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表一、项目总体情况及验收监测依据、标准

建设项目名称
西门子（深圳）磁共振有限公司研发与生产基地三期建设项目

（医用 X射线设备生产项目）

建设单位名称 西门子（深圳）磁共振有限公司

建设项目性质 扩建

建设地点 深圳市南山区高新区高新中二道西门子磁共振园

设计生产能力

粤环审[2013]74号：

西门子（深圳）磁共振有限公司拟年生产 1000套数字减影血管造

影装置（DSA机，属于 II 类射线装置），在公司厂房内扩建 41间 X射

线装置调试机房用于生产数字减影血管造影装置。

实际生产能力

西门子（深圳）磁共振有限公司于 2014年 3月对新建的 20间调试

机房完成了验收。本次验收机房为研发与生产基地三期建设项目 B1楼

2层扩建的 4间调试机房（Bay28-Bay31房），投入生产使用后主要用

于数字减影血管造影装置的功能研发。

建设项目环评

时间
2012年 11月 开工建设时间 2019年 2月 25日

调试时间 2021年 4月 验收现场检测时间 2021年 6月 15日

环评报告表

审批部门
广东省环境保护厅

环评报告表

编制单位
广东核力工程勘察院

投资总概算

（万元）
940 环保投资总概算

（万元）
600 比例 63.8%

实际总概算

（万元）
940 环保投资 600 比例 63.8%

验收监测依据

1. 《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）；

2. 《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）；

3. 《建设项目环境保护管理条例》（国务院令第 682号，2017年 7月

16日）；

4. 《放射性同位素与射线装置安全和防护条例》（国务院令第 449号，
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2005年 12月 1日起施行，2014年 7月 29日第一次修订，2019年 3

月 2日第二次修正）；

5. 《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）；

6. 《放射性同位素与射线装置安全和防护管理办法》（环保部令第 18

号，2011年 5月 1日起施行）；

7. 《关于发布射线装置分类的公告》（环境保护部、国家卫生和计划

生育委员会公告 2017年第 66号，2017年 12月 5日起施行）；

8. 国家环境保护部《建设项目竣工环境保护验收暂行办法》（国环规

环评〔2017〕4号，2017年 11月 20日）；

9. 《建设项目竣工环境保护验收技术指南污染影响类》（生态环境部

第 9号公告，2018年 5月 16日）；

10. 《广东省环境保护厅关于西门子（深圳）磁共振有限公司核技术应

用项目环境影响报告表审批意见的批复》（粤环审〔2013〕74号）。

11.《核技术应用项目环境影响报告表》（广东核力工程勘察院，2012

年 11月 29日）；

12.《广东省环境保护厅关于西门子（深圳）磁共振有限公司核技术应用

项目环境影响报告表审批意见的批复》粤环评[2013]74号；

13. 《 监 测 报 告 》 （ SZRD2021FH1394 、 SZRD2021FH1395 、

SZRD2021FH1396、SZRD2021FH1397），深圳市瑞达检测技术有限公

司，2021年 6月 29日。

验收监测评价

标准、标号、

级别、限值

1.《电离辐射防护与辐射源安全基本标准》（GB 18871-2002）

本标准适用于实践和干预中人们所受电离辐射照射的防护和实践

中源的安全。

4.3.2 剂量限制和潜在照射危险限制

4.3.2.1应对个人受到的正常照射加以限制，以保证本标准 6.2.2 规

定的特殊情况外，由来自各项获准实践的综合照射所致的个人总有效剂

量当量和有关器官或组织的总当量剂量不超过附录 B(标准的附录 B）中
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规定的相应剂量限值。不应将剂量限值应用于获准实践中的医疗照射。

B1.1职业照射

B1.1.1.1应对任何工作人员的职业照射水平进行控制，使之不超过

下述限值：

a）由审管部门决定的连续 5年的年平均有效剂量（但不可作任何

追溯性平均)，20mSv；

b）任何一年中的有效剂量，50mSv。

B1.2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

应超过下述限值:

a）年有效剂量，1mSv；

b）特殊情况下，若 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。

根据环评批复，本项目的剂量管理目标值：工作人员剂量控制值低

于 5mSv/a，公众剂量控制值低于 0.25mSv/a。

2.《放射诊断放射防护要求》（GBZ130-2020）

6.1.2 X射线设备机房（照射室）的设置应充分考虑邻室（含楼上和楼下）

及周围场所的人员防护与安全。

6.1.3 每台固定使用的 X射线设备应设有单独的机房，机房应满足使用

设备的布局要求。

6.1.5 除床旁摄影设备、便携式X射线设备和车载式诊断X射线设备外，

对新建、改建和新建项目和技术改造、技术引进项目的 X射线设备机房，

其最小有效使用面积、最小单边长度应符合表 1-1的规定。

表 1-1 机房最小有效使用面积、最小单边长度要求

设备类型
机房内最小有效使用

面积/m2
机房内最小单边

长度/m
单管头 X射线设备（含 C形臂，

乳腺 CBCT） 20 3.5

6.2.1 不同类型 X射线设备（不含床旁摄影设备和便携式 X 射线设备）
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机房的屏蔽防护应不低于表 1-2的规定。

表 1-2 机房屏蔽防护要求

机房类型
有用线束方向

铅当量 mm
非有用线束方向

铅当量 mm

C形臂 X射线设备机房 2.0 2.0

6.2.3 机房的门和窗关闭时应满足表 1-2的要求。

6.2.4 距X射线设备表面 100cm处的周围剂量当量率不大于 2.5μSv/h时

且 X射线设备表面与机房墙体距离不小于 100cm时，机房可不作专门

屏蔽防护。

6.3.1 机房的辐射屏蔽防护，应满足下列要求：

具有透视功能的 X射线设备在透视条件下检测时，周围剂量当量率

应不大于 2.5μSv/h；测量时，X射线设备连续出束时间应大于仪器响应

时间；

6.4.1 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。

6.4.2 机房内不应堆放与该设备诊断工作无关的杂物。

6.4.3 机房应设置动力通风装置，并保持良好的通风。

6.4.4 机房门外应有电离辐射警告标志；机房门上方应有醒目的工作状

态指示灯，灯箱上应设置如“射线有害、灯亮勿入”的可视警示语句；候

诊区应设置放射防护注意事项告知栏。
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表二、工程基本情况

一、工程建设内容：

1. 项目概述

西门子（深圳）磁共振有限公司（SSMR）于 2002年植根中国，是西门子医疗的独资

子公司。公司位于深圳高新技术园区，占地面积超过四万平方米。业务范围涵盖MR（磁

共振成像系统）、AX（X射线血管造影系统）以及 CV（医疗器械零部件），是一家集研

发、生产、物流、市场、客户服务于一体的高新技术企业。

在西门子医疗的全球战略支持下，SSMR迅速成长为除西门子MR事业部德国总部以

外的最大研发及生产中心和西门子磁共振事业部同时拥有磁共振系统整机研发和生产能

力的全球基地。

为满足全球客户对医疗产品日益增长的需求，西门子医疗在继续扩充深圳的MR研发

和生产规模的同时，于 2012年伊始在西门子磁共振园相继建立 AX和 CV事业部的研发生

产基地。为适应公司扩大生产规模的需求，西门子（深圳）磁共振有限公司计划在单位内

扩建 41间调试机房用于生产、研发数字减影血管造影装置（DSA机，属于 II 类射线装置），

其中 2间调试机房位于磁共振生产区域北侧“凹”形空地，另外 39间调试机房位于公司

三期 B1楼内（大楼每层分部 13间机房，共 3层），年生产 1000套数字减影血管造影 X

射线装置。

受建设单位委托，2012年 11月，广东核力工程勘察院完成了《核技术应用项目环境

影响报告表》的编制。2013年 4月 1日，原广东省环境保护厅以粤环审[2013]74号（见附

件 1）对上述环境影响评价文件予以批复。

该环评项目于 2014年 3月对 B1栋 1楼已建成的 13间、2楼 7间 DSA生产、调试机

房完成了环保竣工验收。

本次主要针对在三期 B1 栋 2楼后续扩建的 4间调试机房（Bay28-Bay31房，用于功

能研发）进行环境保护竣工验收，余下 17间机房视生产需要建设。

2021年 6月 29日，深圳市瑞达检测技术有限公司对本项目 4间扩建机房开展了竣工

环境保护验收检测，并根据现场勘查和查阅相关环保资料的基础上，编制本项目竣工环境

保护验收监测报告表。

2. 建设单位核技术应用项目许可情况
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建设单位已申领了《辐射安全许可证》（粤环辐证[03589]）（见附件 2），本次实际

验收规模为共振园三期 B1 栋 2楼 4间 Bay房（Bay28-Bay31房），用于数字减影血管造

影装置的功能研发。

本项目环评文件中包含现已建设的位于三期 B1栋一、二、使用的 20间生产、调试机

房，用于组装医用血管造影设备（属 II 类射线装置），已完成竣工环境保护验收工作。

表 2-1 西门子（深圳）磁共振有限公司现有生产调试机房情况表

序

号
名称 类别 数量 机房位置 环评情况 验收情况

1 数字减影血

管造影装置
II类 20

B1栋 1楼 13间编

号 1~13、2楼 7
间编号 14~20

粤环审〔2013〕74
号

已通过验收

2 数字减影血

管造影装置
II类 4 B1栋 2楼

Bay28~31房
粤环审〔2013〕74

号
本次验收

3. 工程地理位置

建设单位所在产业园东侧为药检大楼，南侧为高新中二道，西侧为南海大道，北侧为赛

百诺大厦。本次新建的调试机房位于磁共振产业园 3期 B1栋 2楼，生产大楼东面 100m为

药检大楼，南面约 20m为办公楼，西南面约 30m为磁共振生产区域，西面 30m为氦气站，

北面约 50m为深圳赛百诺基因技术有限公司。机房周围主要为其他生产区域及办公楼等，

方圆二百米内没有学校，符合《广东省未成年人保护条例》（2009年 1月 1日实施）中第

三十二条：“学校周围直线延伸二百米范围内禁止设立易燃易爆、剧毒、放射性、腐蚀性

等危险物品的生产、经营、储存、使用场所或者设施”的要求。地理位置见图 2-1。总体

布局图间图 2-2。
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图 2-1 建设单位地理位置图

图 2-2 建设单位总体平面布局示意图

4. 总平面布置

本次验收的设备均位于建设单位三期 B1栋 2楼，DSA机房布局与环境影响报告表一

致，开展工作的区域比较集中，工作场所设置控制区、监督区，调试机房操作台均设在机

房外，机房布局合理。机房平面布局图见图 2-3、图 2-4。

本项目所在位置
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图 2-3 Bay28、29房平面布局示意图

图 2-4 Bay30、31房平面布局示意图
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图 2-5 B1栋 2楼平面布局示意图
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图 2-6 B1栋 2楼机房环评设计布局示意图

5. 项目内容及规模

根据《关于发布<射线装置分类>的公告》（国家环境保护部办公厅公告 2017年第 66

号），DSA属于 II 类射线装置。

本次验收主要内容为调试机房组装生产的数字减影血管造影 X射线装置，属于 II类射

线装置。

表 2-2 设备参数

设备名称 生产厂家
设备型

号

最高

管电压

最高

管电流

设备

编号

射线装

置类别
使用地点
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医用血管造影

X射线机

西门子（深

圳）磁共振

有限公司

Artis
系列

125kV 1000mA / Ⅱ

Bay28房、

Bay29房、

Bay30房、

Bay31房

2021年 6月 29日，建设单位委托深圳市瑞达检测技术有限公司对其扩建的 4间 DSA

调试机房进行验收检测，环评批复和实际验收情况对比见表 2-2。

表 2-3 环评批复和实际验收情况对比

编号 环评批复内容（粤环审〔2013〕74号） 本次验收实际内容

1

西门子（深圳）磁共振有限公司拟年

生产 1000套数字减影血管造影装置（DSA
机，属于Ⅱ类射线装置），在公司厂房内

扩建41间X射线装置调试机房用于生产数

字减影血管造影装置。

本次验收为西门子（深圳）磁共振

有限公司在厂房三期 B1栋楼 2楼
扩建的 4间X射线装置调试机房用

于生产数字减影血管造影装置

（DSA机，属于Ⅱ类射线装置）。

综合考虑医疗设备生产为建设单位带来的经济效益和社会效益，建设单位计划分批对

41间调试机房进行验收。

6. 工程变动情况

本次验收机房的位置与布局与环评基本保持一致。其中，28号、29号 DSA机房的位

置、防护工程与原环评一致。关于 30号、31号 DSA机房，由于建筑 2楼承重柱布局问题

以及 IT 机房管线路等原因，另考虑到机房建成后为能顺利进出货物，未按环评设计位置

建设 DSA机房。相较环评设计，两间机房向东侧平移了约 4米，向北平移了约 1.8米；且

为使消防通道宽度达标，30号 DSA机房由纵向改成横向。

以上布局变化，根据《污染影响类建设项目重大变动清单（试行）》（环办环评函

[2020]688号），本项目机房选址变动未导致防护距离范围变化且未新增敏感点，不属于

建设项目重大变动。
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二、主要工艺流程及产污环节

1. DSA工作原理

数字减影血管造影 X 光机（Digital Subtraction Angiography，DSA）是一种新的 X 射

线成像系统，是常规血管造影术和电子计算机图像处理技术相结合的产物。

DSA 成像基本原理是将受检部位没有注入造影剂和注入造影剂后的血管造影 X线荧

光图像，分别经影像增强器增益后，再用高分辨率的电视摄像管扫描，将图像分割成许多

的小方格，做成矩阵化，形成由小方格中的像素所组成的视频图像，经对数增幅和模/数转

换为不同数值的数字，形成数字图像并分别存储起来，然后输入电子计算机处理并将两幅

图像的数字信息相减，获得的不同数值的差值信号，再经对比度增强和数/模转换成普通的

模拟信号，获得去除骨骼、肌肉和其它软组织，只留下单纯血管影像的减影图像，通过显

示器显示出来。

2 设备组成

射线血管造影系统的基本结构是由产生 X射线的射射管、供给 X线管灯丝电压及管

电压的高压发生器、控制 X线的“量”和“质”及曝光时间的控制装置，以及为满足诊断需要

而装配的各种机械装置和辅助装置即外围设备组成。

3 生产调试流程

本项目 X射线血管造影系统的零部件由德国厂家提供，在西门子（深圳）磁共振有限

公司工厂内主要进行组装、调试与检测；主要在辐射性能检测调试工序中会有 X射线产生，

辐射性能检测调试项目包括设备开关检测、连锁装置检测、测试 X射线血管造影系统主要

质量参数检测（包括辐射质量、辐射线束范围指示等)。辐射性能检测调试工序在调试机房

外操作位进行，本次验收 4间机房内设备主要用于产品功能研发，根据建设单位提供的数

据，根据研发项目的不同，单款 X射线血管造影系统总调试时间为数月至数年不等，其中

辐射性能检测调试时间保守取最长时间(机器开机，有 X射线产生的时间）为 4小时/天。

图 2-7 项目工作流程图
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图 2-8 辐射性能检测调试流程图
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表三、主要污染源及防护措施

一、污染源

由 X射线血管造影系统的工作原理可知，X射线是随机器的开、关而产生和消失。

本项目只有在辐射性能检测调试过程中，设备 X射线管处于出线状态时才会发出 X 射

线。因此，在开机照射期间，X射线成为污染环境的主要放射性污染物，主要污染途径

为 X射线外照射。

1. 正常工况

射线管在正常工作状态下，X射线经透射、反射，对调试机房及其周围环境产生辐

射影响。

2 事故工况

根据 X射线血管造影系统辐射性能检测调试的特点和工作流程，可能发生的事故工

况主要有以下两种情况:

在门-机联锁失效的情况下，X射线血管造影系统在进行辐射性能检测调试时，工作

人员打开防护门，使其受到额外的照射；

在门-机联锁失效的情况下，X射线血管造影系统在进行辐射性能检测调试时，防护

门未完全关闭，致使 X射线泄漏到调试机房外面，给周围活动的人员造成额外的照射。

二、防护措施

1. 屏蔽措施

本次验收的射线装置工作场所已采取了屏蔽防护措施，环保设施实际参数根据辐射

屏蔽防护施工方案和现场勘察结果，本项目落实了项目建设安全与防护“三同时”制度。

辐射工作场所屏蔽防护措施具体见表 3-1。

表 3-1 辐射工作场所屏蔽防护措施

机房名称 项目 标准要求 环评设计情况 落实情况 评价

Bay28房 机房

大小

机房面积 ≥20m2 42m2/34.2m2 37.4m2

基本一

致，满足

标准要求
机房最小

单边长度
≥3.5m 未提及 5.14m
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机房

屏蔽

防护

情况

四侧墙体 ≥2mmPb 3mmPb 3mmPb铅板

与环评一

致，满足

标准要求

顶棚 ≥2mmPb 2mmPb铅板 2mmPb铅板

与环评一

致，满足

标准要求

地板 ≥2mmPb 未提及

12cm混凝土

楼板+3mmPb
硫酸钡涂料

满足标准

要求

观察窗 ≥2mmPb 3mmPb 3mmPb铅玻

璃

与环评一

致，满足

标准要求

防护门 ≥2mmPb 3mmPb 3mmPb铅板

与环评一

致，满足

标准要

Bay29房

机房

大小

机房面积 ≥20m2 42m2/34.2m2 43.1m2

基本一

致，满足

标准要求
机房最小

单边长度
≥3.5m 未提及 6.07m

机房

屏蔽

防护

情况

四侧墙体 ≥2mmPb 3mmPb 3mmPb铅板

与环评一

致，满足

标准要求

顶棚 ≥2mmPb 2mmPb铅板 2mmPb铅板

与环评一

致，满足

标准要求

地板 ≥2mmPb 未提及

12cm混凝土

楼板+3mmPb
硫酸钡涂料

满足标准

要求

观察窗 ≥2mmPb 3mmPb 3mmPb铅玻

璃

与环评一

致，满足

标准要求

防护门 ≥2mmPb 3mmPb 3mmPb铅板

与环评一

致，满足

标准要求


