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摘要：核医学影像技术是当前医学科技创新的前沿阵地，为满足当前生物医药、生命健康行

业发展需求，近年来各科研单位大力建设放射性影像研究公共服务平台。但是放射性同位素

实验的特殊性对实验室运行以及安全管理提出了更高的要求。该案例立足于上海交通大学分

析测试中心下属生物医学影像技术中心同位素实验室现设施管理体系，从实验场所、放射性

同位素、人员规范、大型仪器开放共享和实验动物安全各方面，对管理规范和具体实施方案

进行了梳理总结，为相关实验室平台化建设和安全管理提供实践参考。 
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Abstract: Radionuclide imaging is the forefront of innovation in medical scientific research 

currently. In recent years, scientific institutions have built open-sharing facilities to perform 

radionuclide imaging research, in order to meet the development needs in current biomedical and 

life health industries. However, the radioisotope experiments require specialized protocol for 

laboratory operation and safety management. This case is based on the current facility management 

system of the radioisotope laboratory of Biomedical Imaging Core, in the department of 

Instrumental analysis center in Shanghai Jiao Tong University. From the aspects of radioactive 

workplace, radioisotopes, staff training, open-sharing of X-ray devices and safety control of 

experimental animals, the management operations are reviewed and summarized, providing 

practical references for the platform construction and safety management of relevant laboratories. 
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为进一步促进医学科技创新，实现基础研究、医学实践和药物开发的融合交互，积极

推动以临床问题为导向的转化医学是健康科学发展的必然趋势[1]。核医学分子影像技术作

为转化医学平台中的重要模块，科研院校和研发企业对放射性同位素和射线装置的应用需

求也日益增加[2]。然而核技术利用领域专业性强、对核技术利用单位安全管理要求高、涉

及法律法规标准多，建设规范化运行的辐射活动场所对提升辐射安全管理质量、提高场所

运行效能、保护生态环境和人员安全意义重大[3]。 

转化医学国家重大科技基础设施（上海）项目在上海交通大学闵行基地布局建设了临床

前放射性影像研究公共服务平台——生物医学影像技术中心放射性同位素实验室，并加入分

析测试中心运行体系。该实验室为乙级非密封放射性物质工作场所，装配的小动物 PET/CT

及小动物 SPECT/CT 两台大型影像分析仪器属于 III 类射线装置。相较一般同位素实验室，

该同位素实验室不仅承担校内放射性核素相关科研工作，同时还被纳入教育部、上海市大型

科学仪器设备共享服务平台，向社会面相关行业以及研究机构的相关科学研究提供科研支撑

服务。“涉及同位素种类多，实验类目杂，人员流动性高，科研课题相关放射性核素需求变

量大、变数多”是同位素实验室公共服务平台的固有特征，上述特征导致各科研单位辐射安

全管理工作难度极大、开放运行效能受限[4-6]。随着《关于国家重大科研基础设施和大型科

研仪器向社会开放的意见》（国发 2014[70]号）及《关于加强高等学校科研基础设施和科研

仪器开放共享的指导意见》（教技厅[2015]4号）文件发布，国家进一步推动大设施和大平台

的开放共享建设和规范化管理[7]。面对当前需求和挑战，如何在确保辐射活动安全的基础上

提高同位素设施/设备开放共享效率，建设适配当下创新研发需求的放射性影像研究服务平

台成为相关单位不断探索的方向[5,6,8]。 

本案例旨在总结生物医学影像技术中心放射性同位素实验室在开放共享过程中对场所

安全、人员准入和放射性同位素管理等方面实施的运行管理规范，以期为其它核技术利用单

位提供同位素实验室平台化运行和安全管理方面的参考与借鉴。 

1 场所安全管理 

1.1 场地布局规划 

本项目为乙级非密封放射性物质工作场所，故选址远离人员密集区域和高层建筑。在区

域内部结构布局上，规划了工作人员通道、放射性同位素通道以及实验动物通道，动线流畅

并且尽可能避免交叉。 
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根据《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB 18871-2002）和《核医学辐射防护与

安全要求》（HJ 1188-2021）的要求，场所内部划分为控制区和监督区，实行分区管理（见图

1）。控制区（粉色区域）包括：标记室、储源室、准备间、小动物 PET/CT 机房、小动物

SPECT/CT 机房、放射性废物暂存间、衰变池、动物暂养室和清洗间。监督区（淡黄色）包

括：更衣间、衣物回收间、污衣间、紧急淋浴、实验室、操作间、场所内相连走道及缓冲区

等。图 1展示本场所区域分布及人员、动物、核素和废物进出路线，人员流动线路如黑色箭

头所示，动物流动路线如蓝色箭头所示，核素运入路线如红色虚线箭头所示，废物运出路线

如绿色虚线箭头所示 

图 1  场所辐射分区及人员、动物、核素及废物的进出路线示意图 

 1.2 场所辐射防护 

考虑到同位素实验室独立通风和防盗安全要求，本场所仅西侧出入口和南侧消防出口与

外界相连，场所内部还安装了各类剂量监测仪和视频监控系统，实时监测整个区域的辐射水

平和内部活动。区域入口、区域内的所有控制区以及盛装放射性废物的容器上均设置警示标

识，小动物 PET/CT和 SPECT/CT机房均设有闭门装置和门灯联锁系统。 

为增强出入安全管理，实现人员信息、活动信息可追溯，场所内所有房间设置了门禁。

本项目依托上海交通大学分析测试中心现有预约系统，仅为通过实验预约审批和人员准入审

核的用户开通门禁权限，并且在主要的人员出入口（西侧通道）设置了双向读卡器，实时记

录场所人员进出信息。 

根据《放射性同位素与射线装置安全和防护管理办法》、《核医学辐射防护与安全要求》

（HJ 1188-2021）和《核技术利用单位辐射安全管理工作手册》（上海辐射环境监督站编制），

实验室管理队伍制订了适用于本场所日常管理的《表面沾污场所巡查记录》和《射线装置场

所自测记录》，落实对表面沾污和外照射的定期检测和记录。 

1.3 标记室使用管理 

放射性物质的分装、标记/合成等操作均在手套箱和通风橱中进行。标记室（一）中设置
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1个通风橱和 1个多功能热室，标记室（二）中设置了 2个多功能热室。通风橱内开展的放

射性核素操作需符合《核医学辐射防护与安全要求》（HJ1188-2021）要求，而高活度、长需

时、近距离的同位素操作均需转移至多功能热室内开展。通风橱和热室的使用管理遵循以下

3个原则：1）具有纯化、质控需求的实验优先安排在标记室（一）内进行，减少同位素药物

的转移；2）在相同/相邻时段开展的多项同位素实验，安排在不同标记室内，避免实验人员

受到不必要的照射；3）根据操作核素半衰期设定热室使用间隔时间，尽可能避免不同核素

对热室内表面污染干扰，半衰期小于 24 h 的核素在使用结束后，该热室最早于次日即可重

新开放使用，半衰期为 1~7天（不含）的核素在使用结束后，该热室最早于 7日后可重新开

放使用，半衰期大于等于 7天的核素在使用结束后，该热室最早于 14日后可重新开放使用。

若引入 18F合成模块，则将标记室（二）内的 1个热室专用于 18F核素标记。 

1.4 其他防辐射优化措施 

本实验室对辐射防护实施也进行了一系列优化措施，配置了基本的铅衣、铅围脖、铅眼

镜等进行物理屏蔽防护，在核素实验的操作上也采取了一系列减少辐照的措施，用于减少工

作人员辐射剂量。在实验准备间配备了铅屏蔽可视注射台，用以减少动物注射给药时对操作

人员身体的辐照；铅制注射器防护套用于减少注射转移过程以及给药过程中的辐照；提前在

动物体内安放留置针，缩短注射药物时的操作时间。 

2 人员安全管理 
本实验室主要活动人员为 4 名固定辐射工作人员，以及校内各课题组的非固定辐射工

作人员。 

2.1 基础安全培训管理 

基于上海交通大学“校-院（系）-实验室”三级实验室安全教育体系，所有工作人员均需

完成三级层面的安全教育以及培训考核管理。首先，在校级层面，所有需进行实验活动的新

生及新进教职工需要完成“实验室安全教育校级通识培训”（包括实验室安全、用电安全、急

救与自救）的学习，并参加“实验室安全教育校级通识考试”。其次，在院级层面，分析测试

中心网站设置了安全准入一栏，新进员工需通过培训并通过分析测试中心实验室安全通识考

试（包括化学类，机械类，生物医学类，通识类，用电安全等内容）。最后，在同位素实验

室层面还设置有专业的培训以及考核机制。 此外，同位素实验室还设有辐射安全管理人员

统筹管理人员培训及考核。其具体职责包括：1）负责监督并督促固定及非固定工作人员经

培训考核取得生态环境部门颁发的辐射安全与防护培训许可证，取得许可证后方可进入放射

性场所；2）负责组织平台内部安全培训以及考核，固定工作人员需通过生物医学影像技术

中心实验室安全准入考试；3）对非固定工作人员进行安全教育培训以及考核，指导其实验

操作流程等，熟悉核素操作流程后准许开展实验；4）组织放射性实验室应急安全演练，每

年不少于两次。 
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2.2 辐射安全培训管理 

对于场所固定工作人员的安全管理按照卫生部第 55号令《放射工作人员职业健康管理

办法》进行，包括建立放射工作人员职业健康监护档案，组织固定放射工作人员定期进行职

业健康体检；建立个人剂量档案，登记并及时告知场所固定工作人员的个人剂量计检测结果；

统筹安排固定辐射工作人员岗位值班情况，平均分配个人受照剂量。 

对于场所内非固定辐射工作人员，通过预约形式进入场所进行操作。平台收到预约后，

审核预约人员辐射安全与防护知识的考核情况。通过国家核技术利用辐射安全与防护考核的

人员，需继续接受同位素实验室的相关安全培训以及实验操作培训，方可进入场所工作。同

时，给非固定工作人员配备个人剂量报警仪，并制作个人剂量台账，统计在本实验室内的辐

射剂量，并及时告知其剂量情况。 

3 放射性同位素和射线装置安全管理 
生物医学影像技术中心同位素实验室作为校级公共服务平台，可使用核素共 24种，平

台涉及核素类目多，核素采购相关工作量大；核素半衰期跨度大、放射性核素毒性分类不同

要求对放射性“三废”处置管理更加细化；衰变类型和射线能量不同，要求工作人员和实验人

员有较高的专业水平和辐射防护认识。 

3.1 大型仪器的开放共享管理 

本实验室依托上海交通大学分析测试中心现有线上预约平台进行预约，涉及放射性同位

素实验需要预约人同时提交实验计划，明确需用核素种类和活度，对标记室、纯化/质控、动

物饲养的需求情况，以及实验期望开展的时间段。仪器管理人员确认该辐射实践的正当性后，

启动准备工作，包括：1）核素供应商调研和放射性同位素转让许可办理；2）对满足资质要

求的实验人员进行理论和实际操作培训；3）协商确定实施细节，完成预约审批。完成以上

3项准备后，管理人员根据审批结果订购放射性同位素，开展正式实验。半衰期＜24 h的核

素到货后暂存于热室内，半衰期≥24 h的核素暂存于储源室内，由专人进行出入库和使用登

记。核素实验完成后完成 1）剩余核素入库；2）实验动物处置；3）操作台面、地面、墙面

表面沾污检测登记；4）实验人员剂量登记，相关人员方可离开。 
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放射性同位素的管理包括采购、储存、使用、废物处理等，本实验室针对各个环节设立

了相应的规章制度以及管理台账（见图 2）。确保同位素来源清晰、储存安全、使用规范、废

物处理严格合规。 

图 2  放射性同位素全生命周期管理 

放射性废物的处理办法依据《中华人民共和国放射性污染防治法》、《放射性废物分类》

等相关法律法规进行。本实验室细化了放射性废物管理办法，实行分类分区管理。根据半衰

期把 24种同位素分成了两组，分别是半衰期小于 24小时，半衰期介于 1到 100天。半衰期

＜24 h的放射性同位素，其废物暂存时间≥30天；半衰期≥24 h的放射性同位素，其废物暂

存时间不少于 10个半衰期。在满足贮存衰变的时间后，由场所固定工作人员进行辐射监测，

按照上海市相关法律法规进行废物解控处理。在废物的分区管理上，废物按照类型分为常温

贮存和低温贮存，并且按照产生的时间分配不同的存储位置，实现集中贮存，集中衰变。以

半衰期小于 24小时的放射性废物为例（详见表 1），1#铅废物桶和 2#铅废物桶轮流收集贮存

废物，在容器外面张贴存储时间范围，减少废物操作的时间，从而减少人员辐照剂量。 

表 1  半衰期小于 24小时的放射性废物分区管理 

废物储存介质 废物产生时间 废物贮存衰变时间 

1#铅废物桶 

1月-2月 3月-4月 

5月-6月 7月-8月 

9月-10月 11-12月 

2#铅废物桶 3月-4月 5月-6月 
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7月-8月 9月-10月 

11-12月 1-2月 

1#冰柜 

1月-2月 3月-4月 

5月-6月 7月-8月 

9月-10月 11-12月 

2#冰柜 

3月-4月 5月-6月 

7月-8月 9月-10月 

11-12月 1-2月 

4 实验动物管理 

本实验室内设置的小动物 PET/CT和小动物 SPECT/CT主要用于活体影像研究，涉及

小鼠、大鼠、豚鼠、兔和绒猴等多种实验动物；并且作为开放共享实验室，实验室内进出

人次多、动物来源复杂。因此为了加强对外来实验动物来源的管理，降低实验动物生物安

全风险[9]，本实验室建立了规范化的实验动物进入、使用以及处理的管理制度。依据《中

华人民共和国生物安全法》、《实验动物管理条例》、《实验动物许可证管理办法》和

《上海市实验动物管理办法》等的要求，建立规章制度对实验动物的伦理批件、来源、携

带病原微生物的种类、动物实验的操作和给药后饲养进行监管（见图 3）。 

由于放射性核素给药后的实验动物不可带离同位素实验室，按照《实验动物安乐死指

南》（GB/T 39760-2021）的要求，在控制区内配备了动物安乐死装置，并制定规范的安乐

死操作规程。实验动物尸体按照放射性废物处理的要求，在符合辐射水平监测要求后进行

解控处理。 

图 3  实验动物管理 
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5 小结 

放射性同位素实验室运行管理严格贯彻“预防为主，防治结合，严格管理，安全第一”

的原则，辐射活动规范化的运行管理体系是同位素实验室安全、平稳运行的有力保障。结

合上海交通大学分析测试中心现有信息化平台进行用户交互，增强实验人员对辐射防护与

安全管理的认识，强化对放射性同位素实验各方面的准入管理，提高场所和实验预约效

率，建设智慧化、信息化同位素实验室管理体系。同时，本实验室技术支撑团队也将根据

运行管理现状和相关法律法规标准，动态调整公共服务平台的管理细则，切实为临床前科

研工作做好支撑服务，不断优化对大型放射性影像分析仪器设备和同位素实验室的安全保

障及资源利用。 
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