
附件 1

河南省放射诊疗（X 射线影像诊断）许可现场审核表
（1-1 固定设备）

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2. 改建 □ 3. 扩建 □

设 备 名 称

1. CT □ 2. DR □ 3. CR □ 4. 透视机 □

5.胃肠机 □ 6.乳腺机 □ 8.碎石机 □ 7.骨密度仪 □

9.口内牙片机 □ 10.牙科全景机 □ 11.口腔 CT □

12.模拟定位机 □ 13.模拟定位 CT □ 14.C 形臂 □

15.乳腺 CBCT □ 16.其他 □

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1 《医疗机构执业许可证》
取得《医疗机构执业许可证》或《设置医疗机构批准书》或《医疗机构名称核

准通知书》

2 质量控制与安全防护专（兼）职管理人员 查看医疗机构质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

3 质量管理组织、职责、分工 成立质量管理组织，明确职责和分工

4
辐射事故应急组织、辐射事件应急处理预

案、异常照射事件的应急处理方案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事件的应

急处理方案

注：应急处理预案、应急处理方案应在易发生辐射事件区域醒目位置公示

5
放射防护管理制度、操作流程、人员岗位

职责

建立健全放射防护管理制度、操作流程，明确人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.大型设备管理及维修档案

7.工作程序 8.技术培训及经验收集程序 9.人员岗位职责

6 大型医用设备配置许可 大型医用设备需取得配置许可

设备 7* X射线机、 CT机等设备 有医用诊断 X射线机或 CT机等设备

人员
8* 放射影像医师

1. 有专业技术职务任职资格（职称）的放射诊断医师，或执业范围包含医学

影像的医师

2.中医医师：经培训和考核合格并取得相应证书

3.口腔类别医师：执业范围包含口腔影像专业

4.基层医疗机构：医师（助理医师）专业、执业地点和全科医师执业地点应符

合国家法律法规及国家、省文件规定。（注册的多个执业范围内至少应包含医

学影像专业）

注：注册执业地点为本医疗机构
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

人员

9 放射影像技师
经培训和考核合格并取得相应证书

注：有符合条件技师的为：符合 无技师的为：不适用

10 人员能力考核 医师、技师等相关人员理论、实际操作考核合格

职业

健康

管理

11* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

12* 个人剂量监测 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

13* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

14* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况

质量

控制

15 放射诊断设备质量控制检测报告
有符合要求的放射诊断设备质量控制检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 状态检测报告 □ 验收检测报告

16 稳定性检测（自主检测）

开展稳定性检测（自主检测），检测项目和检测周期符合国家标准

需满足其中之一：

1.配备有稳定性检测设备，并进行相关监测（有自主检测记录）

2.委托第三方机构检测，应有委托协议和检测记录

17 放射诊断质量保证大纲

应制定放射诊断质量保证大纲并有效落实。大纲内容应包括：

1.影像质量评价 2.受检者剂量评价

3.在投入使用时和投入使用后定期对辐射发生器的物理参数的测量以及对显

像装置的检查

4.定期检查诊断中使用的相应的物理因素和临床因素

5.剂量测量和监测仪器、相应校准和操作条件的核实

6.书面记录有关的程序和结果 7.纠正行动、追踪及结果评价的程序

8规定各种 X 射线设备及场所应经具备资质的机构检测，合格后方可使用
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

18* 设备设有单独机房 每台固定使用的 X 射线设备应设有单独的机房

19*

机房

使用

面积

及单

边长

度

CT机 （不含头颅移动 CT） 1.机房内最小有效使用面积 30m2 2.机房内最小单边长度 4.5m

20*
双管头或多管头 X射线设备（含

C形臂）
1.机房内最小有效使用面积 30m2 2.机房内最小单边长度 4.5m

21* DR、CR 1.机房内最小有效使用面积 20m2 2.机房内最小单边长度 3.5m

22* 数字胃肠机、透视机 1.机房内最小有效使用面积 20m2 2.机房内最小单边长度 3.5m

23* C形臂 1.机房内最小有效使用面积 20m2 2.机房内最小单边长度 3.5m

24* 乳腺 CBCT 1.机房内最小有效使用面积 20m2 2.机房内最小单边长度 3.5m

25* 透视机（专用） 1.机房内最小有效使用面积 15m2 2.机房内最小单边长度 3m

26* 碎石定位机 1.机房内最小有效使用面积 15m2 2.机房内最小单边长度 3m

27* 口腔 CBCT卧位扫描 1.机房内最小有效使用面积 15m2 2.机房内最小单边长度 3m

28* 乳腺机 1.机房内最小有效使用面积 10m2 2.机房内最小单边长度 2.5m

29* 全身骨密度仪 1.机房内最小有效使用面积 10m2 2.机房内最小单边长度 2.5m
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

30* 机房
使用
面积
及单
边长
度

局部骨密度仪 1.机房内最小有效使用面积 5m2 2.机房内最小单边长度 2m

31*
牙科全景机、口腔 CBCT坐位/站
位扫描

1.机房内最小有效使用面积 5m2 2.机房内最小单边长度 2m

32* 口内牙片机 1.机房内最小有效使用面积 3m2 2.机房内最小单边长度 1.5m

33
机房门安全设施

1.平开机房门（不包括控制室门）应有自动闭门装置

2.推拉式机房门应设有曝光时关闭机房门的管理措施

34 电动推拉门宜设置防夹装置

35 工作状态指示灯

1.设置位置：机房门上方应有醒目的工作状态指示灯

2.指示灯要求：有“射线有害，灯亮勿入”内容

3.工作状态指示灯应与机房门有效关联

36 电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心

电离辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：（1）放射诊断工作场所的入口处 （2）机房门口

37 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对机房门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置距

离左右两侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm左右

2.设置位置：机房门口

38 放射防护注意事项告知栏 候诊区设置放射防护注意事项告知栏，内容与开展项目相适应

39 观察窗或监视装置
机房应设有观察窗或摄像监控装置，其设置的位置应便于观察到受检者状态及

防护门开闭情况

40 机房内管理 机房内不应堆放与该设备诊断工作无关的杂物
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

41 机房内通风 机房应设置动力通风装置，并保持良好的通风

42* 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 状态检测报告 □ 验收检测报告

43 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计

44*

防护

用品

及防

护设

施

受检者：CT机
1.铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套

2.选配：铅橡胶帽子 3.包裹式屏蔽防护措施

45* 受检者：隔室透视、摄影设备

1.个人防护用品：铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套；选配：

铅橡胶帽子

2.辅助防护设施：可调节防护窗口的立位防护屏；选配固定特殊受检者体位的

各种设备

注：个人防护用品和辅助防护设施任选其一即可

46*

受检者：同室透视、摄影设备

1.个人防护用品：铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套； 选配：

铅橡胶帽子

2.辅助防护设施：可调节防护窗口的立位防护屏；选配固定特殊受检者体位的

各种设备

注：个人防护用品和辅助防护设施任选其一即可

工作人员：同室透视、摄影设备

1.个人防护用品：铅橡胶围裙；选配：铅橡胶帽子、铅橡胶颈套、铅橡胶手套、

铅防护眼镜

2.辅助防护设施：移动式铅屏风

注：个人防护用品和辅助防护设施任选其一即可
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

47*

防护

用品

及防

护设

施

受检者：骨科复位等设备
1.个人防护用品：铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套

2.选配：铅橡胶帽子

工作人员：骨科复位等设备旁操

作

1.个人防护用品：铅橡胶围裙；选配：铅橡胶帽子、铅橡胶颈套、铅橡胶手套、

铅防护眼镜

2.辅助防护设施：移动式铅屏风

48*
受检者：口内牙片摄影、牙科全

景体层摄影、口腔 CBCT

大领铅橡胶颈套

选配：铅橡胶帽子（牙科全景体层摄影，口腔 CBCT ）

注：口内牙科摄影设备应配备集光筒

49 陪检者：铅橡胶防护衣 对陪检者至少配备铅橡胶防护衣

50* 防护用品、设施铅当量要求

防护用品及防护设施铅当量符合要求：

1.甲状腺、性腺防护用品铅当量不小于 0.5mmPb

2.移动铅屏风铅当量不小于 2mmPb

3.防护用品和辅助防护设施的铅当量应不小于 0.25 mmPb

4.配备儿童防护用品铅当量不小于 0.5mmPb

51 个人防护用品存放管理要求 个人防护用品不使用时，应妥善存放，不应折叠放置，以防止断裂

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合

建议整改 不符合项不超过适用项的 30% 不符合项不超过适用项的 30%

建议不批准 不符合项超过适用项的 30% 不符合项超过适用项的 30%
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河南省放射诊疗（X 射线影像诊断）许可现场审核表
（1-2 移动设备）

医疗机构名称

建设项目性质 1. 新建 □ 2. 改建 □ 3. 扩建 □

设 备 名 称

1-1 移动 DR □ 1-2 移动 CR □ 1-3 移动 CT □

1-4 移动 C 形臂 □ 1-5 移动 G 形臂 □ 1-6 移动 □

2-1 车载 CT □ 2-2 车载 DR □ 2-3 车载 □

3．其他 □

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1 《医疗机构执业许可证》
取得《医疗机构执业许可证》或《设置医疗机构批准书》或《医疗机构名称核

准通知书》

2 质量控制与安全防护专（兼）职管理人员 查看医疗机构质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

3 质量管理组织、职责、分工 成立质量管理组织，明确职责和分工

4
辐射事故应急组织、辐射事件应急处理预案、

异常照射事件的应急处理方案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事件的应

急处理方案

注：应急处理预案、应急处理方案应在易发生辐射事件区域醒目位置公示

5
放射防护管理制度、操作流程、人员岗位

职责

建立健全放射防护管理制度、操作流程，明确人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.大型设备管理及维修档案

7.技术培训及经验收集程序 8.工作程序

9.人员岗位职责

设备

6* X射线机、 CT机等设备 有医用诊断 X射线机或 CT机等设备

7 曝光开关

需满足其中之一：

1.配置有遥控曝光开关

2.连线曝光开关：电缆长度应不小于 300 cm

8 限束装置 车载设备应配备限束装置，确保不超出影像接收器平面
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

人员

9* 放射影像医师

1. 有专业技术职务任职资格（职称）的放射诊断医师，或执业范围包含医学影

像的医师

2.中医医师：经培训和考核合格并取得相应证书

3.口腔类别医师：执业范围包含口腔影像专业

4.基层医疗机构：医师（助理医师）专业、执业地点和全科医师执业地点应符

合国家法律法规及国家、省文件规定。（注册的多个执业范围内至少应包含医

学影像专业）

注：注册执业地点为本医疗机构

10 放射影像技师
经培训和考核合格并取得相应证书

注：有符合条件技师的为：符合 无技师的为：不适用

11 人员能力考核 医师、技师等相关人员理论、实际操作考核合格

职业

健康

管理

12* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

13* 个人剂量监测 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

14* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

15* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

质量

控制

16 稳定性检测（自主检测）

开展稳定性检测（自主检测），检测项目和检测周期符合国家标准

需满足其中之一：

1.配备有稳定性检测设备，并进行相关监测（有自主检测记录）

2.委托第三方机构检测，应有委托协议和检测记录

17* 放射诊断设备质量控制检测报告
有符合要求的放射诊断设备质量控制检测报告

核查一年之内的检测报告：□ 状态检测报告 □ 验收检测报告

18 放射诊断质量保证大纲

应制定放射诊断质量保证大纲并有效落实。大纲内容应包括：

1.影像质量评价 2.受检者剂量评价

3.在投入使用时和投入使用后定期对辐射发生器的物理参数的测量以及对显像

装置的检查

4.定期检查诊断中使用的相应的物理因素和临床因素

5.剂量测量和监测仪器、相应校准和操作条件的核实

6.书面记录有关的程序和结果 7.纠正行动、追踪及结果评价的程序

8规定各种 X 射线设备及场所应经具备资质的机构检测，合格后方可使用

防护

措施

19
电离辐射警告标志

---移动、便携式 X 射线设备

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心

电离辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：设备显著位置

20
工作场所分区管理

---车载 X射线设备

1.车辆周围 3m设立临时控制区，其边界上应设立清晰可见的警告标志牌（例如：

禁止进入 X 射线区）和电离辐射警告标志

2.临时控制区内不应有无关人员驻留

21 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 定期检测报告 □ 验收检测报告
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

22 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计

23*

防护

用品

及防

护设

施

工作人员：床旁摄影设备 个人防护用品：铅橡胶围裙；选配：铅橡胶帽子、铅橡胶颈套

受检者：床旁摄影设备

1.个人防护用品：铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套；选配：铅

橡胶帽子

2.辅助防护设施：移动式铅屏风（主要用于保护周围病床不易移动的患者）

24*

工作人员：骨科复位等设备旁操

作

1.个人防护用品：铅橡胶围裙；选配：铅橡胶帽子、铅橡胶颈套、铅橡胶手套、

铅防护眼镜

2.辅助防护设施：移动式铅屏风

受检者：骨科复位等设备
1.铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套；

2.选配：铅橡胶帽子

25 陪检者：铅橡胶防护衣 对陪检者至少配备铅橡胶防护衣

26* 防护用品、设施铅当量要求

防护用品及防护设施铅当量符合要求：

1.甲状腺、性腺防护用品铅当量不小于 0.5mmPb

2.移动铅屏风铅当量不小于 2mmPb

3.防护用品和辅助防护设施的铅当量应不小于 0.25 mmPb

4.配备儿童防护用品铅当量不小于 0.5mmPb

27 个人防护用品存放管理要求 个人防护用品不使用时，应妥善存放，不应折叠放置，以防止断裂

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合

建议整改 不符合项不超过 3项 不符合项不超过 4项

建议不批准 不符合项超过 3项 不符合项超过 4项
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河南省放射诊疗（X 射线影像诊断）许可现场审核表
（1-3 CT 方舱）

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2. 改建 □ 3. 扩建 □

设 备 名 称 C T方 舱

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1 《医疗机构执业许可证》
取得《医疗机构执业许可证》或《设置医疗机构批准书》或《医疗机构名称

核准通知书》

2 建设项目选址 宜选择在场所的一角或人员驻留少的地方

3 质量控制与安全防护专（兼）职管理人员 查看医疗机构质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

4 质量管理组织、职责、分工 成立质量管理组织，明确职责和分工

5
辐射事故应急组织、辐射事件应急处理预案、

异常照射事件的应急处理方案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事件的应

急处理方案

注：应急处理预案、应急处理方案应在易发生辐射事件区域醒目位置公示

6
放射防护管理制度、操作流程、人员岗位

职责

建立健全放射防护管理制度、操作流程，明确人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.大型设备管理及维修档案

7.工作程序 8.技术培训及经验收集程序 9.人员岗位职责

设备 7* X射线机、 CT机等设备 有医用诊断 X射线机或 CT机等设备

人员 8* 放射影像医师

1. 有专业技术职务任职资格（职称）的放射诊断医师，或执业范围包含医学

影像的医师

2.中医医师：经培训和考核合格并取得相应证书

3.基层医疗机构：医师（助理医师）专业、执业地点和全科医师执业地点应符

合国家法律法规及国家、省文件规定。（注册的多个执业范围内至少应包含

医学影像专业）

注：注册执业地点为本医疗机构
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

人员

9 放射影像技师
经培训和考核合格并取得相应证书。

注：有符合条件技师的为：符合 无技师的为：不适用

10 人员能力考核 医师、技师等相关人员理论、实际操作考核合格

职业

健康

管理

11* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

12* 个人剂量监测 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

13* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

14* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况

质量

控制

15* 放射诊断设备质量控制检测报告
有符合要求的放射诊断设备质量控制检测报告

核查一年之内的检测报告：□ 状态检测报告 □ 验收检测报告

16 稳定性检测（自主检测）

开展稳定性检测（自主检测），检测项目和检测周期符合国家标准

需满足其中之一：

1.配备有稳定性检测设备，并进行相关监测（有自主检测记录）

2.委托第三方机构检测，应有委托协议和检测记录

16 放射诊断质量保证大纲

应制定放射诊断质量保证大纲并有效落实。大纲内容应包括：

1.影像质量评价 2.受检者剂量评价

3.在投入使用时和投入使用后定期对辐射发生器的物理参数的测量以及对显

像装置的检查

4.定期检查诊断中使用的相应的物理因素和临床因素

5.剂量测量和监测仪器、相应校准和操作条件的核实

6.书面记录有关的程序和结果 7.纠正行动、追踪及结果评价的程序

8规定各种 X 射线设备及场所应经具备资质的机构检测，合格后方可使用
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

17 CT扫描机房和控制室布局

CT扫描机房和控制室的布局在应用于传染性疾病时，应满足防控传染性疾病

“三区两通道”的要求

注：三区两通道：污染区、半污染区、清洁区，患者通道、工作人员通道

18 机房面积和高度要求

机房面积和高度应满足开展临床 CT检查的要求

1.面积宜不小于 18m2 2.最小单边长度宜不小于 2.8m

3.净空高度宜不小于 2.4m

19 机房与控制室、候诊区之间人员进出门 机房与控制室之间、机房与候诊区之间应设置人员进出门

20 放射防护注意事项告知 机房门外候诊位置应张贴放射防护注意事项或设置放射防护注意事项告知栏

21 工作状态指示灯

1.设置位置：机房门上方应有醒目的工作状态指示灯

2.指示灯要求：有“射线有害，灯亮勿入”等警示语句

3.工作状态指示灯应与机房门有效关联

22 电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当

心电离辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：（1）放射诊断工作场所的入口处 （2）机房门口

23 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对机房门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置

距离左右两侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm左右

2.设置位置：机房门口

24 铅玻璃观察窗或视频监控和对讲装置
不宜设置铅玻璃观察窗时，应设置视频监控和对讲装置。观察窗或视频监控

装置的位置应能使操作人员观察到受检者状态及防护门开闭情况

— 22 —



审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

25 机房新风换气装置 机房应设置新风换气装置并满足放射防护要求

26 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 定期检测报告 □ 验收检测报告

27* 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计

28*

防护

用品

及防

护设

施

受检者、陪检者防护用品和辅助屏

蔽设施

为成年受检者、陪检者配备的防护用品和辅助屏蔽设施铅当量应不小于

0.25mm

29*
儿童、孕妇受检者防护用品及辅助

屏蔽设施

为儿童及孕妇受检者配备防护用品及辅助屏蔽设施的铅当量应不小于 0.5mm

1.铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套

2.选配：铅橡胶帽子

3.包裹式屏蔽防护措施

30 个人防护用品储存 铅橡胶类个人防护用品宜悬挂式或平铺储存，避免折叠

31 个人防护用品消毒和保存 在感染控制场所使用的个人防护用品，应根据感染控制要求进行消毒和保存

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合

建议整改 不符合项不超过 3项 不符合项不超过 6项

建议不批准 不符合项超过 3项 不符合项超过 6项
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附件 2

河南省放射诊疗（介入放射学）许可现场审核表
(2. 介入放射学)

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2.改建 □ 3.扩建 □

设 备 名 称
4. DSA □ 2. 移动 C 形臂 □ 3. 胃肠机 □

5. C T □ 6. 其他 □

介 入 类 型
1.外周血管介入 □ 2. 神经血管介入 □ 3. 心血管介入 □

4.综合介入 □ 5. ERCP □ 6.其他 □

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1 医学影像科诊疗项目 《医疗机构执业许可证》具有经核准登记的医学影像科诊疗项目

2 外周血管介入
医疗机构应有卫生健康行政部门核准登记的医学影像科、普通外科或心脏大血管外

科的诊疗科目，有与开展外周血管介入诊疗技术的辅助科室和设备

3 神经血管介入
有卫生健康行政部门核准登记的神经内科、神经外科和医学影像科的诊疗科目，有

与开展神经血管介入诊疗技术相关的辅助科室和设备

4 心血管疾病介入
有卫生健康行政部门核准登记的心血管内科或心血管外科等相适应的诊疗科目，有

与开展心血管疾病介入诊疗技术相关的辅助科室和设备

5 综合介入
有卫生健康行政部门核准登记的医学影像科或其他与开展的综合介入诊疗相适应

的诊疗科目

6
质量控制与安全防护专（兼）职管

理人员
现场查看医疗机构质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

7 质量管理组织、职责、分工 成立质量管理组织，明确职责和分工

8
辐射事故应急组织、辐射事件应急处

理预案、异常照射事件的应急处理方

案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事件的应急处

理方案

注：应急处理预案、应急处理方案应在易发生辐射事件区域醒目位置公示

9
放射防护管理制度、操作流程、人

员岗位职责

建立健全放射防护管理制度、操作流程，明确人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.大型设备管理及维修档案

7.工作程序 8.技术培训及经验收集程序 9.人员岗位职责
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

10
手术

分级

管理

目标

外周血管介入

制定本单位的手术分级管理目标（诊疗技术参考目录附件附后）

核查制订的手术分级管理目录和授权文件，核查诊疗技术目录、医师资质是否与所

开展项目适应

11 神经血管介入

12 心血管疾病介入

13 综合介入

14

手术

室条

件

通用条件
1.有符合放射防护及无菌操作条件 2.有存放导管、导丝、造影剂、栓塞

剂以及其他物品、药品的存放柜，有专人负责登记保管

15 神经血管介入
能够进行心、肺、脑抢救复苏，具备供氧系统、麻醉机、除颤器、吸引器、血氧检

测仪等必要的急救设备和药品

16 外周血管介入
能够进行心、肺、脑抢救复苏；具备供氧系统、麻醉机、除颤器、吸引器、血氧检

测仪等必要的急救设备和药品

17 心血管疾病介入

1.有主动脉内球囊反搏（IABP）设备

2.能够进行心、肺、脑抢救复苏，有氧气通道、麻醉机、除颤机、吸引器等必要的

急救设备和药品 3.有相应的器械耗材和药品的管理设施、管理人员

18 综合介入
能够进行心、肺、脑抢救复苏，具备供氧系统、麻醉机、除颤器、吸引器、血氧监

测仪等必要的急救设备和药品

设备 19* 数字减影装置、X射线机等设备 具有带影像增强器的医用诊断 X射线机、数字减影装置等设备

人员

20

基本

要求

放射影像医师
有大学本科以上学历或中级以上专业技术职务任职资格（职称）的放射影像医师

注：职称专业为放射诊断，或医师执业范围包含医学影像

21 放射影像技师 经培训和考核合格并取得相应证书

22 相关内、外科专业技术人员

1.至少具有 2名相关介入诊疗技术临床应用能力的本医疗机构执业医师

2.具有主治医师及以上专业技术职务任职资格

3.经过符合要求的神经血管、外周血管、心血管、综合介入介入技术培训基地系统

培训，具有开展相关技术的能力
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

人员

23

特殊

要求

神经血管介入
独立开展四级手术管理的神经血管介入诊疗技术应满足以下条件：

从事相关临床专业诊疗工作不少于 10年

24 外周血管介入

独立开展四级手术管理的外周血管介入诊疗技术应满足以下条件：

1.从事相关临床专业诊疗工作不少于 10年

2.至少 1名具有副主任医师及以上专业技术职务任职资格

25 心血管疾病介入
独立开展四级手术管理的心血管介入诊疗技术应满足以下条件：

从事心血管疾病介入诊疗工作不少于 5年

26 综合介入

独立开展四级手术管理的外周血管介入诊疗技术应满足以下条件：

1.从事综合介入诊疗工作不少于 5年

2.具有副主任医师及以上专业技术职务任职资格

27 人员能力考核 医师、技师等相关人员理论、实际操作考核合格

职业

健康

管理

28* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

29* 个人剂量监测 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

30* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

31* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况

质量

控制

32* 放射诊断设备质量控制检测报告
有符合要求的放射诊断设备质量控制检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 状态检测报告 □ 验收检测报告

33 稳定性检测（自主检测）

开展稳定性检测（自主检测），检测项目和检测周期符合国家标准

需满足其中之一：

1.配备有稳定性检测设备，并进行相关监测（有自主检测记录）

2.委托第三方机构检测，应有委托协议和检测记录
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

质量

控制
34 放射诊断质量保证大纲

应制定放射诊断质量保证大纲并有效落实。大纲内容应包括：

1.影像质量评价 2.受检者剂量评价

3.在投入使用时和投入使用后定期对辐射发生器的物理参数的测量以及对显像装

置的检查

4.定期检查诊断中使用的相应的物理因素和临床因素

5.剂量测量和监测仪器、相应校准和操作条件的核实

6.书面记录有关的程序和结果 7.纠正行动、追踪及结果评价的程序

8规定各种 X 射线设备及场所应经具备资质的机构检测，合格后方可使用

防护

措施

35* 设备设有单独机房 每台固定使用的 X 射线设备应设有单独的机房

36*
机房

面积

双管头或多管头X射线设备 1.机房内最小有效使用面积 30m2 2.机房内最小单边长度 4.5m

37* 单管头 X射线设备 1.机房内最小有效使用面积 20m2 2.机房内最小单边长度 3.5m

38 工作状态指示灯

1.设置位置：机房门上方应有醒目的工作状态指示灯

2.指示灯要求：有“射线有害，灯亮勿入”内容

3.工作状态指示灯应与机房门有效关联

39 电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心电离

辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：（1）放射诊断工作场所的入口处 （2）机房门口

40 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对机房门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置距离

左右两侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm左右

2.设置位置：机房门口

41 防护注意事项告知栏
候诊区应设置放射防护注意事项告知栏

注：内容应与开展项目相适应

42 观察窗或监视装置
机房应设有观察窗或摄像监控装置，其设置的位置应便于观察到受检者状态及防护

门开闭情况
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

43
机房门安全设施

1.平开机房门（不包括控制室门）应有自动闭门装置

2.推拉式机房门应设有曝光时关闭机房门的管理措施

44 电动推拉门宜设置防夹装置

45 机房内管理 机房内不应堆放与该设备诊断工作无关的杂物

46 机房内通风 机房应设置动力通风装置，并保持良好的通风

42* 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □定期检测报告 □ 验收检测报告

43* 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计

44* 工作人员个人防护用品
1.铅橡胶围裙、铅橡胶颈套、铅防护眼镜、介入防护手套

2.选配：铅橡胶帽子 3.数量上满足工作需要

45* 工作人员辅助防护设施 铅悬挂防护屏/铅防护吊帘、床侧防护帘/床侧防护屏

46* 受检者防护用品
1.铅橡胶性腺防护围裙 （方形）或方巾、铅橡胶颈套

2.选配：铅橡胶帽子

47* 防护设施、用品铅当量要求

防护用品及防护设施铅当量符合要求：

1.甲状腺、性腺防护用品铅当量不小于 0.5mmPb
2.防护用品和辅助防护设施的铅当量应不小于 0.25 mmPb
3.配备儿童防护用品铅当量不小于 0.5mmPb
4.移动铅屏风铅当量不小于 2mmPb

48 防护用品存放 个人防护用品不使用时，应妥善存放，不应折叠放置，以防止断裂

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合

建议整改 不符合项不超过适用项的 30% 不符合项不超过适用项的 30%

建议不批准 不符合项超过适用项的 30% 不符合项超过适用项的 30%
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介入诊疗技术参考目录

神经血管介入诊疗技术参考目录 □

四

级

手

术

管

理

目

录

序号 目 录 选项

三

级

手

术

管

理

目

录

序号 目 录 选项

1 颅内动脉狭窄及闭塞的介入治疗 1 脑血管造影术

2 主动脉弓上颅外动脉狭窄及闭塞的介入治疗 2 主动脉弓造影术

3 颅内动脉瘤的介入治疗 3 锁骨下动脉造影术

4 主动脉弓上颅外动脉瘤的介入治疗 4 颈内动脉造影术

5 脑及脊髓血管畸形（瘘）的介入治疗 5 颈外动脉造影术

6 颌面部血管畸形的介入治疗 6 椎动脉造影术

7 头颈部肿瘤的介入治疗 7 基底动脉造影术

8 静脉窦狭窄及闭塞的介入治疗 8 颈静脉造影术

9 急性脑梗塞的介入治疗 9 颈内静脉造影术

10 脑血管痉挛的介入治疗 10 锁骨下静脉造影术

11 头颈部创伤性血管疾病的介入治疗 11 头部静脉造影术

12 头颈部其他出血性疾病的介入治疗 12 脊髓血管造影术

13 颅内动静脉测压及取样

— 32 —



外周血管介入诊疗技术参考目录 □

四

级

手

术

管

理

目

录

序号 目 录 选项 序号 目 录 选项

1 颈动脉血管成形、支架植入术 25 经皮经门静脉胃冠状静脉栓塞术（PTO）

2 椎动脉血管成形、支架植入术 26 经导管门静脉溶栓术

3 颅面部血管瘤硬化、栓塞术 27 内脏动脉血管成形术

4 颈外动静脉瘘、假性动脉瘤栓塞术

三

级

手

术

管

理

目

录

1 经皮经肝（脾）门静脉、肝静脉造影术

5 主动脉成形术、支架植入术 2 肺动脉经导管溶栓术

6 主动脉瘤腔内修复术 3 主动脉、四肢动脉经导管溶栓术

7 主动脉夹层腔内修复术 4 内脏动脉经导管溶栓术

8 经颈静脉肝内门体分流术（TIPS） 5 除脑、心脏外的脏器动静脉瘘栓塞、腔内修复术

9 外周动脉支架植入术 6 脾、前列腺等脏器动脉栓塞术（降低功能为目的）

10 外周静脉支架植入术 7 四肢动脉血管成形术髂动脉及股腘动脉血管成形术
（除外膝下动脉）

11 肢体动脉斑块旋切术、激光消蚀术、超声消融术 8 肢体动静脉瘘栓塞、腔内修复术

12 腔静脉支架植入术 9 透析通道血管成形术及支架植入术

13 内脏动脉支架植入术 10 除主动脉外的动脉瘤、假性动脉瘤栓塞、腔内修复术

14 内脏静脉支架植入术 11 上下腔静脉滤器置入术、取出术

15 其他应用于临床的外周血管介入诊疗新技术 12 肾、肝移植术后血管成形术

16 膝下动脉血管成形术 13 血管内异物取出术

17 肺动脉经导管血栓清除术 14 腔静脉、四肢静脉溶栓术

18 主动脉、四肢动脉经导管血栓清除术 15 内脏静脉溶栓术

19 内脏动脉经导管血栓清除术 16 四肢静脉血管成形术

20 经导管门静脉血栓清除术 17 下肢浅静脉腔内激光闭合术、射频消融术、硬化术

21 腔静脉、四肢静脉血栓清除术 18 外周血管畸形及出血性疾病的动脉及/或静脉栓塞术

22 内脏静脉血栓清除术 19 精索、卵巢静脉曲张硬化、栓塞术

23 内脏静脉血管成形术 20 输液港（Port）置入术

24 经静脉球囊闭塞逆行栓塞术（BRTO）
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心血管疾病介入诊疗技术参考目录 □

四

级

手

术

管

理

目

录

序号 目 录 选项

四

级

手

术

管

理

目

录

序号 目 录 选项

1
择期复杂冠状动脉病变成形术（包括左主干、慢性完全
闭塞性病变、分叉病变、严重钙化病变、极度扭曲、成

角病变、开口病变、三支血管病变等）

24 心房扑动导管消融术

25 房性心动过速导管消融术

2 冠状动脉斑块旋磨术 26 心肌梗死后室性心动过速导管消融术

3 冠状动脉准分子激光成形术 27 经皮瓣膜置换术

4 心功能减退（EF<35%）冠状动脉成形术 28 经皮瓣膜修复术

5 心律转复除颤器植入术（静脉植入式及皮下导线式） 29 经皮左室辅助装置植入术

6 心脏再同步治疗起搏器（CRT-P）植入术 30 经皮左室降落伞植入术

7 心脏再同步治疗除颤器（CRT-D）植入术 31 经皮巨大房缺（30mm 以上）介入封堵术

8 心房颤动、心房扑动、房性心动过速导管消融术 32 合并重度肺动脉高压先天性心脏病介入封堵术

9 室性心动过速、室性早搏导管消融术

10 左心耳封堵术

三

级

手

术

管

理

目

录

1 择期冠状动脉腔内支架植入术（A型病变）

11 起搏导线拔除术 2 STEMI 急诊冠状动脉成形术

12 室间隔缺损封堵术 3 冠状动脉血流储备分数测定（FFR）

13 冠状动脉瘘栓塞术 4 血管内超声检查（IVUS）

14 主动脉窦瘤破裂封堵术 5 冠状动脉内光学相干断层扫描检查（OCT）

15 肺动静脉瘘栓塞术 6 冠状动脉球囊成形术

16 球囊主动脉瓣狭窄扩张术 7 冠脉内血栓抽吸术

17 主动脉缩窄介入治疗 8 室上性心动过速导管消融术

18 心梗后室间隔穿孔封堵 9 双腔起搏器植入术

19 肺动脉狭窄介入治疗 10 房间隔缺损封堵术

20 婴儿先天性心脏病介入治疗（含先心病术后残余分流封
堵术、先心病术后残余梗阻扩张术）

11 动脉导管未闭封堵术

21 肺静脉闭塞介入治疗术 12 球囊肺动脉瓣狭窄扩张术

22 心房颤动导管消融术 13 卵圆孔未闭封堵术

23 心房颤动冷冻消融术 14 体肺侧支栓塞术
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综合介入诊疗技术参考目录 □

四

级

手

术

管

理

目

录

序号 目 录 选项

三

级

手

术

管

理

目

录

序号 目 录 选项

1 颅面部血管疾病的无水酒精/硬化剂治疗术 7 外周动脉/静脉栓塞术

2 经皮颈椎间盘切吸/激光气化/臭氧注射术 8 颈外动脉分支栓塞/化疗术

3 气管支气管支架植入术 9 经皮椎体成形/椎体后凸成形术(除外上段胸椎和颈椎)

4 上段胸椎和颈椎经皮椎体成形/椎体后凸成形术 10 心血管内异物取出术

5 经颈静脉肝内门体分流术（TIPS） 11 特殊部位经皮穿刺活检术（纵隔/胰腺等）

6 头颈部放射性粒子植入术 12 肿瘤栓塞术

7
颅面部高血液循环病变或富血供病变辅助性介入栓塞

术
13 经皮肾造瘘术

8 肿瘤相关的血管支架植入术 14 胆道支架植入术

9 不可逆电穿孔肿瘤消融术 15 消化道支架植入术

10 其他应用于临床的综合介入诊疗新技术 16 经皮血管药盒置入术

11 经皮穿刺肿瘤物理消融术（射频/微波/激光/冷冻） 17 泌尿系支架置入术

三
级
手
术
管
理
目
录

1 经皮经肝食道胃底静脉栓塞术 18 各部位肿瘤的放射性粒子植入术（头颈部除外）

2 经皮穿刺胆汁引流术 19 各部位肿瘤化疗灌注术

3 脾动脉栓塞术 20 输卵管再通术

4 宫外孕、子宫肌瘤和子宫腺肌症的介入治疗 21 经皮注射无水酒精治疗肿瘤术

5 经皮胃造瘘术 22 经皮腰椎间盘切吸/激光气化/臭氧注射术

6 精索静脉/卵巢静脉曲张硬化栓塞术
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附件 3

河南省放射诊疗（核医学）许可现场审核表
(3-1 核素诊断)

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2. 改建 □ 3. 扩建 □

设 备 名 称
1.PET □ 2.PET/CT □ 3.PET/MRI □ 4.SPECT □

5.SPECT/CT □ 6.γ相机 □ 7.其他 □

核 素 种 类

1.18F □ 2. 99Tcm □ 3. 131I □ 4. 11C □ 5. 13N □

6.15O □ 7. 111In □ 8. 68Ga □ 9. 68Ge □

10.其他 □

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1 医学影像科诊疗科目 《医疗机构执业许可证》具有经核准登记的医学影像科诊疗科目

2※

建设项目选址

不应邻接产科、儿科、食堂等部门

3
尽可能做到相对独立或集中设置，宜有单独出、入口，出口不宜设置在门诊大厅、

收费处等人群稠密区域

注：根据安全、方便等原则，新建项目有条件的不宜首选地下室

4
质量控制与安全防护专（兼）职管理人

员
有质量控制与安全防护专（兼）职管理人员有任命文件

5 质量管理组织、职责和分工 成立质量管理组织，明确职责和分工

6
放射防护管理制度、操作流程，人员岗

位职责

建立健全放射防护管理制度、操作流程和人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.大型设备管理及维修档案

7.诊疗申请及处方程序 8.放射药物使用程序

9.临床工作程序 10.技术培训及经验收集程序

11.数据分析和处理程序 12.放射性药品台账制度

13.人员岗位职责（至少包括核医学医师、技师岗位等工作职责）

7
辐射事故应急组织、辐射事件应急处理

预案、异常照射事件的应急处理方案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事件的

应急处理方案

注：应急处理预案及应急处理方案应在易发生辐射事件区域（如分装室、注

射室、抢救室等）醒目位置公示

8 大型医用设备配置许可 大型医用设备需取得配置许可，查看配置许可证或批准文件
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

设备 9* 核医学设备 现场查看核医学诊断设备

人员

10※
核医学医师

需满足其中之一： 1.中级以上专业技术职务任职资格的核医学医师

2.中级以上专业技术职务任职资格（职称）、执业范围含医学影像专业，且具

备核医学专业业务能力（经核医学专业培训取得合格证书或取得全国医用设备使

用人员业务能力考评合格证）的医师

注：注册执业地点为本医疗机构

11 病理学专业技术人员 有执业范围为病理学专业的技术人员

12 医学影像学专业技术人员
有执业范围为医学影像专业的技术人员

注：执业地点为本医疗机构

13* 技术人员或核医学技师

需满足其中之一：

1.核医学技师 2.大学本科以上学历的技术人员

3.中级以上专业技术职务任职资格的技术人员

注：结合开展项目实际需要

14 人员能力考核 医师、技师等相关人员理论考试、实际操作考核合格

职业

健康

管理

15* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

16* 个人剂量监测管理 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

17* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

18* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

质量

控制

19 质量保证方案和相关记录

制定有核医学诊疗质量保证方案和相关记录

1.对新或维修过的显像器件和辐照装置，使用前应测量其相关的物理参数，并且以

后对其进行定期测量

2.患者或受检者诊断或治疗中使用的相关的物理参数和临床方法

3.书面记录和操作的规范化程序

4.确认使用的放射性药物及其使用程序与执业医师开具的处方相一致的验证程序

5.剂量测定和监测仪器的校准或检定及工作条件的验证程序

6.对已制定的质量保证大纲进行定期审查并及时更新

20* 活度计 计量检定合格，且在有效期内

21* 设备质量控制检测报告
有符合要求的核医学设备质量控制检测报告

核查一年之内的检测报告：□ 状态检测报告 □ 验收检测报告

22 设备自主检测（稳定性检测）

开展自主检测（稳定性检测），检测项目和检测周期符合国家标准

需满足其中之一：

1.自主检测：配备有稳定性检测设备（SPECT：狭缝铅栅、平面灵敏度模体；CT：

CT水模和高对比度检测模体），有检测记录

2.委托第三方机构检测：应有委托协议和检测记录

防护

措施

23* 功能用房

功能用房符合要求：

1.机房 2.控制室 3.分装给药室（可含质控室）

4.放射性药物贮存室 5.放射性废物储藏室 6.给药前患者或受检者候诊区

7.给药后患者或受检者候诊室(根据放射性核素防护特性分别设置)

8.质控（样品测量）室 9.给药后患者或受检者卫生间等

24 辅助用房

辅助用房符合要求：

1.清洁用品储存场所 2.抢救室或抢救功能区 3.去污淋浴间 4.卫生间

5护士站 6.更衣室 7.员工休息室等
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

25*

布局

分区

人员通道设置

人员通道设置合理：通过设计合适的时间空间交通模式来控制辐射源（放射性药

物、放射性废物、给药后患者或受检者）的活动

1.给药后患者或受检者与给药前患者或受检者不交叉

2.给药后患者或受检者与工作人员不交叉

3.人员与放射性药物通道不交叉

26* 卫生通过间设置
分装和给药室的出口处设置卫生通过间，进行污染检测，表面污染检测仪的位置

设置应方便工作人员使用，且不易造成仪表的污染

27* 放射性药物通道设置
放射性药物通道设置合理：1.便于放射性药物、放射性废物的运送和处理

2.便于放射性污染的清理、清洗等工作的开展

28* 控制区单向门和门锁权限 核医学控制区的入口和出口应设置门锁权限控制和单向门等安全措施

29* 机房使用面积、单边长度
显像设备（PET/CT、SPECT/CT等）机房使用面积、单边长度符合要求

注：机房内最小有效使用面积 30m2 ，最小单边长度 4.5m

30 工作状态指示灯

1.设置位置：机房外防护门上方设置工作状态指示灯

2.指示灯要求：有“射线有害，灯亮勿入”内容

3.工作状态指示灯应与机房门有效关联

31 电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心电

离辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：（1）放射诊疗工作场所的入口处

（2）控制区进出口及其他适当位置

（3）放射性同位素和放射性废物储存场所出入处
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

32 电离辐射标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色

2.设置位置：（1）装有放射性同位素的设备、容器表面

（2）放射性物质内部运输容器表面

（3）供收集废物的污物桶的表面

33 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置距离左右

两侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm左右

2.设置位置：控制区出入口、机房门口

34 受检者导向标识或导向提示 相应位置有明确的患者或受检者导向标识或导向提示

35 工作场所分类管理

根据工作场所分类要求现场查看工作场所用房室内表面及装备结构

1. I类和 II类工作场所地面与墙壁接缝无缝隙，室内表面应易清洗

2. III类工作场所室内地面和表面应易清洗

36 洗手用设施 洗手用设施应设置为感应式或脚踏式等，避免造成污染

37 监视设施或观察窗和对讲装置 给药后受检者候诊室、扫描室应配备监视设施或观察窗和对讲装置

38 通风柜
操作放射性碘化物等挥发性核素或放射性气体应在通风柜内进行，通风柜通风良

好

39 放射性物质登记建档
贮存的放射性物质应登记建档。 1.生产单位 2.到货时间 3.核素种类

4.理化性质 5.活度 6.容器表面放射性污染擦拭试验结果

40* 放射防护检测仪表
1.放射性表面污染检测仪 2.X、γ辐射检测仪

注：检测仪表有计量检定或校准证书，且在有效期内

41* 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

42* 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 定期检测报告 □ 验收检测报告

43 工作场所放射防护自主监测
开展工作场所放射防护自主监测

核查自主监测记录：周围剂量当量率水平和表面污染水平

44

通风

通风系统设置
核医学工作场所的通风系统独立设置，并保持良好的通风条件

结合施工图纸，现场核查通风系统是否独立设置和运行情况

45 通风系统布局 通风系统布局应合理，气流组织遵循自非放射区向监督区再向控制区的流向设置

46* 排气口位置、过滤装置 排气口应高于本建筑物屋顶并安装专用过滤装置

47 通风橱排风装置 操作放射性药物所用的通风橱应有专用的排风装置，风速应不小于 0.5m/s

48

固态

放射

性废

物处

理

放射性废物储存场所通风设施 放射性废物储存场所应具有通风设施

49 放射性废物的收集和处理 放射性废物要分类收集和分别处理

50 注射室、候诊室、给药室污物桶 在注射室、注射后病人候诊室、给药室等位置放置污物桶

51
存储室、专用塑料袋、专用存储

容器

污物桶内应放置专用塑料袋直接收纳废物，装满后的废物袋应密封，不破漏，及

时转送存储室，放入专用容器中存储

52 利器盒
对注射器和碎玻璃器皿等含尖刺及棱角的放射性废物，应先装入利器盒中，然后

再装入专用塑料袋内

53
废物桶、废物袋及其他存放废物

的容器

1.废物桶具有外防护层和电离辐射警示标志

2.废物袋、废物桶及其他存放废物的容器应安全可靠，并在显著位置标有废物类型、

核素种类、存放日期等说明

54 废物储存登记 有废物储存登记本，记录废物主要特性的处理过程，并存档备案
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

55
液态

放射

性废

物处

理

给药后患者或受检者卫生间 有给药后患者或受检者卫生间

56
衰变池位置、容量设置，污水管

道防护

放射性废液衰变池位置、容量设置合理，符合环境主管部门规定。暴露的污水管

道防护符合要求

57 衰变池布局及防护措施
放射性废液衰变池布局合理，池底和池壁应坚固、耐酸碱腐蚀和无渗透性，并有

防泄漏措施

58

防护

用品

及辅

助用

品

放射性污染防护用品 隔离衣、一次性口罩、鞋套、帽子、手套等

59 工作人员铅防护用品

根据工作内容为工作人员配备铅防护用品

SPECT 工作场所：

1.铅橡胶衣、铅橡胶围裙、铅香蕉围脖，其数量应满足开展工作需要

2.当使用的 99Tcm活度大于 800MBq时，防护用品的铅当量应不小于 0.5mmPb

60 受检者铅防护用品
1..对陪检者应至少配备铅橡胶防护衣

2..当使用的 99Tcm活度大于 800MBq时，防护用品的铅当量应不小于 0.5mmPb

61 辅助用品

根据工作内容及实际需要，合理配备移动铅屏风、注射器屏蔽套、带有屏蔽的容

器、托盘、长柄镊子、分装柜或生物安全柜、屏蔽运输容器/放射性废物桶等辅助

用品

62 去污用品

根据工作内容为工作人员配备去污用品

1.去污剂和/或喷雾（至少为加入清洗洗涤剂和硫代硫酸钠的水）

2.不透水的塑料布 3.不同大小的塑料袋 4.一次性毛巾或吸水纸

5.酒精湿巾 6.一次性镊子 7.毡头标记笔（水溶性油墨）

8.小刷子 9.胶带 10.标签

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“※”的项目为“否决项”，“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本

符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 否决项 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合 全部符合

建议整改 全部符合 不符合项不超过 3项 不符合项不超过 10 项

建议不批准 有不符合项 不符合项超过 3项 不符合项超过 10 项
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河南省放射诊疗（核医学）许可现场审核表
(3-2 核素治疗)

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2.改建 □ 3.扩建 □

核 素 种 类
1.131I □ 2. 89Sr □ 3. 32P □ 4. 153Sm □

5. 90Y □ 6. 223Ra □ 7. 177Lu □ 8.其他 □

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1 医学影像科诊疗科目 《医疗机构执业许可证》具有经核准登记的医学影像科诊疗科目

2※

建设项目选址

不应邻接产科、儿科、食堂等部门

3
尽可能做到相对独立或集中设置，宜有单独出、入口，出口不宜设置在门诊大厅、

收费处等人群稠密区域

4 质量控制与安全防护专（兼）职管理人员 有质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

5 质量管理组织、职责和分工 成立质量管理组织，明确职责和分工

6
放射防护管理制度、操作流程，人员岗

位职责

建立健全放射防护管理制度、操作流程和人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.诊疗申请及处方程序

7.放射药物使用程序 8.临床工作程序

9.技术培训及经验收集程序 10.数据分析和处理程序

11.放射性药品台账制度 12.人员岗位职责

7
辐射事故应急组织、辐射事件应急处理

预案、异常照射事件的应急处理方案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事件的应

急处理方案

注：应急处理预案及应急处理方案应在易发生辐射事件区域（如分装室、注射

室、抢救室等）醒目位置公示

设备 8* 核医学设备及其他相关设备  甲功测定仪 SPECT/CT PET/CT 介入设备 其他

人员 9※
核医学医师

需满足其中之一： 1.中级以上专业技术职务任职资格的核医学医师

2.中级以上专业技术职务任职资格（职称）、执业范围含医学影像专业，且具

备核医学专业业务能力（经核医学专业培训取得合格证书或取得全国医用设备使用

人员业务能力考评合格证）的医师

注：注册执业地点为本医疗机构
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

人员

10 病理学专业技术人员 有执业范围为病理学专业的技术人员

11 医学影像学专业技术人员
有执业范围为医学影像专业的技术人员

注：结合开展项目实际需要

12* 技术人员或核医学技师

需满足其中之一：

1.核医学技师 2.大学本科以上学历的技术人员

3.中级以上专业技术职务任职资格的技术人员

注：结合开展项目实际需要

13 人员能力考核 医师、技师等相关人员理论考试、实际操作考核合格

职业

健康

管理

14* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

15* 个人剂量监测管理 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

16* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

17* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况

质量

控制

18 质量保证方案和相关记录

制定有核医学诊疗质量保证方案和相关记录

1.对新或维修过的显像器件和辐照装置，使用前应测量其相关的物理参数，并且以

后对其进行定期测量

2.患者或受检者诊断或治疗中使用的相关的物理参数和临床方法

3.书面记录和操作的规范化程序

4.确认使用的放射性药物及其使用程序与执业医师开具的处方相一致的验证程序

5.剂量测定和监测仪器的校准或检定及工作条件的验证程序

6.对已制定的质量保证大纲进行定期审查并及时更新

19* 活度计 计量检定合格，且在有效期内
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

20* 功能用房

功能用房符合要求

1.放射性药物贮存室 2.分装及药物准备室 3.给药室

4.病房（使用非密封源治疗患者）或给药后留观区

5.给药后患者专用卫生间 6.值班室和放置急救设施的区域等

21 辅助用房

辅助用房符合要求

1.清洁用品储存场所 2.员工休息室 3.护士站 4.更衣室

5.抢救室或抢救功能区 7.去污淋浴间 6.卫生间等

22*

布局

分区

控制区门锁权限控制和单向门

等安全措施
核医学控制区的入口和出口应设置门锁权限控制和单向门等安全措施

23* 卫生通过间设置
分装和给药室的出口处设置卫生通过间，进行污染检测，表面污染检测仪的位置设

置应方便工作人员使用，且不易造成仪表的污染

24* 病房区入口处缓冲区设置
131I治疗病房区应为相对独立的场所，病房区入口处应设缓冲区；向病房内传递生

活必需品，应通过病房外的缓冲区传递

25* 专用病房设置
专用病房宜为单人间，如不能实现，每间病房最多不应超过 2人，并且 2人之间应

设置适当的防护屏蔽

26* 人员通道设置

人员通道设置合理：通过设计合适的时间空间交通模式来控制辐射源（放射性药物、

放射性废物、给药后患者或受检者）的活动。给药后患者或受检者与给药前患者或

受检者不交叉，给药后患者或受检者与工作人员不交叉，人员与放射性药物通道不

交叉

27* 放射性药物通道设置
放射性药物通道设置合理：便于放射性药物、放射性废物的运送和处理；便于放射

性污染的清理、清洗等工作的开展

28
场所

防护

措施

电离辐射标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色

2.设置位置：（1）装有放射性同位素的设备、容器表面

（2）放射性物质内部运输容器表面 （3）供收集废物的污物桶的表面
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

29

场所

防护

措施

电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心电离

辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：（1）放射诊疗工作场所的入口处

（2）控制区进出口及其他适当位置

（3）放射性同位素和放射性废物储存场所出入处

30 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置距离左右两

侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm左右

2.设置位置：控制区出入口

31 受检者导向标识或导向提示 相应位置有明确的患者或受检者导向标识或导向提示

32 工作场所分类管理

根据工作场所分类要求现场查看工作场所用房室内表面及装备结构

1. I类和 II类工作场所地面与墙壁接缝无缝隙，室内表面应易清洗

2. III类工作场所室内地面和表面应易清洗

33 洗手用设施 洗手用设施应设置为感应式或脚踏式等，避免造成污染

34
病房内患者专用厕所和淋浴间

设置
病房内应设置患者专用厕所和淋浴间，厕所内应有患者冲厕所和洗手的提示

35 监视设施或观察窗和对讲装置 给药后受检者候诊室、扫描室应配备监视设施或观察窗和对讲装置

36
出院患者体内活度测量及出院

管理

病房区域内应配备测量患者体内活度的设备或可测量周围剂量当量率的仪器，按照

要求进行出院管理

37 病房内保洁用品管理
病房场所应使用专用的保洁用品，不能和其他场所（包括核医学其他放射性场所）

混用
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

38
场所

防护

措施

通风柜 操作放射性碘化物等挥发性或放射性气体应在通风柜内进行，通风柜通风良好

39 给药方式 宜订购按照患者人份分装的 131I药物，如果需要分装，则应配备分装防护通风橱

40 给药管理
分装室与给药室之间药物传递应便捷，分装好的 131I宜采用机械或自动、半自动的

方式传递到给药室，给药过程应有监控

41

患者

管理

专用病房设置 施用了 131I治疗药物的患者如需住院应使用专用病房

42 活动范围 患者 131I治疗后，只能在治疗区活动

43 活动方式 2名及以上患者不宜近距离接触或者集聚

44 出院管理

对接受其他放射性药物治疗的患者仅当患者体内放射性活度低于标准要求时才能

出院

1.131I：≤400MBq（或体表 1m处的周围剂量当量率不大于 25μSv/h）

2.其他核素治疗出院时体内放射性活度测量记录

45 出院告知 现场查看出院告知书

46 放射性物质登记建档

贮存的放射性物质登记建档。

1.生产单位 2.到货时间 3.核素种类； 4.理化性质 5.活度

6.容器表面放射性污染擦拭试验结果

47* 放射防护检测仪表

有放射防护检测仪表：

1.放射性表面污染检测仪 2.X、γ辐射检测仪

检测仪表有计量检定或校准证书，且在有效期内

48* 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

49* 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 定期检测报告 □ 验收检测报告

50 工作场所放射防护自主监测
开展工作场所放射防护自主监测

核查自主监测记录：周围剂量当量率水平和表面污染水平

51

通风

要求

通风系统设置
核医学工作场所的通风系统独立设置，并保持良好的通风条件

结合施工图纸，现场核查通风系统是否独立设置和运行情况

52 通风系统布局 通风系统布局应合理，气流组织遵循自非放射区向监督区再向控制区的流向设置

53* 排气口位置、过滤装置 排气口应高于本建筑物屋顶并安装专用过滤装置

54* 通风橱排风装置 操作放射性药物所用的通风橱应有专用的排风装置，风速应不小于 0.5m/s

55

固态

放射

性废

物处

理

患者使用过的被服处理
患者使用过的被服应先进行存放衰变，衰变至少一个半衰期再进行清洗

现场查看被服存放间设置情况和处理记录

56 废物储存登记 有废物储存登记本，记录废物主要特性的处理过程，并存档备案

57 放射性废物的收集和处理 放射性废物要分类收集和分别处理

58 污物桶 在给药室等位置放置污物桶

59
存储室、专用塑料袋、专用存储

容器

污物桶内应放置专用塑料袋直接收纳废物，装满后的废物袋应密封，不破漏，及时

转送存储室，放入专用容器中存储

60 利器盒
对注射器和碎玻璃器皿等含尖刺及棱角的放射性废物，应先装入利器盒中，然后再

装入专用塑料袋内

— 51 —



审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

61
固态
放射
性废
物处

理

废物袋、废物桶及其他存放废物

的容器

1.废物桶具有外防护层和电离辐射警示标志

2.废物袋、废物桶及其他存放废物的容器应安全可靠，并在显著位置标有废物类型、

核素种类、存放日期等说明

62 放射性废物储存场所通风设施 放射性废物储存场所应具有通风设施

63 液态

放射

性废

物处

理

给药后患者或受检者卫生间 有给药后患者或受检者卫生间

64
衰变池位置、容量设置，污水管

道防护
放射性废液衰变池位置、容量设置合理，暴露的污水管道防护符合要求

65 衰变池布局及防护措施
放射性废液衰变池布局合理，池底和池壁应坚固、耐酸碱腐蚀和无渗透性，并有防

泄漏措施

66 放射性污染防护用品 查看隔离衣、一次性口罩、鞋套、帽子、手套等

67 防护辅助用品

根据工作内容及实际需要，合理配备使用移动铅屏风、注射器屏蔽套、带有屏蔽的

容器、托盘、长柄镊子、分装柜或生物安全柜、屏蔽运输容器/放射性废物桶等辅助

用品

68 去污用品

根据工作内容为工作人员配备去污用品。

1.去污剂和/或喷雾（至少为加入清洗洗涤剂和硫代硫酸钠的水）

2.不透水的塑料布 3.不同大小的塑料袋 4.一次性毛巾或吸水纸

5.酒精湿巾 6.一次性镊子 7.毡头标记笔（水溶性油墨）

8.小刷子 9.胶带 10.标签

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“※”的项目为“否决项”，“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本

符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 否决项 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合 全部符合

建议整改 全部符合 不符合项不超过 6项 不符合项不超过 9项

建议不批准 有不符合项 不符合项超过 6项 不符合项超过 9项
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河南省放射诊疗（核医学）许可现场审核表
(3-3 敷贴治疗)

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2.改建 □ 3.扩建 □

核 素 种 类 1. 32P □ 2. 90Sr-90Y □ 3.其他 □

敷贴器来源 1.自制 □ 2.外购 □

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1 医学影像科诊疗科目 《医疗机构执业许可证》具有经核准登记的医学影像科诊疗科目

2※

建设项目选址（自制敷贴器）

不应邻接产科、儿科、食堂等部门

3
尽可能做到相对独立或集中设置，宜有单独出、入口，出口不宜设置在门诊大厅、

收费处等人群稠密区域

4 质量控制与安全防护专（兼）职管理人员 有质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

5 质量管理组织、职责和分工 成立质量管理组织，明确职责和分工

6
放射防护管理制度、操作流程，人员岗位

职责

建立健全放射防护管理制度、操作流程和人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.敷贴治疗操作规程及卫生管理制度

7.诊疗申请及处方程序 8.放射药物使用程序

9.临床工作程序 10.技术培训及经验收集程序

11.数据分析和处理程序 12.放射性药品台账制度

13.人员岗位职责

7
辐射事故应急组织、辐射事件应急处理预

案、异常照射事件的应急处理方案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事

件的应急处理方案

注：应急处理预案及应急处理方案应在易发生辐射事件区域（如分装室、注

射室、抢救室等）醒目位置公示

人员

8※
核医学医师

需满足其中之一： 1.中级以上专业技术职务任职资格的核医学医师

2.中级以上专业技术职务任职资格（职称）、执业范围含医学影像专业，且

具备核医学专业业务能力（经核医学专业培训取得合格证书或取得全国医用设备

使用人员业务能力考评合格证）的医师

注：注册执业地点为本医疗机构

9 病理学专业技术人员 有执业范围为病理学专业的技术人员
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

人员

10 医学影像学专业技术人员
有执业范围为医学影像专业的技术人员

注：结合开展项目实际需要确定

11* 技术人员或核医学技师

需满足其中之一：

1.核医学技师 2.大学本科以上学历的技术人员

3.中级以上专业技术职务任职资格的技术人员

注：结合开展项目实际需要

12 人员能力考核 医师、技师等相关人员理论考试、实际操作考核合格

职业

健康

管理

13* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

14* 个人剂量监测管理 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

15* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

16* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况

质量

控制

17* 敷贴器说明书、合格证书和检验证书等
外购放射性核素敷贴器应具有生产厂家或制作者的说明书、检验合格证书、生产批号

和检验证书号

18 敷贴器检定情况

敷贴源投入临床使用前，除自制敷贴器（如 32P敷贴器）外应有法定计量机构认可的

源面照射均匀度和源面空气吸收剂量率或参考点空气吸收剂量率的测量数据，其不确

定度不大于±5%，并附带有剂量检定证书

19* 活度计（自制敷贴器） 活度计计量检定合格，且在有效期内

20 质量保证方案和相关记录

制定有核医学诊疗质量保证方案，并有相关记录。方案内容应包括：

1.登记患者治疗信息，发放治疗卡

2.敷贴器应定期进行衰变校正，以调整照射时间

3.应配备专用报警计时器控制照射时间

4.实施治疗时，应用不小于 3mm厚的橡皮泥或橡胶板等屏蔽周围的正常组织
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

21

布局

分区

控制区门锁权限控制和单向门等

安全措施
核医学控制区的入口和出口应设置门锁权限控制和单向门等安全措施

22 卫生通过间设置（自制敷贴器） 32P敷贴器的制作间进出入口处设有卫生通过间

23 专用治疗室设置 敷贴治疗应设置专用治疗室

24

场所

防护

措施

敷贴治疗室墙面和治疗区域地面

防护措施

敷贴治疗室内高 1.5 m以下的墙面应有易去污的保护涂层；治疗区域的地面应铺

有可更换的质软、易去污的铺料

25 患者之间治疗时防护措施
敷贴治疗室内患者座位之间应保持 1.2m的距离或设置适当材料与厚度的防护屏

蔽

26 工作场所分类管理（自制敷贴器）

根据工作场所分类要求现场查看工作场所用房室内表面及装备结构

1. I类和 II类工作场所地面与墙壁接缝无缝隙，室内表面应易清洗

2. III类工作场所室内地面和表面应易清洗

27
32P 敷贴器制作条件要求（自制敷

贴器）
32P敷贴器制作时应在通风橱内操作

28
32P 敷贴器的制作间要求（自制敷

贴器）
32P敷贴器的制作间墙壁、地面及工作台面应铺易去除污染的铺料

29 受检者导向标识或导向提示 相应位置有明确的患者或受检者导向标识或导向提示

30 电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心电

离辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：（1）敷贴器储源箱表面 （2）放射性同位素储存场所

（3）工作场所的入口处 （4）控制区入口处

（5）放射性废物储存场所（适用于自制敷贴器）
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

31

场所

防护

措施

电离辐射标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色

2.设置位置：（1）装有放射性同位素的设备、容器表面

（2）放射性物质内部运输容器表面

（3）放射性废物桶表面（适用于自制敷贴器）

32 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置距离左右

两侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm左右

2.设置位置：控制区出入口

33 洗手用设施 洗手用设施应设置为感应式或脚踏式等，避免造成污染

34 敷贴器贮源箱

1.贮源箱的外表面应标有放射性核素名称、最大容许装载放射性活度和牢固、醒

目的电离辐射标识

2.贮源箱的屏蔽层结构应分内外两层，并具有防火、防盗的性能

35 敷贴器管理
1.自制的 32P敷贴器，应对其数量、活度、使用情况等进行登记

2.实施敷贴治疗时不应将敷贴源带出治疗室外

36 放射性物质登记建档

贮存的放射性物质登记建档

1.生产单位 2.到货时间 3.核素种类 4.理化性质 5.活度

6.容器表面放射性污染擦拭试验结果

37 放射防护检测仪表
有放射防护检测仪表： 1.β污染检测仪； 2.X、γ辐射检测仪

检测仪表有计量检定或校准证书，且在有效期内

38* 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计

39* 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 定期检测报告 □ 验收检测报告

40 工作场所放射防护自主监测
开展工作场所放射防护自主监测

核查自主监测记录：周围剂量当量率水平和表面污染水平
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

41 放射
性废
物处
理

废物储存登记（适用于自制敷贴器） 有废物储存登记本，记录废物主要特性的处理过程，并存档备案

42 废物袋、废物桶及其他存放废物的容器

1.废物桶具有外防护层和电离辐射警示标志

2.废物袋、废物桶及其他存放废物的容器应安全可靠，并在显著位置标有废物类

型、核素种类、存放日期等说明

防护

措施

43

通风

通风系统设置（适用于自制敷贴器）
核医学工作场所的通风系统独立设置，并保持良好的通风条件

结合施工图纸，现场核查通风系统是否独立设置和运行情况

44 通风系统布局（适用于自制敷贴器） 通风系统布局应合理，气流组织遵循自非放射区向监督区再向控制区的流向设置

45
排气口位置、过滤装置（适用于自

制敷贴器）
排气口应高于本建筑物屋顶并安装专用过滤装置

46* 通风橱排风装置（适用于自制敷贴器） 操作放射性药物所用的通风橱应有专用的排风装置，风速应不小于 0.5m/s

47 放射性废物储存场所通风设施 放射性废物储存场所应具有通风设施

48 防护

用品

及辅

助用

品

放射性污染防护服
现场查看防护服：隔离衣、一次性口罩、鞋套、帽子、手套等

注：适用于自制敷贴器

49 个人防护用品
现场查看：1.工作人员：有机玻璃眼镜或面罩、远距离操作工具

2.患 者：不小于 3mm厚的橡胶泥或橡胶板

50 辅助用品
根据工作内容及实际需要，合理配备通风橱、敷贴器储源箱、计时器、带有屏蔽

的容器、托盘、长柄镊子、屏蔽运输容器/放射性废物桶等辅助用品

51 去污用品（适用于自制敷贴器）

根据工作内容为工作人员配备去污用品

1.去污剂和/或喷雾（至少为加入清洗洗涤剂和硫代硫酸钠的水）

2.不透水的塑料布 3.不同大小的塑料袋 4.一次性毛巾或吸水纸 5.酒精湿巾

6.一次性镊子 7.毡头标记笔（水溶性油墨） 8.小刷子 9.胶带 10.标签

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“※”的项目为“否决项”，“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本

符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 否决项 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合 全部符合

建议整改 全部符合 不符合项不超过 3项 不符合项不超过 9项

建议不批准 有不符合项 不符合项超过 3项 不符合项超过 9项

— 60 —



河南省放射诊疗（核医学）许可现场审核表
(3-4 粒子植入)

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2.改建 □ 3.扩建 □

治疗肿瘤类型

1．肺癌 □ 2.肝癌 □ 3.前列腺癌 □

4.头颈部肿瘤 □ 5.其他 □

核 素 种 类 1.125I □ 2.103Pd □ 3.其他 □

审 核 时 间 年 月 日

— 61 —



审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1
医学影像科诊疗科目及与粒子植入相

关诊疗科目

《医疗机构执业许可证》具有经核准登记的医学影像科等与开展该技术相关的诊

疗科目

2 治疗

场地

要求

操作场地及无菌操作条件
符合粒子植入技术操作场地及无菌操作条件

现场核查操作场地及其消毒灭菌措施

3 急救设备和药品

具备进行抢救手术意外必要的急救设备和药品

现场查看操作场地应具备进行心、肺、脑抢救复苏措施，供氧系统、除颤器

等必要的急救设备和药品

4 粒子保管、运输设施及管理
具备符合国家规定的粒子保管、运输设施，并由专人负责

现场查看粒子保管、运输设施及管理人员任命文件

5
质量控制与安全防护专（兼）职管理人

员
有质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

6
放射防护管理制度、操作流程，人员岗

位职责

建立健全放射防护管理制度、操作流程和人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.人员岗位职责

7.其他相关制度

7
辐射事故应急组织、辐射事件应急处理

预案、异常照射事件的应急处理方案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事件的

应急处理方案

应急预案应包括粒子遗落、丢失、泄漏等情况应急处理的相关内容

设备

8*
影像引导技术设备和医学影像图像管

理系统

影像引导设备包括：

□超声 □CT □MRI □DSA □内镜 □X射线机 □其他

注：以上设备均应具备相应的图像管理系统

9* 粒子治疗计划系统 现场查看治疗计划系统
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

人员

10※ 开展粒子植入治疗技术的医师

1.取得《医师执业证书》，执业范围为开展本技术相关专业

2.有 5年以上开展本技术肿瘤专业临床诊疗工作经验，具有副主任医师以上专业技

术职务任职资格；经过省级卫生健康行政部门指定的培训基地关于粒子植入治疗

相关专业系统培训（应当接受至少 6个月的系统培训，在指导医师指导下，参与

放射性粒子植入术 30例以上，并参与全过程管理，经考核合格），具备开展粒子

植入治疗技术能力

3.从事临床工作满 10年，具有副主任医师及以上专业技术职务任职资格，近 5年

独立开展放射性粒子植入治疗技术临床应用不少于 100例，未发生严重不良事件

的，可免于培训

注：第 2和第 3项满足其中之一

11 治疗计划制订人员

1.取得《医师执业证书》

2.执业范围为开展本技术相关专业的医师或物理师

3.熟练掌握放射性粒子植入技术治疗计划系统

12 其他相关卫生专业技术人员
经过放射性粒子入治疗相关专业系统培训，满足开展放射性粒子植入治疗技术临

床应用所需相关条件的护士和技术人员

13 人员能力考核 医师、技师等相关人员理论考试、实际操作考核合格

职业

健康

管理

14* 职业健康检查 职业健康检查率100%为符合，小于90%为不符合

15* 个人剂量监测管理 个人剂量监测率100%为符合，小于90%为不符合

16* 防护知识培训 防护知识培训率100%为符合，小于90%为不符合

17* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

质量

控制

18* 粒子活度测量仪器（如井型电离室） 具有测量仪器且计量检定或校准在有效期内

19 自主检测

开展自主检测（稳定性检测），检测项目和检测周期符合国家标准（查看自主检

测记录）

1.对植入治疗的粒子，植入前应至少抽取 10%（至少不能少于 3颗）或全部（植入

数≤5 颗）进行粒子活度的质量控制检测 2.粒子分装前，用粒子活度测量仪器测

量同批次粒子活度或粒子使用当天，对出厂粒子活度进行衰变校正

20 患者档案 建立粒子植入治疗患者档案

21 质量保证方案和相关记录

制订有粒子植入治疗质量保证方案并有效落实。现场查看相关方案和记录：

1.严格遵守肿瘤诊疗技术操作规范和诊疗指南，严格掌握粒子治疗技术的适

应证和禁忌证

2.建立粒子植入患者登记、患者治疗前辐射风险告知及治疗后随访制度，并

按规定进行随访、记录

3.建立粒子采购、储存、使用、回收等相关管理制度，并建立粒子使用登记

档案，保证粒子的可溯源性

4.医疗机构和医师定期接受粒子植入治疗技术临床应用能力评估，包括病例

选择、治疗有效率、严重并发症、药物不良反应、医疗事故发生情况、术后患者

管理、患者生存质量、随访情况和病历质量等

防护

措施

22*
工作

场所

防护

措施

工作场所布局 粒子植入治疗室与贮存室应分开

23 粒子的消毒 应有粒子消毒室（供应室）

24 患者病房管理
植入粒子患者宜使用临时专用病房并将其划为临时控制区。如无专用病房，病人

床边 1.5m 处应划为临时控制区，控制区入口处应有电离辐射警示标志
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

25

工作

场所

防护

措施

电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心电

离辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：（1）放射诊疗工作场所的入口处

（2）控制区进出口及其他适当位置

（3）放射性同位素和放射性废物储存场所出入处

26 电离辐射标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色

2.设置位置：（1）装有放射性同位素的设备、容器表面

（2）放射性物质内部运输容器表面

（3）供收集废物的污物桶的表面

27 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置距离左右

两侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm 左右

2.设置位置：控制区出入口

28 粒子分装操作室台面和地面 粒子分装操作室台面和地面应无渗漏易于清洗

29

粒子

管理

粒子流转登记

应建立粒子入库、库存、出库登记制度，保证粒子来源去向可追溯

记录应包括：日期时间、入库活度/数量、送货人、接收人、出库活度/数量、

去往场所、出库经手人、接收人等

30 粒子的贮存
1.待用的粒子应装入屏蔽容器内，并存放在专用房间

2.应定期检查粒子实际库存数量及贮存场所，对库存中的粒子应标明其用途

31 粒子标签 应建立显示每个贮存器的标签，在标签上标明取出的粒子数量

32 废弃或泄漏的粒子
废弃或泄漏的粒子应放置在专用铅罐内，退回厂家

注：现场查看废弃或泄漏的粒子放置容器及退回记录
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

33

住院

患者

管理

植入粒子术后的患者的辐射屏

蔽

植入粒子术后的患者，当有人接近时应当在植入部位对应的体表进行适当的辐射

屏蔽

注：现场核查病房配备的患者铅防护用品及使用说明

34
接受植入粒子治疗的前列腺患

者和胃肠道患者
接受植入粒子治疗的前列腺患者和胃肠道患者应使用专用便器或专用浴室和厕所

35 肺部或气管植入粒子患者

肺部或气管植入粒子患者，在住院期间应带口罩，以避免粒子咳出丢失在周围环

境中

注：现场核查呼吸道患者病房是否配备口罩。

36 患者体外的粒子处理

当患者或家庭成员发现患者体外的粒子时，应当用勺子或镊子夹取粒子，放在预

先准备好的铅容器内（主管医师事先给予指导）返还给主管医师

现场查看：1.病房内是否配备勺子/镊子和铅罐

2.是否告知患者或家庭成员相关注意事项

37 病房管理 除医护人员外，其他无关人员不应入内，患者也不应随便离开

38 出院

患者

管理

登记制度、患者信息卡

植入粒子出院患者应建立登记制度并给患者提供一张信息卡，信息卡内容应包括：

患者姓名、住址、电话、年龄、有效个人证件号码、植入部位、医院及电话、植

入粒子个数、植入时间、出院粒子数量、检查日期等。

39 出院患者的防护告知 现场查看告知内容是否符合 GBZ 120-2020 要求

40 工作场所放射防护自主监测

开展工作场所放射防护自主监测

1.消毒室（供应室）应注意检查是否有遗漏粒子

2.手术结束后应对手术区域使用辐射防护监测仪进行检测，以排除粒子在手术植

入过程中遗漏的可能

3.拿出手术室的辅料等均应进行检测，防止粒子粘连带出手术室

4.临时控制区内，任何物品在搬离病房之前应进行监测

41* 放射防护检测仪表
有放射防护检测仪表

注：探测光子能量下限低于 27keV。
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

42* 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告。

核查一年之内的检测报告： □ 定期检测报告 □ 验收检测报告

43* 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计

44
放射

性废

物管

理

粒子破损引起泄漏而发生污

染的处理
如粒子破损引起泄漏而发生污染，应封闭工作场所，将粒子密封在屏蔽容器中

45
废物桶、废物袋及其他存放废

物的容器

1.废物桶具有外防护层和电离辐射警示标志

2.废物袋、废物桶及其他存放废物的容器应安全可靠，并在显著位置标有废物类

型、核素种类、存放日期等说明

46 临时控制区内被污染物品处理 临时控制区内，被污染物品按放射性废物处理

47
防护

用品

及辅

助用

品

防护用品

1.工作人员：铅橡胶衣、铅玻璃眼镜、铅橡胶围裙或三角裤、铅橡胶围脖

2.患者：植入部位对应的体表进行适当的辐射屏蔽

3.防护衣厚度不应小于 0.25mmPb 铅当量。对性腺敏感器官，可考虑穿含 0.5mmPb

铅当量防护的三角裤或三角巾

48 辅助用品
1.不小于 0.5mmPb 铅屏风（分装粒子）

2.长柄器具，如镊子；3.屏蔽容器，如铅罐

49 去污用品

根据工作内容为工作人员配备去污用品

1.去污剂和/或喷雾（至少为加入清洗洗涤剂和硫代硫酸钠的水）

2.不透水的塑料布 3.不同大小的塑料袋 4.一次性毛巾或吸水纸 5.酒精湿巾

6.一次性镊子 7.毡头标记笔（水溶性油墨） 8.小刷子 9.胶带 10.标签

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“※”的项目为“否决项”，“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本

符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 否 决 项 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合 全部符合

建议整改 全部符合 不符合项不超过 3项 不符合项不超过 10 项

建议不批准 有不符合项 不符合项超过 3项 不符合项超过 10 项
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附件 4

河南省放射诊疗（放射治疗）许可现场审核表
(4-1 加速器治疗)

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2.改建 □ 3.扩建 □

设 备 名 称 1.直线加速器 □ 2.射波刀 □ 3.TOMO □ 4.其他 □

治 疗 类 型

1.精确放射治疗： （1）适形放疗 □ （2）调强放疗 □

（3）容积调强放疗□ （4）立体定向体部放疗□

（5）立体定向放射外科□

2.普通放射治疗 □ 3.其他 □

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1
二级及以上综合医院或肿瘤专科医

院
取得《医疗机构执业许可证》的二级及以上综合医院或肿瘤专科医院

2 建设项目选址布局

放射治疗设施一般单独建造或建在建筑物底部的一端；放射治疗机房及辅助设施

应同时设计和建造，并根据安全、卫生和方便的原则合理布置

注：根据安全、方便等原则，新建项目有条件的不宜首选地下室

3 有用线束朝向

直接与治疗机房相连的治疗设备的控制室和其他居留因子较大的用室,尽可能避

开有用线束直接照射

注：适用于新建项目

4
肿瘤科、医学影像科、病理科等诊疗

科目

《医疗机构执业许可证》核准登记有肿瘤科、医学影像科、病理科等诊疗科目，

并在有效期内

5 医学影像科

1.具备计算机 X线断层摄影（CT）、磁共振（MRI）或正电子发射计算机断层显

像仪（PET-CT）等影像诊断设备

2.具备影像网络传输系统 3.开展影像诊断工作 5年以上

6 放射治疗科 可独立设置或与肿瘤科合并设置，床位不少于 20张

7
质量控制与安全防护专（兼）职管理

人员
有医疗机构质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

8 放射治疗质量管理组织、职责和分工 成立放射治疗质量管理组织，明确职责和分工

9
辐射事故应急组织、辐射事件应急处理

预案、异常照射事件的应急处理方案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事件的应急处

理方案

注：应急处理预案、应急处理方案应在治疗机房醒目位置公示
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

10 放射防护管理制度、人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.大型设备管理及维修档案

7.人员岗位职责（至少包括放疗医师、物理师、技师岗位工作职责）

8.其他相关制度

11 大型医用设备配置许可 大型医用设备需取得配置许可，查看配置许可证或批准文件

设备

12* 远距离放射治疗装置 □ 直线加速器 □ TOMO □ 射波刀 □ 其他

13* 模拟定位设备

1.精确放射治疗：放射治疗 CT 模拟定位机，或满足精确放射治疗定位的模拟定

位设备

2.普通放射治疗：X射线模拟定位机

14* 治疗计划系统 计划系统具备靶区和危及器官勾画、治疗计划设计功能

15* 射野影像验证系统（精确放疗）

1.电子射野影像系统(EPID) 2.正交/斜交平板影像系统

3.锥形束 CT/扇形束 CT（KV—CBCT/MV—CBCT/CT)

4.体表光学系统 5.磁共振引导放疗技术等

注：至少有一种为符合，没有则不符合

16 精确照射体位固定装置
有固定设施，同时有以下任何一种装置：

□热塑膜 □ 真空垫 □ 发泡胶/塑形垫

人员 17※ 放射肿瘤医师

1.至少有 1名中级及以上专业技术职务任职资格的放射治疗医师或中级及以上执

业范围为“医学影像和放射治疗”的医师

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA医师）

3.有放疗临床专业培训或进修经历

注：注册执业地点为本医疗机构
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

人员

18※ 医学物理人员

1.至少有 1名大学本科学历或中级以上专业技术职务任职资格的医学物理人员

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA物理师）

3.有放疗物理专业培训或进修经历

注：执业地点为本医疗机构

19* 放射治疗技师

1.有 2名大专及以上学历放射治疗技师

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA技师）

3.有放射治疗技师培训或学习经历

注：执业地点为本医疗机构

20 病理学专业技术人员
至少有 1名执业范围为“医学检验、病理专业”或“病理专业”医师

注：执业地点为本医疗机构

21 医学影像学专业技术人员 至少有 1名执业范围为“医学影像专业”的技术人员

22 放疗设备维修人员 至少有 1名专兼职放疗设备维修人员

23 人员能力考核 放射治疗医师、技师、物理师等相关人员理论考试、实际操作考核合格

职业

健康

管理

24* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

25* 个人剂量监测 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

26* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

27* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

质量

控制

28*

通用

质控

设备

放疗剂量仪

1.含标准 30cm×30cm×30cm水箱或整套固体水模、静电计、0.6cc电离室、连接线

等

2.剂量仪有计量检定或校准证书，且在有效期内

29* 二维/三维剂量验证系统

1.二维剂量验证系统（如二维矩阵、EPID、胶片剂量验证系统等形式）

2.三维剂量验证系统 3.基于算法软件的剂量验证系统

注：至少有一种为符合，否则为不符合

30* 剂量扫描装置
1.二维扫描装置 2.三维扫描装置

注：可共享

31* 胶片及胶片质控分析系统
1.胶片； 2.胶片分析软件 3.胶片扫描仪

注：分析软件至少包括加速器质控功能

32*
等中心与影像中心一致性校

验模体

1.CT定位机激光灯检测模体(TG66模体及类似模体)

2.射束中心与影像中心一致性检测

33* 放疗图像质量校验模体
1.二维影像质量检测模体 2.三维影像质量检测模体

注：参考治疗机所配置影像引导技术

34 晨检仪 现场查看仪器及凭证。适用“加速器”设备

35* 专用

质控

设备

E2E颅骨追踪模体、E2E呼吸

追踪模体、AQA 模体等。
现场查看模体。适用“射波刀”设备

36* TOMO 验证模体等 现场查看模体。适用“TOMO”设备

37 其他质量控制设备 配置与放射治疗工作相适应的质量控制设备

38 放射诊疗设备质量控制检测报告
有符合要求的放射诊疗设备质量控制检测报告

核查一年之内的检测报告：□ 状态检测报告 □ 验收检测报告
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

质量

控制

39* 设备稳定性检测（自主检测）

核查自主监测记录：

1.加速器检测项目和频度应符合 WS 674-2020 要求，宜符合 NCC 等要求，具备

X-刀功能的加速器还应符合WS 582-2017的要求

2.射波刀检测项目和频度应符合WS 667-2019的要求

3.TOMO 检测项目和频度应符合WS 531-2017的要求

4.模拟定位机检测项目和频度应符合WS 76-2020和 GB/T 17856-1999的要求

5.模拟定位 CT检测项目和频度应符合WS 519-2019的要求

40* 放射治疗质量保证方案、操作流程

制订有放射治疗质量保证方案并有效落实，方案内容包括：

1.放射治疗质量保证大纲 2.放疗设备质量控制规范的规程

3.患者照射剂量质量控制规范的规程 4.剂量限值共识或指南等

5.所开展放疗技术的规范化操作流程 6.所有质控设备的规范化操作流程

现场查看落实记录：

1.放疗设备质量控制记录 2.患者照射剂量质量控制记录

防护

措施

41 放射治疗机房、辅助设施
1.放射治疗机房及其辅助设施布置合理，符合安全、卫生和方便的原则；

2.辅助设施用房应包括治疗计划室、模具间、候诊区、诊室等

42 机房门安全防护设施
1.门机联锁装置或设施； 2.机房内门开启装置； 3.工作指示灯；

4.手动开门装置； 5.防夹装置

43 工作状态指示灯

1.设置位置：控制区进出口及其他适当位置设有工作状态指示灯

2.指示灯要求：有“射线有害，灯亮勿入”内容

3.工作状态指示灯应与机房门有效关联

44 电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心电

离辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：（1）放射治疗工作场所入口处 （2）机房门口

45 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对机房门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置距离

左右两侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm左右

2.设置位置：控制区出入口
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

46 急停开关
放射治疗工作场所应设置急停开关。设置位置：从各个方向均能观察到且便于触

发的位置，如机房内不同方向的墙面、入口门内旁侧和控制台等处

47 视频装置 控制室设有实施治疗过程中能观察患者状态、治疗床和迷路区域情况的视频装置

48 对讲交流系统 设置对讲交流系统，以便操作者和患者之间进行双向交流

49 应急照明装置 机房内应安装应急照明装置，停电时应能立即启动照明，覆盖治疗区域及迷路

50 固定式剂量监测系统
放疗工作场所应设置固定式剂量监测系统，探测器安装位置应避开主射束朝向（宜

在迷路内入口）

51 通风系统

配置能达到通风要求的通风系统，具体要求：

1.进风口与排风口位置应对角设置 2.进风口应设在放射治疗机房上部

3.排风口应设在治疗机房下部

4.结合检测报告，核实通风换气次数是否达到每小时≥4次要求

52* 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计

53 工作人员佩戴个人剂量报警仪 工作人员进出机房应佩戴个人剂量报警仪

55 定位场所铅防护用品

1.常规模拟定位机房：铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套

2.定位 CT 机房：铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套、包裹式屏

蔽防护措施 3.铅防护用品铅当量不低于 0.25mmPb

4.甲状腺、性腺防护用品铅当量不小于 0.5mmPb

56* 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 定期检测报告 □ 验收检测报告

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“※”的项目为“否决项”，“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本

符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 否 决 项 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合 全部符合

建议整改 全部符合 不符合项不超过 6项 不符合项不超过 9项

建议不批准 有不符合项 不符合项超过 6项 不符合项超过 9项
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河南省放射诊疗（放射治疗）许可现场审核表
(4-2 γ刀治疗)

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2.改建 □ 3.扩建 □

设 备 名 称

1.头部γ-刀 □ 2.体部γ-刀 □

3.其他 □

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1 二级及以上综合医院或肿瘤专科医院 取得《医疗机构执业许可证》的二级及以上综合医院或肿瘤专科医院

2 建设项目选址布局

放射治疗设施一般单独建造或建在建筑物底部的一端；放射治疗机房及辅助设施

应同时设计和建造，并根据安全、卫生和方便的原则合理布置

注：根据安全、方便等原则，新建项目有条件的不宜首选地下室

3
肿瘤科、医学影像科、病理科等诊疗科

目

《医疗机构执业许可证》核准登记有肿瘤科、医学影像科、病理科等诊疗科目，

并在有效期内

4 医学影像科
1.具备计算机 X线断层摄影（CT）、磁共振（MRI）等影像诊断设备

2.具备影像网络传输系统 3.开展影像诊断工作 5年以上

5 放射治疗科 可独立设置或与肿瘤科合并设置，床位不少于 20张

6
质量控制与安全防护专（兼）职管理人

员
有医疗机构质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

7 放射治疗质量管理组织、职责和分工 成立放射治疗质量管理组织，明确职责和分工

8
辐射事故应急组织、辐射事件应急处理预

案、异常照射事件的应急处理方案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事件的应急处

理方案

注：应急处理预案、应急处理方案应在治疗机房醒目位置公示

9 放射防护管理制度、人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.大型设备管理及维修档案

7.人员岗位职责（至少包括放疗医师、物理师、技师岗位工作职责）

8.其他相关制度

10 大型医用设备配置许可 大型医用设备需取得配置许可，查看配置许可证或批准文件
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

设备

11* γ-刀放射治疗装置 现场查看对应技术配置清单，查验主要技术配置设备

12* 模拟定位设备
磁共振及相应的适配装置

CT及相应的适配装置

13* 治疗计划系统 计划系统具备靶区和危及器官勾画、治疗计划设计功能

14 影像验证系统

1.锥形束 CT（CBCT)

2.正交/斜交平板影像系统

注：适用于影像引导γ-刀，有一种为符合，没有则不符合

15 γ-刀照射体位固定装置
有固定设施，体部γ-刀同时有以下任何一种装置：

□热塑膜； □真空垫； □发泡胶/塑形垫

人员

16※ 放射肿瘤医师

1.至少有 1名中级及以上专业技术职务任职资格的放射治疗医师或中级及以上执

业范围为“医学影像和放射治疗”的医师

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（γ-刀医师）

3.有放疗临床专业培训或进修经历

注：注册执业地点为本医疗机构

17※ 医学物理人员

1.至少有 1名大学本科学历或中级以上专业技术职务任职资格的医学物理人员

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证[LA﹒（X刀﹒γ刀）物理师）]

3.有放疗物理专业培训或进修经历

注：执业地点为本医疗机构

18* 放射治疗技师

1.有 2名大专及以上学历放射治疗技师

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证[LA﹒（X刀﹒γ刀）技师）或

（X刀﹒γ刀）技师）]

3.有放射治疗技师培训或学习经历

注：执业地点为本医疗机构
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

人员

19 病理学专业技术人员
至少有 1名执业范围为“医学检验、病理专业 ”或“病理专业”医师

注：执业地点为本医疗机构

20 医学影像学专业技术人员 至少有 1名执业范围为“医学影像”专业的技术人员

21 放疗设备维修人员 至少有 1名专兼职放疗设备维修人员

22 人员能力考核 放射治疗医师、技师、物理师等相关人员理论考试、实际操作考核合格

职业

健康

管理

23* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

24* 个人剂量监测 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

25* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

26* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况

质量

控制

27*

质控

设备

放疗剂量仪
1.小体积电离室（头部γ-刀 0.015cc或 0.016cc）、放疗剂量仪、连接线

2.剂量仪有计量检定或校准证书，且在有效期内

28* 胶片及胶片质控分析系统
1.胶片扫描仪 2.胶片分析软件 3.胶片

注：分析软件至少包括γ-刀质控功能

29 焦点测量棒和支架 现场核查测量棒和支架

30 球模（头模、体模） 现场核查头模（头部γ-刀）和体模（体部γ-刀）

31* 设备稳定性检测（自主检测） 核查自主监测记录，检测项目和频度符合WS 582-2017要求
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

质量

控制

32* 放射诊疗设备质量控制检测报告
有符合要求的放射诊疗设备质量控制检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 状态检测报告 □ 验收检测报告

33* 放射治疗质量保证方案、操作流程

制订有放射治疗质量保证方案并有效落实，方案内容包括：

1.放射治疗质量保证大纲 2.放疗设备质量控制规范的规程

3.患者照射剂量质量控制规范的规程

4.医疗机构开展放疗技术的规范化操作流程

5.医疗机构所有质控设备的规范化操作流程 6.剂量限值共识或指南等

现场查看落实记录：放疗设备质量控制记录

防护

措施

34 放射治疗机房、辅助设施

1.放射治疗机房及其辅助设施布置合理，符合安全、卫生和方便的原则

2.辅助设施用房应包括治疗计划室、准备间、模具间、候诊区、诊室等，其中准

备间应能够进行心、肺、脑抢救复苏，具备供氧系统、除颤器等必要的急救设备

和药品以及消毒设施

35 机房门安全防护设施
1.门机联锁装置或设施 2.机房内门开启装置 3.工作指示灯

4.手动开门装置 5.防夹装置

36 工作状态指示灯
1.设置位置：控制区进出口及其他适当位置设有工作状态指示灯

2.指示灯要求：有“射线有害，灯亮勿入”内容

37 电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心电

离辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置： （1）放射治疗工作场所入口处 （2）机房门口

38 电离辐射标志
1.标志样式：电离辐射标志正三角形背景为黄色，边框及三叶扇图形均为黑色

2.设置位置：放射性同位素容器表面

39 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对机房门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置距离

左右两侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm左右

2.设置位置：控制区出入口
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

40 急停开关
放射治疗工作场所应设置急停开关。设置位置：从各个方向均能观察到且便于触

发的位置，如机房内不同方向的墙面、入口门内旁侧和控制台等处

41 视频装置 控制室设有实施治疗过程中能观察患者状态、治疗床和迷路区域情况的视频装置

42 对讲交流系统 设置对讲交流系统，以便操作者和患者之间进行双向交流

43 应急照明装置 机房内应安装应急照明装置，停电时应能立即启动照明，覆盖治疗区域及迷路

44 固定式剂量监测报警装置
含放射源的放射治疗机房内应安装固定式剂量监测报警装置；探测器位置宜在迷

路内入口处或机房门内

45 通风系统

配置能达到通风要求的通风系统，具体要求：

1.进风口与排风口位置应对角设置

2.进风口应设在放射治疗机房上部 3.排风口应设在治疗机房下部

4.结合检测报告，核实通风换气次数是否达到每小时≥4次要求

46* 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计

47 工作人员佩戴个人剂量报警仪 工作人员进出机房应佩戴个人剂量报警仪

48 模拟定位 CT机房个人防护用品
1.铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套、包裹式屏蔽防护措施

2.甲状腺、性腺防护用品铅当量不小于 0.5mmPb

49* 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 定期检测报告 □ 验收检测报告

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“※”的项目为“否决项”，“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本

符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 否 决 项 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合 全部符合

建议整改 全部符合 不符合项不超过 4项 不符合项不超过 9项

建议不批准 有不符合项 不符合项超过 4项 不符合项超过 9项
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河南省放射诊疗（放射治疗）许可现场审核表
(4-3 后装治疗)

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2.改建 □ 3.扩建 □

核 素 种 类 1.192Ir □ 2.60Co □ 3.其他 □

治 疗 类 型 1.二维后装治疗 □ 2.三维后装治疗 □

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1 二级及以上综合医院或肿瘤专科医院 取得《医疗机构执业许可证》的二级及以上综合医院或肿瘤专科医院

2 建设项目选址布局

放射治疗设施一般单独建造或建在建筑物底部的一端；放射治疗机房及辅助设

施应同时设计和建造，并根据安全、卫生和方便的原则合理布置

注：根据安全、方便等原则，新建项目有条件的不宜首选地下室

3
肿瘤科、医学影像科、病理科等诊疗

科目

《医疗机构执业许可证》核准登记有肿瘤科、医学影像科、病理科等诊疗科目，

并在有效期内

4 医学影像科

1.具备计算机 X线断层摄影（CT）、磁共振（MRI）或正电子发射计算机断层

显像仪（PET-CT）等影像诊断设备

2.具备影像网络传输系统 3.开展影像诊断工作 5年以上

5 放射治疗科 可独立设置或与肿瘤科合并设置，床位不少于 20张

6
质量控制与安全防护专（兼）职管理

人员
有医疗机构质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

7 放射治疗质量管理组织、职责和分工 成立放射治疗质量管理组织，明确职责和分工

8
辐射事故应急组织、辐射事件应急处理

预案、异常照射事件的应急处理方案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事件

的应急处理方案

注：应急处理预案、应急处理方案应在治疗机房醒目位置公示

9 放射防护管理制度、人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.设备管理及维修档案

7.人员岗位职责（至少包括放疗医师、物理师、技师岗位工作职责）

8.其他相关制度
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

设备

10* 后装治疗机 现场查看设备情况

11 后装机技术设备配置清单 现场查看对应技术配置清单，查验主要技术配置设备

12* 模拟定位设备 1.CT模拟定位（三维后装治疗技术） 2.模拟定位机 3.其他

13* 治疗计划系统 计划系统具备靶区和危及器官勾画、二维或者二维/三维治疗计划设计功能

14* 自动回源及主机断电强制回源装置 后装机应具有自动回源及主机断电强制回源装置

人员

15※ 放射肿瘤医师

1.至少有 1 名中级及以上专业技术职务任职资格的放射治疗医师或中级及以上

执业范围为“医学影像和放射治疗”的医师

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA医师）

3.有放疗临床专业培训或进修经历

注：注册执业地点为本医疗机构

16※ 医学物理人员

1.至少有 1名大学本科学历或中级以上专业技术职务任职资格的医学物理人员

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA物理师）

3.有放疗物理专业培训或进修经历

注：执业地点为本医疗机构

17* 放射治疗技师

1.有 2名大专及以上学历放射治疗技师

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA技师）

3.有放射治疗技师培训或学习经历

注：执业地点为本医疗机构

18 病理学专业技术人员
至少有 1名执业范围为“医学检验、病理专业”或“病理专业”医师

注：执业地点为本医疗机构

19 医学影像学专业技术人员 至少有 1名执业范围为“医学影像专业”的技术人员
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

人员

20 放疗设备维修人员 至少有 1名专兼职放疗设备维修人员

21 人员能力考核 放射治疗医师、技师、物理师等相关人员理论考试、实际操作考核合格

职业

健康

管理

22* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

23* 个人剂量监测 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

24* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

25* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况

质量

控制

26*

质控

设备

井型电离室测量系统
1.井型电离室、放疗剂量仪、连接线等

2.剂量仪有计量检定或校准证书，且在有效期内

27* 源到位精度检测装置 与后装机主机适配的检测装置，如有标尺的检测工具

28* X、γ射线巡检仪
有计量检定或校准证书，且在有效期内

注：后装治疗机房专用

29 其他质量控制设备 配置与放射治疗工作相适应的质量控制设备

30* 设备稳定性检测（自主检测）
核查自主监测记录，检测项目和频度应符合WS 262-2017要求，宜符合 NCC等

要求

31* 放射诊疗设备质量控制检测报告
有符合要求的放射诊疗设备质量控制检测报告

核查一年之内的检测报告：□ 状态检测报告 □ 验收检测报告
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

质量

控制

32* 放射治疗质量保证方案、操作流程

制订有放射治疗质量保证方案并有效落实，方案内容包括：

1.放射治疗质量保证大纲 2.放疗设备质量控制规范的规程

3.患者照射剂量质量控制规范的规程

4.医疗机构开展放疗技术的规范化操作流程

5.医疗机构所有质控设备的规范化操作流程 6.剂量限值共识或指南等

查看记录：放疗设备质量控制记录

防护

措施

33 放射治疗机房、辅助设施

1.放射治疗机房及其辅助设施布置合理，符合安全、卫生和方便的原则

2.辅助设施用房应包括治疗计划室、准备间、模具间、候诊区、诊室等，其中准

备间应能够进行心、肺、脑抢救复苏，具备供氧系统、除颤器等必要的急救设

备和药品以及消毒设施

34 工作状态指示灯
1.设置位置：控制区进出口及其他适当位置设有工作状态指示灯

2.指示灯要求：有“射线有害，灯亮勿入”内容

35 电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心

电离辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：（1）放射治疗工作场所入口处 （2）机房门口

36 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对机房门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置距

离左右两侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm左右

2.设置位置：控制区出入口

37 急停开关
应在控制台、后装机设备表面人员易触及位置以及治疗机房内墙面各设置一个

急停开关

38 应急储存设施 γ源后装治疗设施应配备应急储源器和长柄镊子

39 电离辐射标志
1.标志样式：电离辐射标志正三角形背景为黄色，边框及三叶扇图形均为黑色；

2.设置位置：放射性同位素容器表面
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

40 视频装置
控制室设有实施治疗过程中能观察患者状态、治疗床和迷路区域情况的视频装

置

41 对讲交流系统 设置对讲交流系统，以便操作者和患者之间进行双向交流

42 机房门安全防护设施
1.门机联锁装置或设施 2.机房内门开启装置 3.工作指示灯

4.手动开门装置 5.防夹装置

43 应急照明装置 机房内应安装应急照明装置，停电时应能立即启动照明，覆盖治疗区域及迷路

44* 固定式剂量监测报警装置
含放射源的放射治疗机房内应安装固定式剂量监测报警装置，探测器安装位置

宜设在迷路内入口处

45 通风系统

配置能达到通风要求的通风系统，具体要求：

1.进风口与排风口位置应对角设置 2.进风口应设在放射治疗机房上部

3.排风口应设在治疗机房下部

4.结合检测报告，核实通风换气次数是否达到每小时≥4次要求

46* 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计

47 工作人员佩戴个人剂量报警仪 工作人员进出机房应佩戴个人剂量报警仪

48 定位场所铅防护用品

1.常规模拟定位机房：铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套

2.定位 CT机房：铅橡胶性腺防护围裙（方形）或方巾、铅橡胶颈套、包裹式屏

蔽防护措施 3.铅防护用品铅当量不低于 0.25mmPb

4.甲状腺、性腺防护用品铅当量不小于 0.5mmPb

49* 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 定期检测报告 □ 验收检测报告

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“※”的项目为“否决项”，“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本

符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 否 决 项 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合 全部符合

建议整改 全部符合 不符合项不超过 5项 不符合项不超过 8项

建议不批准 有不符合项 不符合项超过 5项 不符合项超过 8项
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河南省放射诊疗（放射治疗）许可现场审核表
(4-4 术中放疗)

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2.改建 □ 3.扩建 □

设 备 名 称 1.术中放疗系统 □ 2.其他 □

治 疗 类 型 1.低能 X 射线治疗 □ 2.电子线治疗 □ 3.其他 □

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1
二级及以上综合医院或肿瘤专科医

院
取得《医疗机构执业许可证》的二级及以上综合医院或肿瘤专科医院

2
肿瘤科、医学影像科、病理科等诊疗

科目

《医疗机构执业许可证》核准登记有肿瘤科、医学影像科、病理科等诊疗科目，

并在有效期内

3 放射治疗科 可独立设置或与肿瘤科合并设置，床位不少于 20张

4 医学影像科

1.具备计算机 X线断层摄影（CT）、磁共振（MRI）或正电子发射计算机断层

显像仪（PET-CT）等影像诊断设备其中之一定位使用

2.具备影像网络传输系统 3.开展影像诊断工作 5年以上

5
质量控制与安全防护专（兼）职管理

人员
有医疗机构质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

6 放射治疗质量管理组织、职责和分工 成立放射治疗质量管理组织，明确职责和分工

7
辐射事故应急组织、辐射事件应急处理

预案、异常照射事件的应急处理方案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案，制定有异常照射事件的应急

处理方案

注：应急处理预案、应急处理方案应在治疗机房醒目位置公示

8 放射防护管理制度、人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.设备管理及维修档案

7.人员岗位职责（至少包括放疗医师、物理师、技师岗位工作职责）

8.其他相关制度
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

设备

9* 术中放疗治疗机 治疗机包括机械手系统、微型光子源或加速器、推车及操控系统等

10 放射治疗计划系统 计划系统具有计划设计、剂量计算和计划评估等功能

11 配套射线发生施用器 球形、表面、针形或平板等施用器

人员

12※ 放射肿瘤医师

1.至少有1名中级及以上专业技术职务任职资格的放射治疗医师或中级及以上执

业范围为“医学影像和放射治疗”的医师

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA医师）

3.有放疗临床专业培训或进修经历

注：注册执业地点为本医疗机构

13※ 医学物理人员

1.至少有 1名大学本科学历或中级以上专业技术职务任职资格的医学物理人员

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA物理师）

3.有放疗物理专业培训或进修经历

注：执业地点为本医疗机构

14* 放射治疗技师

1.有 2名大专及以上学历放射治疗技师

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA技师）

3.有放射治疗技师培训或学习经历

注：执业地点为本医疗机构

15 病理学专业技术人员
至少有 1名执业范围为“医学检验、病理专业”或“病理专业”医师

注：执业地点为本医疗机构

16 医学影像学专业技术人员 至少有 1名执业范围为“医学影像专业”的技术人员

17 放疗设备维修人员 至少有 1名专兼职放疗设备维修人员

18 人员能力考核 放射治疗医师、技师、物理师等相关人员理论、实际操作考核合格
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

职业

健康

管理

19* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

20* 个人剂量监测 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

21* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

22* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况

质量

控制

23* 辐射剂量校准设备
1.剂量仪和电离室（0.6cc）

2.剂量仪有计量检定或校准证书，且在有效期内

24* 设备稳定性检测（自主检测） 核查自主监测记录

25* 放射诊疗设备质量控制检测报告
有符合要求的放射诊疗设备质量控制检测报告

核查一年之内的检测报告：□ 状态检测报告 □ 验收检测报告

26* 放射治疗质量保证方案、操作流程

制订有放射治疗质量保证方案并有效落实，方案内容包括：

1.放射治疗质量保证大纲 2.放疗设备质量控制规范的规程

3.患者照射剂量质量控制规范的规程

4.医疗机构开展放疗技术的规范化操作流程

5.医疗机构所有质控设备的规范化操作流程 6.剂量限值共识或指南等

现场查看落实记录：放疗设备质量控制记录

防护

措施

27 手术室、辅助设施

使用移动式电子加速器的手术室应设在医院手术区的一端，并和相关工作用房

（如控制室或专用于加速器调试、维修的储存室）形成一个相对独立区域，移动

式电子加速器的控制台应与移动式电子加速器机房分离，实行隔室操作现场查看

手术室位置和相关用房设置情况

注：适用于移动式电子加速器

28 急停开关 治疗机操作台设置治疗急停开关
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

29 机房门安全防护设施

1.电子线术中放疗：（1）门机联锁装置或设施 （2）机房内门开启装置

（3）红外防夹装置 （4）手动开门装置等

2.低能 X线术中放疗：（1）手动开门装置 （2）机房内门开启装置 （3）其它

30 排风系统 排风系统符合手术室通风要求

31 工作状态指示灯
1.设置位置：控制区进出口及其他适当位置设有工作状态指示灯

2.指示灯要求：有“射线有害，灯亮勿入”内容

32 电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心

电离辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：（1）放射治疗工作场所入口处 （2）机房门口

33 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对机房门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置距

离左右两侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm左右

2.设置位置：控制区出入口

34 监视装置
手术室与控制区之间应设置监视装置（视频监视装置或观察窗），实施治疗过程

中能观察患者状态

35 双向对讲系统 根据治疗机治疗流程设置控制区和手术室之间双向对讲系统

36* 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计

37* 工作人员佩戴个人剂量报警仪 工作人员进出手术室应佩戴个人剂量报警仪

38* 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 定期检测报告 □ 验收检测报告

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“※”的项目为“否决项”，“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项

基本符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 否 决 项 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合 全部符合

建议整改 全部符合 不符合项不超过 3项 不符合项不超过 6项

建议不批准 有不符合项 不符合项超过 3项 不符合项超过 6项
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河南省放射诊疗（放射治疗）许可现场审核表
（4-5 浅表治疗）

医疗机构名称

建设项目性质 1.新建 □ 2.改建 □ 3.扩建 □

设 备 名 称 1.浅表 X 线放疗系统 □ 2.其他 □

治 疗 类 型

皮肤浅表治疗（恶性肿瘤除外）

1.各类瘢痕 □ 2.皮肤血管瘤 □ 3.神经性皮炎 □ 4.腋臭 □

5.局部多汗症 □ 6.顽固性湿疹 □ 7.局部性瘙痒症 □ 8.跖疣 □

9.枕部硬化性毛囊炎 □ 10.银屑病 □ 11.其他 □

审 核 时 间 年 月 日
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

基本

条件

1 浅表放射治疗项目

皮肤浅表放射治疗（恶性肿瘤除外）：各类瘢痕、腋臭、局部多汗症、神经性皮

炎、局部性瘙痒症、枕部硬化性毛囊炎、皮肤血管瘤、跖疣、顽固性湿疹、银屑

病等

2 《医疗机构执业许可证》
取得《医疗机构执业许可证》或《设置医疗机构批准书》或《医疗机构名称核准

通知书》

3
质量控制与安全防护专（兼）职管理

人员
有医疗机构质量控制与安全防护专（兼）职管理人员任命文件

4 放射防护管理制度、人员岗位职责

1.放射诊疗和放射防护管理制度 2.质量控制与安全防护管理制度

3.个人剂量监测管理制度 4.职业健康管理制度

5.放射法律法规与防护培训制度 6.设备管理及维修档案

7.人员岗位职责（至少包括放疗医师、物理师、技师岗位工作职责）

8.其他相关制度

5
辐射事故应急组织、辐射事件应急处

理预案

成立辐射事故应急组织，制定有辐射事件应急处理预案

注：辐射事件应急处理预案应在治疗机房醒目位置公示

6 放射治疗质量管理组织、职责和分工 成立放射治疗质量管理组织，明确职责和分工

设备

7 皮肤浅表治疗机 现场查看设备情况

8 限束器 有与其治疗项目相适应的限束器

人员 9* 放射肿瘤医师

1.至少有 1名中级及以上专业技术职务任职资格的放射治疗医师或中级及以上执

业范围为“医学影像和放射治疗”的医师

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA医师）

3.有放疗临床专业培训或进修经历

注：注册执业地点为本医疗机构
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

人员

10 医学物理人员

1.至少有 1名大学本科学历或中级以上专业技术职务任职资格的医学物理人员

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA物理师）

3.有放疗物理专业培训或进修经历

注：执业地点为本医疗机构

11 放射治疗技师

1.大专及以上学历放射治疗技师

2.取得全国医用设备使用人员业务能力考评合格证（LA技师）

3.有放射治疗技师培训或学习经历

注：执业地点为本医疗机构

12 放疗设备维修人员 至少有 1名专兼职放疗设备维修人员

13 病理学专业技术人员
有病理科或与符合条件的医疗机构签订合作协议，至少有 1名执业范围为“医学

检验、病理专业”或“病理专业”医师

14 人员能力考核 放射治疗医师、技师、物理师等相关人员理论、实际操作考核合格

职业

健康

管理

15* 职业健康检查 职业健康检查率 100%为符合，小于 90%为不符合

16* 个人剂量监测 个人剂量监测率 100%为符合，小于 90%为不符合

17* 防护知识培训 防护知识培训率 100%为符合，小于 90%为不符合

18* 职业健康监护档案管理 现场查看个人剂量、职业健康管理和教育培训档案建立及规范管理情况
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

质量

控制

19* 设备稳定性检测（自主检测）
自主开展或委托有能力的第三方开展，核查检测记录：项目和周期符合相关标准

要求（剂量检测部分周期参照WS 674—2020，项目和方法参照 AAPM TG61）

20* 放射诊疗设备质量控制检测报告
有符合要求的放射诊疗设备质量控制检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 状态检测报告 □ 验收检测报告

21* 放射治疗质量保证方案、操作流程

制订有放射治疗质量保证方案并有效落实，方案内容包括：

1.放射治疗质量保证大纲

2.放疗设备质量控制规范的规程

3.患者照射剂量质量控制规范的规程

4.医疗机构开展放疗技术的规范化操作流程

5.医疗机构所有质控设备的规范化操作流程

6.剂量限值共识或指南等

现场查看落实记录：放疗设备质量控制记录

防护

措施

22 急停开关 主机、操作台设置治疗急停开关

23 机房门有安全防护设施
1.机房内门开启装置 2.电动门防夹装置

3.手动门应有曝光时关闭机房门的措施 4.其他：

24 通风能力 机房具备良好通风能力

25 工作状态指示灯
1.设置位置：控制区进出口及其他适当位置设有工作状态指示灯

2.指示灯要求：有“射线有害，灯亮勿入”内容

26 电离辐射警告标志

1.标志样式：背景为黄色，正三角形边框、电离辐射标志图形均为黑色，“当心电

离辐射”为黑色粗等线体字

2.设置位置：（1）放射治疗工作场所入口处 （2）机房门口
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审核

项目
序号 审 核 内 容 审 核 要 点

审 核 意 见

符 合 基本符合 不符合 不适用

防护

措施

27 警示线

1.警示线样式：颜色为红色，正对机房门呈“ ”型，线宽为 10 cm，设置距离

左右两侧距门框内侧 30 cm，正前方距门框外侧 70 cm左右

2.设置位置：控制区出入口

28 监视装置
机房与控制室之间应设置监视装置（视频监视装置或观察窗），实施治疗过程中

能观察患者状态

29 双向对讲系统 根据治疗流程机房与控制室之间设置对讲系统

30 应急照明装置 机房内应安装应急照明装置，停电时应能立即启动照明，覆盖治疗区域

31 固定式剂量监测系统 放疗工作场所应设置固定式剂量监测系统

32* 个人剂量计佩戴 工作人员按照有关规定佩戴个人剂量计

33* 工作人员佩戴个人剂量报警仪 工作人员进出机房应佩戴个人剂量报警仪

34* 个人防护用品 参照 GBZ130中 X射线诊断设备防护用品要求配备个人防护用品

35* 工作场所防护检测报告
有符合要求的工作场所防护检测报告

核查一年之内的检测报告： □ 定期检测报告 □ 验收检测报告

合计
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现场审核结论

审核专家签名

组长： 成员：

年
年 月 日

备注：序号中带“*”的项目为“关键项”，其他为“一般项”，“不适用”项不列入审核统计；3项基本符合项为 1项不符合。

审 核 标 准

审核结论 关 键 项 一 般 项

建议批准 全部符合 全部符合

建议整改 不符合项不超过 3项 不符合项不超过 6项

建议不批准 不符合项超过 3项 不符合项超过 6项
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　河南省卫生健康委员会办公室 ２０２２年６月１６日印发




