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                    前         言 
 
根据《中华人民共和国职业病防冶法》制定本标准，自本标准实施之日起，

原标准 WS 181—1999 同时作废。 
本标准第 4—6 章是强制性内容，其余为推荐性内容。 
本标准的附录 A 是资料性附录。 
 
本标准由卫生部提出并归口。 
本标准起草单位：中国核工业北京华清公司。 
本标准主要起草人：张永祥、李光谦、孙东生。 
本标准由卫生部负责解释。 
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生产和使用放射免疫分析试剂（盒）         

            卫生防护标准                  GBZ 136-2002 
1  范围 

 
本标准规定了放射免疫分析试剂盒的生产（包括研制）和使用以及储存、运输、经销等

过程中的放射防护基本要求。 
本标准适用于从事放射免疫分析试剂盒上述实践的单位和个人。 

 

2  规范性引用文件 
    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其

随后所有修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准

达成协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡不注日期的引用文件，其最新版本

适用于本标准。 
GB／T 7161   非密封放射性物质  识别和证书 
GB 8703      辐射防护规定 
GB 9133      放射性废物的分类 

 
3  术语和定义 

    下列术语和定义适用于本标准。 
3.1  放射免疫分析试剂盒  radioimmunoassay kit 

指将标准品、标记物、结合试剂、分离剂和缓冲溶液等组装在一起的一整套组分（包括

操作说明书）。根据放射免疫分析原理，利用该整套组分可在体外测定某一超微量生物活性

物质的量，并能达到一定的精确度或准确度。简称放免试剂盒。 
 
4  生产单位的防护要求 

4.1  一般原则 
4.1.1  生产放免试剂盒的单位属开放型放射工作单位，它的分类及其工作场所的分级和放射

卫生防护要求应按 GB 8703 执行。 
4.1.2  生产放免试剂盒的单位必须按有关规定办理放射卫生许可登记。 
4.1.3  生产放免试剂盒的单位在实践中的放射防护和监督管理要求应符合我国有关法规和

标准的规定。 
4.2  操作的防护要求 
4.2.1  生产放免试剂盒的工作场所，应根据有关规定实行分区管理，防止交叉污染。 
4.2.2  操作开放型放射性物质应严格遵循操作程序和安全规程，必要时应事先通过“模拟操

作”熟练掌握技能。新开展的或可能发生意外的操作应在防护人员监督下进行。 
4.2.3  开瓶、转移、标记、分离纯化等易产生放射性物质逸出或飞散的操作，其操作的放射

性物质活度达到乙级工作场所水平时，需在有适当负压的通风柜或工作箱内进行。 
4.2.4  操作液体放射性物质应在易去除污染的工作台上放置的搪瓷盘内进行，并铺以吸水性

好的材料。 
4.2.5  吸取液体的操作必须用合适的器具，严禁用口吸取。 
4.2.6  伴有外照射的操作应充分运用屏蔽、距离和时间三大防护要素，采取相应的防护措施。 
4.2.7  操作放射性物质的工作人员应正确穿戴好所需的个人防护用品。不允许用裸露的手直

接接触放射性物质或进行污染物件操作。 
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4.2.8  放射性操作之后应对工作台、设备、地面及个人防护用品等进行表面污染检查、清洗、

去污。工作人员应进行淋浴。 
4.2.9  严禁在放射性工作场所进食、饮水、吸烟和存放食物。 
4.2.10  表面放射性物质污染控制水平按 GB 8703 辐射防护规定的第 3.1.4 条执行。 
4.3  放射源（液）的防护要求 
4.3.1  生产放免试剂盒所用的放射源（液）应有专人管理并建立保管、领用、注销和定期检

查制度。 
4.3.2  放射源（液）的容器必须有明显的标签：注明核素名称、理化状态、活度水平、存放

起始日期和负责人等。 
4.3.3  放射源（液）的容器应采取措施防范破损泄漏和污染扩散。 
4.3.4  放射源（液）用后应及时存放在专用柜内，需防盗、防水、防火，柜外应有电离辐射

标志。 
4.4  放射性废物的收集、处置和处理 
4.4.1  生产放免试剂盒过程中应采取必要措施尽量减少放射性废物的产生量，严禁把带有放

射性污染的废物混同一般废物处理。放射性废物的分类应按 GB9133 执行。 
4.4.2  放射性气载废物的排放应按 GB 8703 第 4.3 条执行。 
4.4.3  放射性液体废物应收集在能防止破损、泄漏的容器内置于暂存间衰变。小于或等于

3.7×105Bq·L-1的低放废液的排放应按GB 8703 的第 4.4 条执行。 
4.4.4  放射性污染的固体废物不准乱扔乱放，应及时收集并按污染核素半衰期的长短或可燃

否而分别装入容器内采取密封措施，严禁将液体废物和易腐蚀物混入其中，视情况按有关要

求送指定的废物库或放入暂存间处置。经放射防护部门测定，比活度小于 7.4×104Bq·kg-1的

放射性污染固体废物可按非放固体废物处理。 
4.4.5  废物暂存间应有通风措施和电离辐射标志。 
4.5  放射防护监测 
4.5.1  生产单位应根据有关防护标准、规定结合本单位的具体特点制定监测实施计划。附录

A 给出了工作场所常规监测的内容与周期。 
4.5.2  生产单位应具备必要的监测仪器、仪表和专（兼）职放射防护人员。 
4.5.3  对监测工作应全面、认真、详细地记录、建档。 
4.5.4  根据监测结果定期进行评价，不断改进和完善放射防护工作。 
 
5   储存、运输和经销的防护要求 

 
5.1  放免试剂盒的包装和标志 
5.1.1  放免试剂盒应有抗挤压、抗震动、防破漏和一定的屏蔽效能措施。 
5.1.2  放免试剂盒表面放射性物质污染水平应小于 4×10－1Bq·cm2。 
5.1.3  放免试剂盒表面 0.1m处任一点的剂量当量率应小于 1μSv·h-1。 
5.1.4  放射试剂盒需系有（粘、印）非密封放射性物质识别证书，其要求按 GB／T 7161 执

行。 
5.2  储存 
5.2.1  生产、经销放免试剂盒应具备储存库（室）。库门上应有电离辐射标志。 
5.2.2  储存库内不得存放易燃、易爆及腐蚀性危险品，应设有防火、防水、防盗措施。 
5.2.3  应有专人负责保管。建立登记制度，做到出库、入库帐物相符。 
5.3  运输 
5.3.1  放射源（液）、放免试剂盒在市内运输过程中，应有专人传递，防止丢失。 
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5.3.2  放免试剂盒办理托运时，货包内不准混放其他物品。 
5.3.3  125I标记的放免试剂盒，每件活度总量不超过 2×108Bq时可办理邮寄。超过时按放射

性物质货包办理托运。 
5.4  经销 
5.4.1  经销的放免试剂盒必须符合第 5.1 条要求。 
5.4.2  经销单位应视其经销所涉及的放射性水平，参照第 6.1 条办理许可登记或申报注册。 
 
6  使用单位的防护要求 

 

6.1  一般原则 
6.1.1  使用放免试剂盒如所涉及的放射性水平超过了开放型放射工作单位的分类及其工作

场所的分级的下限时，必须按要求办理放射卫生许可登记，并遵循开放型放射工作单位的卫

生防护要求与监督管理。 
6.1.2  使用放免试剂盒，如所涉及的放射性物质小于第 6.1.1 条所提到的分类、分级下限时，

可以豁免许可登记，但必须向放射卫生防护部门申报注册。 
6.2  使用的防护要求 
6.2.1  使用放免试剂盒应在单独的房间内进行。房间门口应有电离辐射标志。为预防污染扩

散，无关人员和物品不得入内。 
6.2.2  使用、操作放免试剂盒的人员应经过职业卫生培训，具备相应的技能和防护知识。 
6.2.3  使用放免试剂盒之前需进行外观检查，若发现有破漏污染迹象应停止使用。必要时要

向有关部门报告、追查原因并做进一步地处理。 
6.2.4  使用操作应在指定的工作台或搪瓷盘内进行，并采取必要可行的防污染措施。 
6.2.5  操作人员需配戴个人防护用品，应避免皮肤直接接触放射性物质。 
6.2.6  操作完毕应及时清整用品，妥善收存。接触过放射性物质的用品，未经放射防护部门

测量不准挪做它用。 
6.2.7  储存放免试剂盒应备专用柜并加锁，柜门上应有电离辐射标志。 
6.2.8  放免试剂盒需有专人管理交收、库存和消耗帐目。 
6.3  放射性污染固体废物的收集、处置和处理按第 4.4.4 条实施。 
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附 录 A 

（提示的附录） 

常规监测内容与周期 

 
表 A1 是生产放免试剂盒工作场所的常规监测内容与周期。 

表 A1  常规监测内容与周期 
监测内容周期 

个人剂量 工作场所 流出物 工作场所级别 
内  照 外  照 表面污染 气载浓度 辐射水平 废  液 废  气

甲 一个月 三个月 一个月 一个月 一个月 三个月 三个月

乙 三个月 半年 二个月 二个月 二个月 半年 半年 
丙 半年 一年 三个月 三个月 三个月 一年 一年 

 
 
 
 
 
 

 7


