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[bookmark: _Toc15631][bookmark: _Toc25437][bookmark: _Toc8760][bookmark: _Toc12450][bookmark: _Toc13375][bookmark: _Toc30367][bookmark: _Toc6882][bookmark: _Toc7267][bookmark: _Toc13630][bookmark: _Toc27648][bookmark: _Toc878][bookmark: _Toc3667][bookmark: _Toc10188][bookmark: _Toc24686]辅助设施检查要点
（征求意见稿）
[bookmark: _Toc1454][bookmark: _Toc25022][bookmark: _Toc22959][bookmark: _Toc26278][bookmark: _Toc2909][bookmark: _Toc25038][bookmark: _Toc20257][bookmark: _Toc19434][bookmark: _Toc15495][bookmark: _Toc32544][bookmark: _Toc18834][bookmark: _Toc16684][bookmark: _Toc2016][bookmark: _Toc22228]一、概述
辅助设施通常包含公用设施系统和辐射防护系统，其作为质子/碳离子治疗系统正常运行必不可少的条件。对于实现质子/碳离子治疗系统功能，保障外围环境的辐射水平、保证系统的稳定性和可靠性至关重要。
[bookmark: _Toc28443][bookmark: _Toc14453][bookmark: _Toc14799][bookmark: _Toc16875][bookmark: _Toc680][bookmark: _Toc16165][bookmark: _Toc30463][bookmark: _Toc14511][bookmark: _Toc31890][bookmark: _Toc20100][bookmark: _Toc24703][bookmark: _Toc12400][bookmark: _Toc13812][bookmark: _Toc1725]二、公用设施系统
[bookmark: _Toc6033][bookmark: _Toc26332][bookmark: _Toc1481][bookmark: _Toc4249][bookmark: _Toc6192][bookmark: _Toc16734][bookmark: _Toc18687][bookmark: _Toc28140][bookmark: _Toc16187][bookmark: _Toc12801][bookmark: _Toc6627][bookmark: _Toc10438][bookmark: _Toc32139][bookmark: _Toc14167]（一）概述
1.公用设施主要包括冷却水系统、低压配电系统、通风空调系统、接地系统、供气系统。
2.冷却水系统由水制备、水运输和温度、压力监控设备的组合，主要为加速器设备提供冷却循环水。
3.低压配电系统为整个治疗系统提供工艺配电。
4.通风空调系统为加速器提供适宜的环境温湿度及通风条件。
5.供气系统主要为用气设备提供气源，主要包括气体制备设备、储气设备和监控设备等。
6.接地系统提供接地点及符合要求的接地电阻。
[bookmark: _Toc11087][bookmark: _Toc3072][bookmark: _Toc9678][bookmark: _Toc24006][bookmark: _Toc21989][bookmark: _Toc5064][bookmark: _Toc5324][bookmark: _Toc19633][bookmark: _Toc2628][bookmark: _Toc988][bookmark: _Toc18961][bookmark: _Toc19388][bookmark: _Toc27277][bookmark: _Toc25296]（二）风险点
1.冷却水系统风险点主要包括：供水压力、温度、水质和监测仪表的准确性（通过抽样校准或比对）。
2.供气系统风险点主要包括：供气压力和压力容器管理。
3.低压配电系统风险点主要包括：电能质量、供电电源电压、功率因数、谐波含量。
4.接地系统风险点主要包括：接地电阻测量。
5.通风空调系统风险点主要包括：滤网、温湿度监控、通风方式、换气次数。
[bookmark: _Toc18194][bookmark: _Toc3888][bookmark: _Toc3965][bookmark: _Toc836][bookmark: _Toc5405][bookmark: _Toc17518][bookmark: _Toc26252][bookmark: _Toc32259][bookmark: _Toc19326][bookmark: _Toc30765][bookmark: _Toc16066][bookmark: _Toc12394][bookmark: _Toc7769][bookmark: _Toc3052]（三）检查要点
[bookmark: _Toc20473][bookmark: _Toc25030][bookmark: _Toc24391][bookmark: _Toc29226][bookmark: _Toc8319][bookmark: _Toc15812]1.人员
企业应具备工艺冷却水设计、供气系统设计、低压配电设计、通风空调系统设计等技术人员。
[bookmark: _Toc24872][bookmark: _Toc25077][bookmark: _Toc20856][bookmark: _Toc30034][bookmark: _Toc7146][bookmark: _Toc913]2.厂房与设施
（1）企业应在进场前完成土建验收，具备公共设施设备进场安装的条件。
（2）安装现场应完成设备安装区域整体土建施工及机电安装工程。
（3）安装现场应具备临时水电、通风照明、起重机等基础设施及设备应能够正常使用，功能完善，应具有特种设备如天车、叉车等的资格证书。
3.文件管理
企业应根据实际情况及产品特点采用信息化管理手段，实现文件和记录电子化，便于管理、使用与知识共享。
（1）企业应建立与公用设施系统相适应的质量管理体系文件，包括质量手册、程序文件、规范制度、技术文件和记录等。技术文件应当包括产品技术要求及相关标准、作业指导书、检验作业规程和运维操作规程等相关文件。记录应当确保产品采购、质量控制、运维管理等活动可追溯。
（2）企业应建立文件控制程序，系统地设计、制定、审核、批准和发放质量管理体系文件。文件更新或修订时，应按规定评审和批准，应能识别文件的更改和修订状态。分发和使用的文件应当为适宜的文本。
（3）企业应建立记录控制程序，包括记录的标识、保管、检索、保存期限和处置要求等。记录应当保证产品生产、质量控制等活动的可追溯。记录应当清晰、完整，易于识别和检索，防止破损和丢失。记录不得随意涂改或销毁。
（4）公共设施系统采购、安装、调试、检验、运维等过程相关的记录应永久保存；对于受控文件/记录应根据企业的规定处置。
4.采购控制
采购技术文件或采购合同中应明确主要技术参数、规格型号、质量要求及验收标准等内容，必要时需供方提供出厂检验报告。
[bookmark: _Toc97][bookmark: _Toc29116][bookmark: _Toc19035][bookmark: _Toc2554][bookmark: _Toc25731][bookmark: _Toc23417][bookmark: _Toc24571][bookmark: _Toc3616][bookmark: _Toc23713][bookmark: _Toc17277][bookmark: _Toc1904][bookmark: _Toc28240][bookmark: _Toc20293][bookmark: _Toc30542]5.不合格品控制
（1）企业应建立不合格品控制程序，规定不合格品控制的部门和人员的职责与权限。
（2）企业应明确不合格物料的识别、记录、隔离和评审流程，根据评审结果，对不合格物料采取相应的处置措施。
（3）企业应按程序文件要求对不合格物料进行分门归类、原因分析，纠正预防措施应合理、有效。必要时，应进行评审，且保留评审记录。
（4）企业应对可以返工的不合格物料作出规定，应按照返工文件要求进行返工活动，并记录。
（5）企业应建立不合格物料处置记录，记录内容应完整且能有效反映处置的过程，满足可追溯要求。
[bookmark: _Toc7983][bookmark: _Toc24986][bookmark: _Toc28012][bookmark: _Toc5150][bookmark: _Toc29246][bookmark: _Toc674][bookmark: _Toc27884][bookmark: _Toc16264][bookmark: _Toc25715][bookmark: _Toc543][bookmark: _Toc31390][bookmark: _Toc29000][bookmark: _Toc23365][bookmark: _Toc19564]三、辐射防护系统
[bookmark: _Toc16468][bookmark: _Toc2066][bookmark: _Toc630][bookmark: _Toc8432][bookmark: _Toc9956][bookmark: _Toc20589][bookmark: _Toc16950][bookmark: _Toc22950][bookmark: _Toc22595][bookmark: _Toc20755][bookmark: _Toc18018][bookmark: _Toc7952][bookmark: _Toc1874][bookmark: _Toc25012]（一）概述
辐射防护系统是质子/碳离子治疗系统正常运行的安全保障，包括辐射屏蔽、区域辐射监测系统和人身安全联锁系统等。
[bookmark: _Toc26068][bookmark: _Toc30355][bookmark: _Toc24661][bookmark: _Toc27916][bookmark: _Toc21588][bookmark: _Toc8636][bookmark: _Toc13954][bookmark: _Toc4931][bookmark: _Toc27665][bookmark: _Toc21375][bookmark: _Toc12844][bookmark: _Toc5846][bookmark: _Toc18237][bookmark: _Toc9948]（二）风险点
1.辐射屏蔽风险点主要包括：辐射源项分析、屏蔽设计。
2.辐射监测系统风险点主要包括：探测器性能、功能。
3.人身安全联锁系统风险点主要包括：：设计原则的采用（失效保护、硬件最可靠、冗余设计独立性等）和核心联锁设备的可靠性及稳定性。
[bookmark: _Toc22895][bookmark: _Toc21898][bookmark: _Toc30681][bookmark: _Toc7968][bookmark: _Toc9669][bookmark: _Toc5646][bookmark: _Toc8489][bookmark: _Toc11873][bookmark: _Toc26598][bookmark: _Toc30338][bookmark: _Toc31597][bookmark: _Toc17640][bookmark: _Toc725][bookmark: _Toc16624]（三）检查要点
[bookmark: _Toc24657][bookmark: _Toc4018][bookmark: _Toc4347][bookmark: _Toc21712][bookmark: _Toc173][bookmark: _Toc25698]1.人员
企业应配备辐射屏蔽、辐射监测系统、人身安全联锁系统设计人员。
2.厂房与设施
（1）项目环评应得到审批许可。
[bookmark: _Toc28584][bookmark: _Toc29513][bookmark: _Toc27221][bookmark: _Toc15830][bookmark: _Toc24426][bookmark: _Toc7731]（2）土建进场验收应当完成，具备辐射防护设施设备进场安装的条件。
（3）现场各辐射区与辐射区或非辐射区不应有要求封堵但未封堵的洞口。
3.设备
设备主要包括生产设备、监视测量设备。
（1）生产设备：
①企业应当配备满足生产所需的生产设备。
②生产设备的加工精度应当符合并满足所生产产品的零部件或组件、半成品、成品的质量性能的要求。
③生产设备的选型、安装、维修、维护应当符合其预定的用途。
④企业应建立生产设备使用、清洁、维护和维修的操作规程，现行有效并易于获得使用；使用、维护和维修记录应完整。
（2）检验设备：
①常规监视测量设备包括：长度测量设备（如：钢板直尺、游标卡尺、千分尺等）、电压电流测量设备（如：万用表、绝缘电阻测试仪）、温湿度监测设备（如：温湿度计、红外测量仪、电子温度传感器）、其他测量设备（如：中子巡测仪、数字示波器）等。
②辐射测量设备：辐射防护用剂量测量设备（中子周围剂量当量仪、伽马剂量仪、手持式γ剂量仪）等。
③企业应建立监视测量设备相关管理程序文件，应对设备的采购、检定/校准、使用、维护保养等方面进行规定，并按照规定执行。
④企业应配备满足辐射防护系统检测活动所需的监视测量设备，主要仪器和设备应建立操作规程和使用记录。
⑤企业应建立监视测量设备台账，应规定监视测量设备检定/校准周期以及制定年度检定/校准计划；对于项目现场上线用于监控的特殊仪器设备，企业应建立抽样检定/校准规定并按规定执行。
⑥对不满足使用要求的检验仪器和设备，应对以往检验和试验结果进行有效性评价，并保存评价记录。
[bookmark: _Toc3663][bookmark: _Toc29215][bookmark: _Toc11747][bookmark: _Toc6116][bookmark: _Toc28716][bookmark: _Toc2705]4.文件管理
企业应根据实际情况及产品特点采用信息化管理手段，实现文件和记录电子化，便于管理、使用与知识共享。
（1）企业应建立与其相适应的质量管理体系文件，包括质量手册、程序文件、规范制度、技术文件和记录等。技术文件应当包括产品技术要求及相关标准、生产工艺规程、作业指导书、检验作业规程和运维操作规程等相关文件。记录应当确保产品采购、生产、质量控制、运维管理等活动可追溯。
（2）企业应建立文件控制程序，系统地设计、制定、审核、批准和发放质量管理体系文件。文件更新或修订时，应按规定评审和批准，应能识别文件的更改和修订状态。分发和使用的文件应当为适宜的文本。
（3）企业应建立记录控制程序，包括记录的标识、保管、检索、保存期限和处置要求等。记录应当保证产品生产、质量控制等活动的可追溯。记录应当清晰、完整，易于识别和检索，防止破损和丢失。记录不得随意涂改或销毁。
（4）辐射防护系统采购、生产、安装、调试、检验、运维等过程相关的记录应永久保存；对于受控文件/记录应根据企业的规定处置。
[bookmark: _Toc6432][bookmark: _Toc67][bookmark: _Toc16320][bookmark: _Toc22406][bookmark: _Toc22128][bookmark: _Toc8535]5.采购控制
采购技术文件或采购合同中应明确主要技术参数、规格型号、质量要求及验收标准等内容，必要时需供方提供出厂检验报告。
6.不合格品控制
（1）企业应建立不合格品控制程序，规定不合格品控制的部门和人员的职责与权限。
（2）企业应明确不合格物料的识别、记录、隔离和评审流程，根据评审结果，对不合格物料采取相应的处置措施。
（3）企业应按程序文件要求对不合格物料进行分门归类、原因分析，纠正预防措施应合理、有效。必要时，应进行评审，且保留评审记录。
（4）企业应对可以返工的不合格物料作出规定，应按照返工文件要求进行返工活动，并记录。
（5）企业应建立不合格物料处置记录，记录内容应完整且能有效反映处置的过程，满足可追溯要求。
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（1）应当取得环评报告及环评批复文件。
（2）应当取得辐射安全许可证。
[bookmark: _GoBack]（3）应当检查工作场所辐射监测记录，是否符合要求；查看个人剂量值检测报告，是否满足国家规定的要求。
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