院工作区内，距京昆高速2公里，距京港澳高速及北京六环绕城高速6公里。厂房位于原子能院工作区西侧，厂房北边为 停车场，南边为 190工号，西边为197工号，东边为146工号。
[bookmark: _Toc164409554][bookmark: _Toc150676352]2.2自然环境状况
（1）地形、地貌特征
厂址位于西山山前，大石河冲洪积扇的中上部。大石河自北向南大致呈南北向蜿蜒流经本设施的西部。区内地形总的趋势是东西向由两侧的低山丘陵区向大石河河谷倾斜。绝对高程由山区的80m～200m，逐渐过渡到河漫滩区的50m～60m。南北向由大石河上游的冲洪积扇顶部向南倾斜，绝对高程由65m左右下降到50m左右坡降约为0.3％。
整个区域的地貌形态是以大石河河床为中心，东西两侧地貌形态为河漫滩、一级阶地、二级阶地和低山丘陵。
（2）水文
项目区流经的河流是大石河，它位于厂址以西约2km处，属大清河水系，发源于房山区霞云岭乡堂上村，在玻璃河办事处的祖村出房山区境，出境后在河北省涿州市的柳村与北拒马河、小清河汇流，汇流后称白沟河。
大石河属三级河流，总流域面积1243.4km2，其中山区流域面积856.3km2。总体长度108km，其中山区长度66km，属季节性河流。
（3）气象
项目区气候的基本特征为干旱少雨，属大陆性季风气候。冬季干寒，盛行偏北风；夏季温湿，以偏南风为主；春季多风沙。昼夜温差变化较大。年平均气温10～12℃，其中，西北部山区年平均气温10.8℃，无霜期150天左右；东南部平原区年平均气温11.6℃，无霜期190～200天。
根据本地区气象观测站的观察资料统计，该区天气以中性为主，其次为稳定类天气，不稳定类天气最少。本地区静风频率较高，全年静风频率约占36%。主导风向为北风，次主导风向为南风。
（4）地质和地震
在厂区及邻近地区历史上发生的15次强震，均发生在河北平原地震带和山西地震带。震中距厂址最远距离182km，最近的24km。对厂址造成Ⅷ度影响的有1679年三河、平谷8级地震，1057年北京南6.8级地震（属历史疑问地震）；Ⅶ度影响的有1730年北京西郊6.5级地震；Ⅵ度影响的有1976年唐山7.8级地震，1665年通县6.5级地震和1720年怀来6.8级地震等3次。其余地震对厂址地区烈度影响均小于V度。
综上所述，厂址区没有历史地震记载，但遭受过邻区5次地震烈度Ⅶ度以上的影响，从厂区及邻区历史地震最大影响烈度分布看，厂址处于Ⅷ度区内，但其位置接近Ⅶ度区。
[bookmark: _Toc164409555][bookmark: _Toc150676353]2.3社会经济状况
（1）人口分布
原子能院边界500m范围内没有居民，院内的正式职工约3000人，流动人口约2000人。
（2）畜牧业和农业
项目区地处平原与山区交界地带，从厂址区向东为广阔的平原，向西为山区。平原地区为重要的农耕地带，是粮食、蔬菜等的主要产区。本区家畜饲养均以圈养为主，饲料以玉米、麦秸、麦糠等为主，兼以其他杂粮、青菜为辅，牛、羊均以家庭饲养为主。
在平原地区主要种植小麦、玉米、蔬菜及其他杂粮，山区主要种植小麦、杂粮、果树。
（4）工业
原子能院周围5km范围内主要工业企业有北京市化工四厂、北京市液化石油公司第三储备厂、北京市桥梁厂等。
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[bookmark: _Toc155612827][bookmark: _Toc164409556][bookmark: _Ref40535817]3建设项目环境影响预测及拟采取的主要措施和效果
[bookmark: _Toc155612828][bookmark: _Toc164409557]3.1工程设备与工艺分析
3.1.1生产间
生产间设有热室和传送带，其中热室中包括4个合成热室、2个分装热室，其在生产间的位置见图3-1，热室的布局见图3-2。
[image: ]
[bookmark: _Toc43057083]图 3‑1生产间热室位置图

[image: ]
图 3‑2生产间热室布局图
（中间为4个合成热室，两边分别为1个分装热室）
3.1.1.1合成热室
合成热室情况如下：
（1）尺寸
合成热室内胆尺寸为： W≥70cm，D≥65cm，H≥60cm。
（2）屏蔽
[bookmark: _Hlk154145277]合成热室正面为屏蔽能力≥75mm的铅，其余各面为屏蔽能力≥60mm的铅。
（3）材质
合成热室外壳采用2mm不锈钢。内胆采用厚度3mm不锈钢。内胆底面采用8mm冷轧不锈钢。
（4）高效过滤
进气采用高效HEPA过滤器过滤，HEPA过滤器过滤效率≥99.95%。排气采用活性炭过滤，活性炭放置于内胆后侧，并使用铅屏蔽保护。
高效过滤单元可使内部清净度达到Grade C，安装进气阀及出气阀，调节内胆内外压差。高换气次数风机使热室内部洁净度在封闭后15分钟内达到Grade C的标准，并且热室表面上部设有可调节进气量和出气量的调节开关，在热室正面取洁净空气的同时，达到调整热室内部负压的效果，负压值为-50 到-200pa 之间。
3.1.1.2分装热室
分装热室具体情况如下：
（1）尺寸
内胆尺寸为： W≥95cm，D≥85cm，H≥85cm。
（2）屏蔽
分装热室正面为屏蔽能力≥75mm的铅，其余各面为屏蔽能力≥60mm的铅。
（3）材质
分装热室外部采用2mm不锈钢，内胆采用3mm不锈钢，内胆底面采用8mm冷轧不锈钢。
（4）高效过滤
热室采用垂直层流的风流技术，进气采用高效HEPA过滤装置，过滤效率≥93%，可使内部洁净度达到Grade A，热室正面上部设有进气阀及出气阀，用以调整热室内部的负压值，进气阀从热室正面取热室前区洁净风。通过调节进气阀与出气阀内部负压可达-10到-30Pa。
（5）进料口及出料口设计
出料口进行了升降装置的设计及实现10ml无菌瓶的输出方式的操作。出料口独立设置且为B级缓冲，能确保该瓶子掉到运输容器内，实现运输容器摘盖、盖盖等过程。
3.1.2氟[18F]标记药物研发试验工艺流程
氟[18F]标记药物研发试验流程如下图所示。
[image: ]
图3-3氟[18F]标记药物研发试验流程
氟[18F]标记药物研发试验的小试和中试仅投入使用的氟[18F]离子活度不同，典型的试验步骤均如下所述：
（1）氟[18F]离子制备步骤在加速器的密闭环境中进行，小试拟使用氟[18F]离子10~500mCi，中试拟使用氟[18F]离子1~10Ci，该步骤不超过3小时，不会产生明显的辐射污染。
（2）氟[18F]离子传输在预先铺设的屏蔽传输管路中进行，传输过程不超过5分钟，传输过程基本不会产生辐射污染，传输至屏蔽≥75mm铅的分装热室后，可能会产生气溶胶，气溶胶经过滤后排放。
（3）氟[18F]离子在分装热室短暂停留后，通过预先铺设的屏蔽传输管路传送至屏蔽≥75mm铅的合成热室（两个合成热室视情况轮换使用）中，氟[18F]标记试验在屏蔽≥75mm铅的合成热室中完成，在此过程中，通过自动化合成仪和预置的试剂进行氟[18F]离子吸附、洗脱、干燥，化合物标记、水解、中和、分离以及溶液制备等试验步骤，此过程小于2小时，正常情况下不会发生手动干预和操作，基本不会产生辐射污染。
（4）氟[18F]标记产物通过预先铺设的屏蔽传输管路传送至屏蔽≥75mm铅的分装热室中。稀释分装在分装热室中完成，使用稀释溶液将氟[18F]标记产物稀释至预期体积，并进行分装、活度测量。进行稀释的产物的放射性活度一般为初始活度的10%～30%。此过程小于1小时，有部分工作需要手工完成，会对操作人员产生辐照剂量，正常情况不会有放射性废物流出分装热室。
[bookmark: _Hlk164409343]（5）检验用样品置于屏蔽铅罐中，通过物流通道运输至同一工号检验实验室，其间可能对物流通道造成辐射污染，检验用样品总活度不超过10mCi。其中，临床用样品置于屏蔽罐中运输至医院，在医院进行试验；除了临床用样品外，其他检验用样品均在检验实验室进行试验，试验的剩余样品在分装热室中充分衰变后处理。
合成热室和分装热室中的放射性废液和固体在放射性充分衰变后打开箱室进行清理，对操作人员造成的辐射污染可以忽略。每次操作产生的放射性废液不超过2L，每年不超过200L，暂存后定期运至西北处置场处置；每次操作产生的放射性废物不超过5L，暂存于工号内放射性垃圾桶内（屏蔽≥5mm铅），由于放射性固体废物定期申请清洁解控，不会产生需要特殊处理的固废。
3.1.3镥[177Lu]标记药物研发试验
镥[177Lu]标记药物研发试验流程如下图所示。
[image: ]
图 3‑4镥[177Lu]标记药物研发试验流程
镥[177Lu]标记药物研发试验的小试和中试仅投入使用的镥[177Lu]料液活度不同，典型的试验步骤均如下所述：
（1）镥[177Lu]料液外购自外部公司，连同屏蔽罐放入屏蔽≥75mm铅的分装热室，该步骤不超过5分钟，基本不会产生辐射污染；
（2）镥[177Lu]料液传输在预先铺设的屏蔽传输管路中进行，传输过程不会产生辐射污染，小试拟使用镥[177Lu]料液10~100mCi，中试拟使用镥[177Lu]料液500~2000mCi；
（3）镥[177Lu]标记试验在屏蔽≥75mm铅的合成热室中完成，在此过程中，通过自动化合成仪和预置的试剂进行化合物标记、中和、分离以及溶液制备等试验步骤，此过程小于2小时，正常情况下不会发生手动干预和操作，基本不会产生辐射污染；
（4）镥[177Lu]标记产物通过预先铺设的屏蔽传输管路传送至屏蔽≥75mm铅的分装热室中。稀释分装在分装热室中完成，使用稀释溶液将镥[177Lu]标记产物稀释至预期体积，并进行分装、活度测量。进行稀释的产物的放射性活度一般为初始活度的70%～95%。此过程小于1小时，有部分工作需要手工完成，会对操作人员产生辐照剂量，正常情况不会有放射性废物流出分装热室；
（5）检验用样品置于屏蔽铅罐中，通过物流通道运输至同一工号检验实验室，其间可能对物流通道造成辐射污染，检验用样品总活度不超过10mCi。其中，临床用样品置于屏蔽罐中运输至医院，在医院进行试验；除了临床用样品外，其他检验用样品均在检验实验室进行试验，试验的剩余样品在分装热室中充分衰变后处理。
3.1.4放射性药品销售
本项目生产的放射性药物的销售工作依托原子高科现有销售团队进行。原子高科现有销售环节主要包括两部分，一部分为销售内勤人员，主要电话接收医院的订货信息，另一部分是销售外勤，主要负责与医院信息的沟通交流。在整个销售环节中，销售人员不接触放射性药品。
[bookmark: _Toc164409558]3.2辐射污染源
（1）放射性核素衰变
在该辐射工作场所进行F-18和Lu-177药物制备时，F-18、Lu-177自身发生衰变，衰变过程中伴随产生β粒子、γ射线。根据《核医学放射性防护要求》（GBZ120-2020），F-18和Lu-177的主要性能参数见下表。
表3-1 F-18和Lu-177的主要性能参数
	核素
	半衰期
	衰变模式
	毒性分组
	α/β最大能量MeV
	光子能量MeV
	周围剂量当量率常数（裸源）μSv·m2/MBq·h

	F-18
	109.8min
	β+，EC
	低毒
	0.63（+）
	0.511
	0.143

	Lu-177
	6.73d
	β-
	中毒
	0.2058
	0.2084
	—


（2）β表面污染
在对带有18F、177Lu核素的各种操作中，可能会引起工作台、设备、墙壁、地面、工作服、手套等产生放射性沾污，造成β放射性表面污染。
[bookmark: _Toc164409559]3.3主要环境影响及其预测评价结果
（1）屏蔽体外剂量率控制水平
根据屏蔽计算结果，放射性同位素操作场所控制区内、外屏蔽体外剂量率满足其剂量率控制水平，热室和工作箱外剂量率满足其剂量率控制水平。
（2）工作人员
经分析计算，本项目各类辐射工作人员的年最大受照剂量均低于其剂量约束值5mSv/a。
（3）公众
经分析计算，本项目运行所致周围公众的年最大受照剂量低于其剂量约束值0.1mSv/a。
[bookmark: _Toc155612830][bookmark: _Toc164409560]3.4辐射防护与环境保护措施
[bookmark: _Toc155612831]3.4.1辐射工作场所分区
为便于辐射防护管理和职业照射控制，根据《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）的规定，应将辐射工作场所分为控制区和监督区。控制区是指需要和可能需要专门防护手段或安全措施的区域；监督区是指通常不需要专门的防护手段或安全措施，但需要经常对职业照射条件进行监督和评价的区域。改扩建后的辐射工作场所分区如下：
（1）控制区：F-18和Lu-177生产区域（147工号放射性药物研发车间）、检测去污间；
（2）监督区：换鞋二更、气闸间、外清间等。
[bookmark: _Toc155612832][bookmark: _Toc104187970]3.4.2本项目工作场所分级
根据《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB 18871-2002）附录 C 非密封源工作场所的分级规定估算可知，本项目生产厂房属于甲级非密封放射性物质工作场所。
3.4.3辐射屏蔽
3.4.3.1设计标准
辐射屏蔽设计遵循辐射防护基本原则：实践的正当性、辐射防护的最优化、个人剂量限制。对工作人员和周围居民的照射低于国家规定的剂量限值并保持在可合理达到的尽可能低的水平。主要依据的设计标准如下：
（1）年剂量约束值
依据《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB18871-2002）规定和原子高科现有设施及管理情况，辐射工作人员剂量约束值按照5mSv/a执行；公众照射剂量约束值按照0.1mSv/a执行。
（2）屏蔽体外剂量率控制水平
各场所屏蔽体剂量率控制水平按小节1.7.2所列的标准执行。
3.4.3.2屏蔽体外剂量率计算结果
采用MicroShield软件进行γ射线及X射线所致屏蔽体外剂量率的估算。MicroShield软件是一款辐射剂量计算软件，它广泛应用于屏蔽体设计与屏蔽体外参考点剂量率计算等问题。该软件设有16种源项模型并自带一个含12种屏蔽材料的材料库以及一个含497种放射性核素的核素库，用户还可以根据工程需要自行添加屏蔽材料，这些功能使用户在建模时有更广泛的选择范围。预测结果显示辐射工作场所屏蔽体外剂量率均能满足要求。
[bookmark: _Toc155612833]3.4.4辐射工作场所防护措施
本项目辐射工作场所的醒目位置悬挂（张贴）辐射警告标志，人员通行和放射性物质传递的路线应严格执行相关规定，防止发生交叉污染。应制定严格的辐射防护规程和操作程序。
本项目配备监测设备及防护用品见表3-2。
[bookmark: _Toc43056333]表 3‑2本项目配备监测设备及防护用品
	设备名称
	数量
	备注

	χ-γ剂量率仪
	1
	利旧（1）（为147工号现有辐射监测设备）

	表面污染测量仪
	1
	利旧（1）（为147工号现有辐射监测设备）

	手脚污染仪
	1
	利旧（1）（为147工号现有辐射监测设备）

	移动式空气取样泵
	1
	利旧（1）（为147工号现有辐射监测设备）

	个人报警仪
	4
	利旧（1）（为147工号现有辐射监测设备）

	个人剂量计
	若干
	委托

	固定式监测仪器
	4个探头（1套）
	新增（在线监测γ剂量率水平）

	工作服，帽子，口罩，手套，鞋套
	若干套
	新增



[bookmark: _Toc155612834]3.4.5放射性三废处理
（1）放射性废气
合成及分装热室在合成分装时会产生18F、177Lu的挥发物。
18F、177Lu合成分装热室设置局部排风系统，其排风通过管道进入过滤间高效活性炭过滤后（过滤效率99.9%）高于147工号屋顶3m排放。过滤间每月定期监测一次过滤前后气溶胶浓度，发现过滤器失效后及时更换（通过监测过滤器前后气溶胶浓度，当发现过滤效率小于90%时，将进行更换）。
生产线处热室外其他区域废气通过排风管道高于147工号屋顶3m排放。
（2）放射性废液
项目运行期间，每次氟[18F]标试验生产产生的放射性废液收集废液桶内，考虑18F半衰期为1.83h，经10个半衰期后，平均间隔约为1天，1天后放射性活度做清洁解控处理基本完全衰变。177Lu金属核素操作量较小，操作频率更低。一般177Lu每次最大操作活度不会超过2Ci，每年操作不超过20次。
预计每年试验废液产生量不超过10L，总废液量不超过50L。
由于本次申请核素均为极短半衰期核素，集中收集暂存，经10个半衰期衰变后，申请清洁解控处置。
（3）放射性固体废物
每次氟[18F]标试验平均间隔约为3天，3天后放射性活度基本完全衰变。
预计每年177Lu试验产生固体废物不超过100 L。
放射性药物制取时产生的放射性固体废物，集中收集暂存在废物桶内，定期转移至研发部废物暂存间，经10个半衰期衰变后，申请清洁解控处置。
[bookmark: _Toc155612835][bookmark: _Toc164409561]3.5风险防范措施及应急预案
[bookmark: _Toc155612836]3.5.1 风险防范措施
[bookmark: _Hlk155609980]本项目事故的发生主要是分装后的18F药液洒落和过滤器失效。其中18F药液洒落事故影响最大，采取的应急措施具体如下：
（1）请所有人员离开，通知无关人员不要进入发生跌落事故的房间。
（2）进入事故现场的工作人员均应戴上口罩，铅手套，铅衣服，迅速将未渗出的液体连同铅防护罐使用袋子密封后放置到废物桶中，拿镊子用药棉收集溶液，然后放入防护罐进行安全收贮，将被污染的容器碎片、封好的铅防护罐放入废物桶。利用一次性手套和吸水纸阻止放射性污染扩散，限制那些可能受到污染的人员到处移动。严禁使用水直接冲洗地面，造成污染扩散。将污染的防渗吸水纸放进塑料袋，转移到放射性废物容器，同时把污染的手套和其他任何受到污染的可更换的物品放进塑料袋。 
（3）如果有可能，则对污染源进行屏蔽和隔离，这种操作不应当引起更多的放射性污染或者明显的外照射剂量。
（4）人员去污通过清除污染衣物和用温水冲洗污染皮肤，然后用适度的肥皂冲洗。如果放射性污染仍然存在，在塑料密封区域用人工排汗的方法去污。然后冲洗排汗引起影响的区域。
（5）用低量程辐射监测仪器检查跌落区域。也检查手、衣物和鞋。
（6）现场辐射防护组调查事故原因，编写完整的放射性事故报告。
[bookmark: _Toc155612837]3.5.2 辐射事故应急预案
原子高科建立了以公司法人代表（董事长）为首要安全负责人，成立了以法人代表为主任、总经理、安全生产副总经理、科研副总经理、纪委领导、总会计师等为副主任的安全生产委员会，公司工会主席、安全环保部经理、各事业部经理为安委会成员，下设安全环保部，具体负责日常辐射安全和一般安全工作监督管理工作，事业部设有主管安全的副经理，对本部门安全负责，各班组设有安全员，负责日常安全工作。
为了能够真正地发挥作用和保证放射性安全，确定安全部的职责：
（1）熟悉全部法规标准、许可证的申请和变更；
（2）负责对本公司辐射安全管理制度的编制、修订、完善，并组织实施； 
（3）负责定期对辐射工作人员进行辐射安全相关法规及内部辐射安全规程的宣传、培训和考核；
（4）负责组织进行辐射应急预案的演练；当出现辐射事故或事件时，组织人员，启动应急响应，配合政府相关部门进行事故发生后的抢救工作；
（5）负责辐射安全设施和仪器的维护和管理，并组织进行辐射工作场所和周边环境监测；
（6）制定辐射监测计划，负责对辐射工作人员进行个人剂量监测，并进行人员健康、保健管理，制定程序保证所有放射工作人员和经常出入放射工作区的人员能够得到相关放射性危害和防护知识的指导；
（7）检查放射工作人员的培训和技能，确定他们的技能是否能够保证安全地执行其职责和符合法规要求；
（8）检查基本的安全防护是否符合法规要求和许可证的限制，是否达到使用放射性物质的全部制度要求；
（9） 建立放射性物质台账制度，并保存全部记录。
[bookmark: _Toc155612838][bookmark: _Toc164409562]3.6建设项目对环境影响的利益代价分析结果
[bookmark: _GoBack]本项目在创造很大的经济效益和社会效益的同时，也要付出一定的代价：工作人员和周围公众受到少量的辐射照射；少量的放射性气体进入大气环境；每年将有少量的放射性固体废物产生等。根据前面章节的分析，项目运行期间对环境的影响均低于国家标准中规定的限值，其影响都是可以接受的。
因此，本项目的经济效益、社会效益和环境效益能够得到很好的统一。
[bookmark: _Toc164409563][bookmark: _Toc155612839]3.7建设单位拟采取的辐射监测计划和安全管理
[bookmark: _Toc155612840]3.7.1辐射监测计划
本项目辐射监测总体包括环境监测、工作场所监测和个人剂量监测。原子高科已制定了环境监测计划，本项目纳入原子高科现有环境监测体系中，同时将根据本项目实际情况，对现有环境监测计划进行调整；工作场所监测主要包括外照射监测、气溶胶浓度水平和表面污染监测；原子高科为从事药品生产线的放射工作人员配备了个人剂量计，工作人员工作时严格按照要求佩戴个人剂量计，每3个月委托有资质的单位检测一次，并建立个人剂量档案。
[bookmark: _Toc155612841]3.7.2辐射安全管理
建设单位已成立了专门的安全生产委员会，并建立了一系列辐射安全管理制度，内容涵盖人员岗位职责、辐射防护、设备检修、废物管理、人员培训、辐射监测等；制定了辐射工作人员培训制度，确保辐射工作人员在上岗前参加辐射安全与防护考核，并考核合格后方可上岗，并制定辐射环境监测方案、辐射工作场所监测方案能够满足本项目运行的要求。
本项目的辐射安全责任主体单位制定的辐射安全管理规程涵盖了人员岗位职责、辐射防护、设备检修、废物管理、人员培训、辐射监测等方面内容；已制定的《辐射事故应急预案》经完善后能够满足相关法规要求；本项目相关辐射工作人员均接受辐射安全与防护知识培训，通过“国家核技术利用辐射安全与培训平台”的考核，取得核技术利用辐射安全与防护考核成绩报告单，且在有效期内；已制定的辐射环境监测方案、辐射工作场所监测方案经完善后能够满足本项目运行的要求。
[bookmark: _Toc155612842][bookmark: _Toc164409564]4环境影响评价结论
原子高科股份有限公司147工号I线128房间改造项目的建设符合国家相关的法律规定和国家产业政策。建设项目目的明确、理由正当，同时具备了技术、人员和经费等条件。
环境影响预测结果表明，本项目运行时对周围环境的影响满足我国法规标准的要求。本项目在认真落实本报告书中的各项污染防治措施和管理措施后，将具备从事本次申请的核技术利用活动的技术能力和辐射安全防护能力，项目建成投入运行后对环境影响符合环境保护的要求，故从环境保护角度考虑，本项目的建设是可行的。
[bookmark: _Toc164409565][bookmark: _Toc155612843]5联系方式
（1）建设单位概要
建设单位名称：原子高科股份有限公司
建设地址：北京市房山区中国原子能科学研究院科研生产区内
建设单位联系人：刘志坚
建设单位联系方式：18800119335（010-69357845）
（2）环评机构概要
[bookmark: _Toc9191][bookmark: _Toc164168752]环评机构名称：中国原子能科学研究院
[bookmark: _Toc164168753][bookmark: _Toc349]环评机构地址：北京市房山区新镇
环评机构联系人：胡官正
环评机构联系方式：010-69359908
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