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质子治疗系统销售（含建造）和使用项目 

竣工环境保护验收意见 

2023 年 6 月 16 日，瓦里安医疗器械贸易（北京）有限公司（建设单位）

根据《建设项目环境保护管理条例》、《建设项目竣工环境保护验收暂行办

法》等相关规定，自行组织召开了质子治疗系统销售（含建造）和使用项目的

竣工环境保护验收会。会议成立了由瓦里安医疗器械贸易（北京）有限公司、

中国原子能科学研究院（报告编制单位）以及三位技术专家组成的验收组（名

单附后）。验收组听取了建设单位对工程的情况介绍和验收监测报告编制单位

对项目竣工环境保护验收报告的汇报，并进行了文档资料查阅，经认真讨论形

成了验收意见如下： 

一、工程建设基本情况 

（一）建设地点、规模、主要建设内容 

建设单位位于北京市北京经济技术开发区运成街 8 号 2 层 B 区、3 层。  

建设内容为新增销售（含建造）瓦里安德国工厂生产的 ProBeam 质子治疗

系统，主要由回旋加速器、能量选择系统、束流输运系统和治疗系统组成（I 类

射线装置，引出能量 250MeV、引出流强 800nA），并在用户处开展安装调试及

维修等使用活动，年最大销售（含建造）和安装调试量为 2 台，配套销售、安装

调试及维修定位核查系统用 X 射线管（III 类射线装置，150kV/320mA，40 个/

年）。 

（二）建设过程及环保审批情况 

2019 年 2 月 14 日建设单位《质子治疗系统销售（含建造）和使用项目环

境影响报告书》取得了北京市生态环境局的批复（京环审[2019]33 号）。2020 年

1 月 17 日取得由生态环境部颁发的辐射安全许可证（国环辐证[00494]），许可

种类和范围为：销售、使用 III 类放射源；销售、使用 II 类、III 类射线装置；使

用 I 类射线装置；销售（含建造）I 类射线装置。 
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（三）投资情况 

项目实际总投资额 1000 万元、环保投资额 400 万元，环保投资占总投资额

的百分比为 40%。 

（四）验收范围 

本次验收范围为依托合肥离子医学中心使用的 1 套瓦里安质子治疗系统项

目（最大质子能量 250MeV，最大束流流强 800nA，包括 1 台回旋加速器、5 间

治疗室/研究室及其配套使用的 X 射线管定位核查系统），开展的建设单位的质子

治疗系统销售（含建造）和使用活动。 

二、工程变动情况 

本项目建设内容与环评文件及其批复一致。 

三、环境保护设施或措施建设情况 

建设单位已落实环评文件的各项承诺和环评批复的各项要求： 

1.已向合肥离子医学中心提供了明确且具体的辐射安全与防护建议，包括控

制区和监督区的分区管理、安全联锁等安全防护措施、安全操作规程、放射性“三

废”处理等，提供了屏蔽设计方案和计算书等相关资料，并对用户单位工作人员

进行了培训考核。该中心已全面落实并通过竣工环保验收。 

2.制定了质子治疗系统的安装调试、维修维护操作规程，建立了台账，配备

了 8 名辐射工作人员（含 1 名注册核安全工程师），均已通过辐射安全与防护考

核。 

3.合肥离子医学中心已取得了辐射安全许可，安装调试及维修活动是在已许

可的场所开展。 

4.在合肥离子医学中心开展质子治疗系统的安装调试及维修等活动前，每次

对该辐射工作场所进行清场巡检，场所外设置了明显的电离辐射标示牌、警戒线

和中文警示说明，配备了铅服、铅袋等个人防护用品，佩戴了个人剂量计，配备
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了辐射监测仪表（1 台 γ 检测仪、1 台中子巡检仪、1 台表面污染检测仪及 8 台

个人剂量报警仪），并对场所开展了辐射水平监测。 

5.安装调试及维修活动中产生的活化部件已集中收集，并暂存于回旋加速器

大厅迷道废物暂存区，经暂存衰变后送放射性废物暂存间。已建立了活化冷却水

暂存池。 

6.严格执行了环境保护“三同时”制度。 

7.向生态环境部重新申领了辐射安全许可证。 

四、环境保护设施调试效果 

1. 合肥离子医学中心已全面落实辐射安全与防护建议，辐射安全与防护设

施已通过竣工环保验收。 

2.制定了质子治疗系统的安装调试、维修维护操作规程，建立了台账，配备

了 8 名辐射工作人员（含 1 名注册核安全工程师），均已通过辐射安全与防护考

核，满足环评批复要求。 

3.合肥离子医学中心已取得了辐射安全许可，安装调试及维修活动是在已许

可的场所开展，满足环评批复要求。 

4.在合肥离子医学中心开展质子治疗系统的安装调试及维修等活动前，每次

对该辐射工作场所进行清场巡检，场所外设置了明显的电离辐射标示牌、警戒线

和中文警示说明，配备了铅服、铅袋等个人防护用品，佩戴了个人剂量计，配备

了辐射监测仪表（1 台 γ 检测仪、1 台中子巡检仪、1 台表面污染检测仪及 8 台

个人剂量报警仪），并对场所开展了辐射水平监测，满足环评批复要求。 

5.安装调试及维修活动中产生的活化部件已集中收集，并暂存于回旋加速器

大厅迷道废物暂存区，经暂存衰变后送放射性废物暂存间。已建立了活化冷却水

暂存池。满足环评批复要求。 

6.严格执行的环境保护“三同时”制度和重新申领的辐射安全许可证。满足

环评批复要求。 
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五、工程建设对环境的影响 

验收监测结果表明，建设单位在合肥离子医学中心开展的安装调试及维修维

护活动所致的辐射工作人员和公众的附加有效剂量满足环评批复的 5mSv/a 和 

0.1mSv/a 剂量约束值要求。 

六、验收结论 

瓦里安医疗器械贸易（北京）有限公司认真履行了国家环境保护审批和许可

手续，严格执行了环保“三同时”制度，落实了环评批复所规定的各项污染防治和

管理措施，监测结果满足相关标准和管理要求，验收资料齐全。 

综上所述，验收组一致同意瓦里安医疗器械贸易（北京）有限公司《质子治

疗系统销售（含建造）和使用项目》（京环审[2019]33 号）通过竣工环境保护验

收。 

七、后续要求 

无 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 




