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РАЗДЕЛ 1. НАИМЕНОВАНИЕ ОБЪЕКТА
	Разработка проектно-сметной документации (ПСД), включая проведение инженерных изысканий, по архитектурно - строительному объекту: 

 «Центр ядерной медицины на территории Дальневосточного Федерального Университета» (далее по тексту – «Объект») по адресу: Приморский край, г. Владивосток, Фрунзенский район, остров Русский, Поселок Аякс, Территория Кампуса Дальневосточного федерального университета


РАЗДЕЛ 2. ОПИСАНИЕ РАБОТ, ЦЕЛЬ И ЗАДАЧИ
	2.1 Цель: Разработка проектно-сметной документации, включая проведение необходимых инженерных изысканий для строительства  высокотехнологичного Центра ядерной медицины Дальневосточного Федерального Университета ГК «Росатом» с учетом современных медицинских технологий, отвечающего действующим в Российской Федерации нормам и правилам, обеспечения комфортных условий пребывания в нем пациентов и работы медицинского персонала.

2.2 Основные задачи:

1. создание центра высокотехнологичной медицины в части радионуклидной диагностики и радионуклидной терапии; 

2. обеспечение оптимальных условий для осуществления медицинских технологий и научно-исследовательских работ с соблюдением санитарно-эпидемиологического режима и труда персонала.

3. создание научно-производственного комплекса для обеспечения требуемыми радиофармпрепаратами (РФП) ПЭТ-диагностики и проведения моделирование процессов по ряду актуальных направлений в областях:

· трансмутация радионуклидов для задач замкнутого топливного цикла;

· разработки новых технологий очистки ЖРО;

· разработка безопасных способов переработки ОЯТ;

· получения изотопов путем выделения из ОЯТ и циклотронного производства для создания образцов с целью моделирования и отработки технологий мониторинга загрязненности радиоактивными веществами мирового океана;

· разработка новых технологии мониторинга загрязнения радиоактивными веществами объектов окружающей среды;

· использование обедненного диоксида урана в качестве защитного радиационного барьера;

· разработка инновационных РФП, включая средства их селективной доставки;

· разработка новых методов проведения нейтронной и электрон-нейтронной терапии;

· радиационная стойкость электронных устройств в нейтронных  смешанных нейтрон-электронных полях;

· радиационной модификации полимерных материалов и композитов;

· производство циклотронных РФП и изотопов медицинского назначения.

           4. Обеспечение необходимых условий для соблюдения норм радиационной безопасности пациентов, персонала, отдельных лиц населения, а также окружающей среды при проведении терапии с использованием открытых источников ионизирующего излучения,  радионуклеидной диагностики, исследований научно-производственного комплекса. 

Научно-производственный комплекс будет являться базой для проведения практических лабораторных работ при подготовке в ДВФУ специалистов по направлению 240501.65 «Химическая технология материалов современной энергетики». Кроме этого, материально-техническая база комплекса будет использоваться в ходе подготовки по программам бакалавриата 140700.62 «Ядерная энергетика и теплофизика», 140800.62 «Ядерные физика и технологии» и специалитета 060602.65 «Медицинская биофизика», а также по программам ДПО по направлению радиационная безопасность. 
2.3 Функциональное назначение

1. Подразделения проектируемых отделений радионуклеидной терапии предназначены для терапевтической медицинской помощи взрослым пациентам в стационарном и амбулаторном режимах.

2. Подразделения проектируемых отделений ядерной медицины предназначены для диагностической  медицинской помощи взрослым пациентам в амбулаторном режиме.

3. Подразделения проектируемого научно-производственного комплекса  предназначены для создания базы для проведения практических лабораторных работ при подготовке в ДВФУ специалистов по направлению 240501.65 «Химическая технология материалов современной энергетики». Кроме этого, материально-техническая база комплекса будет использоваться в ходе подготовки по программам бакалавриата 140700.62 «Ядерная энергетика и теплофизика», 140800.62 «Ядерные физика и технологии» и специалитета 060602.65 «Медицинская биофизика», а также по программам ДПО по направлению радиационная безопасность.

2.4 Основные функции подразделений Объекта.
1. Лечебная медицинская помощь в условиях стационара

2. Лечебная медицинская помощь в амбулаторных условиях

3. Диагностика в амбулаторных условиях

4. Производство РФП и изотопов.

5. Административные функции

6. Эксплуатационные функции

7. Научно-исследовательские функции

2.5 Структура центра ядерной медицины.
В состав Объекта входят два комплекса: медицинский и научно-производственный.

I. Медицинский комплекс 
в составе:
· Отделения радиодиагностических исследований (ПЭТ/КТ – 2 шт., ОФЭКТ – 1 шт.);

· Отделение радионуклидной терапии (РНТ) (ОФЭКТ – 1 шт., 10 палат на 1 койку)

II. Научно - производственный комплекс

в составе:

· Производственного блока обеспечения радиоизотопами (РИ) и радиофармпрепаратами (РФП);

· Научно-учебного блока (научно-исследовательская лаборатория).

Научно-производственный комплекс выполнить на базе циклотрона МСС-30/15 (30 мэВ).

Внутриплощадочные и внеплощадочные инженерные сети и сооружения.

Сети проектировать в соответствии с техническими условиями и техническим заданием на проектирование инженерных систем Объекта. Границы проектирования внеплощадочных инженерных сетей определить после получения технических условий  на подключение к инженерным сетям



РАЗДЕЛ 3. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКИМ ХАРАКТЕРИСТИКАМ РАБОТ
	Подраздел 3.1 Нормативная база

	Проектно-сметную документацию, включая комплекс инженерных изысканий,  выполнить в соответствии с Градостроительным кодексом (Федеральный закон от 29.12.2004 № 190 - ФЗ) и Техническим регламентом о безопасности зданий и сооружений (Федеральный закон от 30.12.2009 № 384-ФЗ), в соответствии с п.4.2 СТО СМК-ПКФ-014.3.1-06, Постановлением Правительства Российской Федерации от 16.02.2008 №87 «О составе разделов проектной документации и требованиях к их содержанию»,  а так же требованиями ГОСТ Р 21.1101-2013 «Основные требования к проектной и рабочей документации».

В соответствии с Постановлением Правительства РФ от 05.03.2007 №145 «О порядке организации и проведения государственной экспертизы проектной документации и результатов инженерных изысканий» требуется прохождения государственной экспертизы проектной документации и результатов инженерных изысканий.
Работы по разработке ПСД должны выполняться в соответствие с требованиями федеральных норм и правил, государственными стандартами, строительными нормами и правилами, в том числе:
1. СанПиН 2.6.1.1192-03 «Гигиенические требования к устройству и эксплуатации рентгеновских кабинетов, аппаратов и проведению рентгеновских исследований»;
2. МУ 2.6.1.1892-04 «Гигиенические требования радиационной безопасности при проведении радионуклидной диагностики с помощью радиофармпрепаратов»;
3. СанПиН 2.6.1.2368-08 «Гигиенические требования радиационной безопасности при проведении лучевой терапии с помощью открытых радионуклидных источников»;
4. СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность»;
5. Пособие по проектированию учреждений здравоохранения (к СНиП 2.08.02-89*);
6. СП 2.6.1.2523-09 Нормы радиационной безопасности (НРБ-99/2009);
7. СП 2.6.1.2612-10 Основные санитарные правила обеспечения радиационной безопасности (ОСП0РБ-99/2010);
8. СП 2.6.6.1168-02 Санитарные правила обращения с радиоактивными отходами (СПОРО-2002);
9. Р 3.5.1904-04 Использование ультрафиолетового бактерицидного излучения для обеззараживания воздуха в помещениях;
10. Федеральный закон «О радиационной безопасности населения» № 3-ФЗ от 09.01.96 г.;
11. Федеральный закон «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения»               № 52-ФЗ от 30.03.99 г.;
12. Федеральный закон «Технический регламент о требованиях пожарной безопасности» №123-ФЗ от 22 июля 2008 года;
13. Федеральный закон "Об обращении лекарственных средств" №61-ФЗ от 12.04.2010 г.; 

14. СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами»;
15. СанПиН 2.2.1/2.1.1.1076-01 Гигиенические требования к инсоляции и солнцезащите помещений жилых и общественных зданий и территорий;
16. СанПиН 2.2.1/2.1.1.1200-03 Санитарно-защитные зоны и санитарная классификация предприятий, сооружений и иных объектов;
17. СН 2.2.4/2.1.8.562-96 Шум на рабочих местах, в помещениях жилых, общественных зданий и на территории жилой застройки;
18. СН 2.2.4/2.1.8.566-96 Производственная вибрация, вибрация в помещениях жилых и общественных зданий. Санитарные нормы;
19. СНиП 2.04.01-85* Внутренний водопровод и канализация зданий;
20. СНиП 41-01-2003* Отопление, вентиляция и кондиционирование;
21. СНиП 31-06-2009 Общественные здания и сооружения;
22. СНиП 23-05-95* Естественное и искусственное освещение;
23. СП 1.1.1058-01 Организация и проведение производственного контроля за соблюдением санитарных правил и выполнением санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий;
24. СанПиН 2.1.3.1375-03 «Гигиенические требования к размещению, устройству, оборудованию и эксплуатации больниц, родильных домов и других лечебных стационаров»;
25. МУ 2.6.1.2135-06 Гигиенические требования по обеспечению радиационной безопасности при лучевой терапии закрытыми радионуклидными источниками;
26. ГОСТ Р 52249-2009 «Правила производства и контроля качества лекарственных средств»;
27. ГОСТ Р ИСО 14644-2-2002 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Проектирование, строительство, ввод в эксплуатацию»;
28. Приказ Минпромторга России от 14.06.2013 № 916 «Об утверждении Правил организации производства и контроля качества лекарственных средств»;
29.  Соответствие требованиям стандарта  GMP (Good manufacturing practice) (надлежащая производственная практика) базовому отраслевому стандарту качества при осуществлении производства РФП.
Комплекс инженерных изысканий должен выполняться в соответствие с требованиями федеральных норм и правил, государственными стандартами, строительными нормами и правилами, в том числе:

1. Технический регламент о безопасности зданий и сооружений №384-ФЗ от 30.12.2009г;

2. Градостроительный кодекс РФ №190-ФЗ;

3. Закон о техническом регулировании №184-ФЗ;

4. Постановление Правительства РФ от 19 января 2006 года № 20 «Об инженерных изысканиях для подготовки проектной документации, строительства, реконструкции объектов капитального строительства (с изменениями и дополнениями)»;

5. СНиП 10-01-94. «Система нормативных документов в строительстве. Основные положения»;

6. СНиП 11-02-96. «Инженерные изыскания для строительства. Основные положения»;

7. СП 11-104-97. «Инженерно-геодезические изыскания для строительства»;

8. СП 11-105-97. «Инженерно-геологические изыскания для строительства»;

9. СП 11-102-97. «Инженерно-экологические изыскания для строительства»;

10. СП 11-103-97. Инженерно-гидрометеорологические изыскания для строительства;

11. СП 47.13330.2012 Инженерные изыскания для строительства;

12. ГОСТ 25100-95 "Грунты. Классификация";

13. ГОСТ 5180-84 "Грунты. Методы лабораторного определения физических характеристик";

14. ГОСТ 12071-84 "Грунты. Отбор, упаковка, транспортирование и хранение образцов";

15. ГОСТ 12536-79 "Грунты. Методы лабораторного определения гранулометрического (зернового) и микроагрегатного состава";

16. ГОСТ 18164-72 "Вода питьевая. Метод определения сухого остатка";

17. ГОСТ 20522-96 "Грунты. Методы статистической обработки результатов испытаний" (введен в действие постановлением Минстроя РФ от 1 августа 1996 г. N 18-58);

18. СНиП 11-02-96. Инженерные изыскания для строительства. Основные положения;

19. СНиП II-7-81* Строительство в сейсмических районах;

20. СНиП 23-01-99 «Строительная климатология» (утвержден постановлением Госстроя России от 11.06.1999 г. № 45) (с изменениями от 24.12.2002 г. № 164); 

21. СНиП 2.01.15-90 "Инженерная защита территорий, зданий и сооружений от опасных геологических процессов. Основные положения проектирования" (утв. постановлением Госстроя СССР от 29 декабря 1990 г. N 118);

22. СНиП 22-01-95. Геофизика опасных природных воздействий;

23. СНиП 22-02-2003. Инженерная защита территорий, зданий и сооружений от опасных геологических процессов. Основные положения;

24. СНиП 2.06.15-85. Инженерная защита территории от затопления и подтопления;
25. СП 47.13330.2012 «Инженерные изыскания для строительства. Основные положения». Актуализированная редакция СНиП 11-02-96.

В результате выполнения должна быть получена техническая документация достаточная для проектирования объекта. Отчетные материалы должны быть выполнены в соответствие с требованиями действующих нормативных документов и обеспечить прохождение государственной экспертизы. 

	Подраздел 3.2 Особые условия строительства

	Особые условия строительства отсутствуют.

	Подраздел 3.3 Основные технико-экономические показатели объекта

	Производственная мощность:

1. Номенклатура, суточная и годовая производственная мощность  по производству РФП приведена в Приложении 1 к настоящему техническому Заданию.

2. Количество услуг по диагностике 23 840 чел./год.
3. Количество посещений медицинского комплекса: 

        - диагностичекое отделение 23 200 чел./год;

        - терапевтическое отделение 1 160 чел./год;
 4. Количество палат радионуклидной терапии на 1 койку - 10 палат (коек), в том числе 1 палата на 1 койку для маломобильных групп населения (МГН).

При проектировании должны быть приняты мероприятия, направленные на создание для работающих нормативных условий труда в соответствии с действующими правилами и стандартами по безопасности и гигиене труда.

	Подраздел 3.4 Строительный паспорт земельного участка

	Сейсмичность площадки принять согласно СНиП II-7-81* «Строительство в сейсмических районах». Сейсмичность площадки строительства – 7 баллов 

Провести комплексные инженерные изыскания площадки строительства в объеме достаточном  для получения положительного заключения экспертизы. Результаты изысканий согласовать в установленном порядке. Предоставить Заказчику программу комплексных инженерных изысканий.
Контрольно-измерительная аппаратура, планируемая для производства работ, должна быть аттестована и поверена в соответствие с требованиями Госстандарта России.
Разработать Генеральный план в соответствии с требованиями ГОСТ 21.508-93.

На Генеральном плане определить место для посадки Объекта, состоящего из Медицинского комплекса и Научно-производственного комплекса. 
Разработать Генеральный план с учетом комплекса зданий Медицинского центра Дальневосточного федерального университета в соответствии с действующими нормативными документами (по требуемой площади участка под строительство Объекта)

Разработать проектные решения по:

1. Благоустройству и озеленении территории.

2. Ограждений и оформлений входных групп территорий различного функционального назначения и принадлежности

3. Обустройству автостоянок.

4.Наружному электроосвещению дорог, автостоянок и площадок

5. Малых архитектурных форм.

6. Конструкций тротуаров и дорог.

	Подраздел 3.5 Требования к технологии, режиму здания / сооружения

	3.5.1 Технологическая часть

Технологические решения должны соответствовать требованиям экологических, санитарно-гигиенических, противопожарных и других норм, действующих на территории Российской Федерации, и обеспечивать безопасную для жизни и здоровья людей эксплуатацию объекта при соблюдении предусмотренных технологией мероприятий.

Применить современные технологические решения в соответствии с Медико-техническим заданием (Приложение № 3) и действующими нормами и правилами. 

При проектировании использовать современное  отечественное  оборудование  (импортное при отсутствии аналогов).
Технологические решения по установке оборудования принять в соответствии с требованиями:

СНиП 31-06-2009, СаНПиН 2.1.3.1375-03, НРБ 99/2009, ОСПОРБ-99, СанПиН 2.6.1.1192-03, МУ 2.6.1.2135-06, МУ 2.6.1.1892-04, ГОСТ Р 52249, ГОСТ ИСО 14644, ФЗ-123, ФЗ-3 других действующих нормативных документов, в том числе санитарными нормами, нормами по радиационной безопасности, правилами производства и контроля качества и требованиями разработчика основного технологического оборудования.
Предусмотреть условное зонирование помещений в соответствии с характером производимых работ.
Зона и границы проектирования: В соответствии с границами земельного участка согласно правоустанавливающих документов на земельный участок и Техническими условиями. Границы проектирования инженерных сетей определить после получения технических условий на подключение к инженерным сетям.
Предусмотреть внутренние инженерные системы:

3.5.2 Отопление и вентиляция 
Отдельные системы приточно-вытяжной вентиляции для помещений, где проводятся работы с радиоктивными веществами, включая процедурные, с контролем допустимого уровня радиактивных веществ в воздухе.

-Вентиляцию производственной зоны (научно-производственного комплекса) выполнить в соответствии с требованиями к необходимому классу чистоты по правилам к особо чистым помещениям и требованиям ГОСТ Р 52249-2009, ГОСТ Р ИСО 14644.

-Системы дымоудаления (при необходимости). 
Выполнить в соответствии с техническими условиями и действующими нормами проектирования.

Предусмотреть мероприятия по обеспечению энергетической эффективности и требований оснащенности Объекта приборами учета используемых энергетических ресурсов и необходимым контролем допустимого уровня радиактивных веществ в воздухе.
3.5.3 Водопровод и канализация
Проектом предусмотреть системы хоз.бытовой канализации, хозяйственно-противопожарный водопровод, систему горячего и холодного водоснабжения.
-Систему водоподготовки для производственной зоны (научно-производственного комплекса) в соответствии с требованиями разработчика основного технологического оборудования.
-Систему спецканализации для сбора и выдержки жидких радиоактивных стоков.
Выполнить в соответствии с техническими условиями и действующими нормами проектирования.

Предусмотреть мероприятия по обеспечению энергетической эффективности и требований оснащенности Объекта приборами учета используемых энергетических ресурсов.
3.5.4 Электротехническая часть
Категорийность  электроприемников  по степени обеспечения надежности определить проектом в соответствии с действующими нормами и правилами проектирования. 
Предусмотреть по степени обеспечения электроснабжения потребителей по I категории: аварийное освещение, охранная сигнализация, лифты, системы противопожарной защиты, локальные компьютерные сети.
Разработать мероприятия по энергосбережению. Разработать мероприятия по снижению вероятности возможного поражения людей электрическим током, защиты от прямых ударов молний (молниезащита).

Для заземления технологического оборудования предусмотреть функциональный контур.

Выполнить в соответствии с техническими условиями и действующими нормами проектирования.

Предусмотреть мероприятия по обеспечению энергетической эффективности и требований оснащенности Объекта приборами учета используемых энергетических ресурсов
3.5.5 Управление и автоматизация
3.5.5.1 Сети связи.
Проектом предусмотреть следующий комплекс средств связи и разводку сетей:

- структурированную кабельную систему;
- телефонную связь (объектовую и с выходом в город);

- локально-вычислительную сеть;
- радиофикацию;

- систему коллективного приема телевидения;

- часофикация;

- система контроля и управления доступом;

- охранная сигнализация;

- системы охранного телевидения; 

- палатной связи и сигнализации, включая оперативную  двухстороннюю громкоговорящую связь между пультовыми и помещениями медицинских томографов;

- автоматической установки пожарной сигнализации;

- оповещение людей при пожаре; 

-система архивации и передачи медицинских изображений (обеспечение архивации проводимых диагностических исследований и передачи  медицинских изображений) 
- систему дозиметрического контроля и АСРК в соответствии с нормами.
3.5.5.2 Автоматизация.

- автоматизация систем противопожарной защиты

- автоматическая установка газового пожаротушения

- автоматизация систем вентиляции и кондиционирования
- диспетчеризация инженерных систем:

· управления и контроль технологического оборудования
· оперативная связь с дежурным персоналом

· переговорных устройств в лифтах, лифтовых холлах, технических помещениях

При проектировании автоматизации работы инженерных систем применять русифицированное программное обеспечение.

Применяемое в проекте оборудование управления и автоматизации должно:

- выполнять функции в соответствии с нормативными документами и требованиями проекта;

- соответствовать техническому уровню;

- обладать надежностью и долговечностью.
3.5.6   Решения по обеспечению пожарной безопасности
Разработать в соответствии с требованиями Федерального Закона РФ от 22.06.2008 №123-ФЗ «Технический регламент о требованиях пожарной безопасности» и другой нормативной документацией. 
Предусмотреть проектом  систему пожарной сигнализации и системой оповещения и управления эвакуацией при пожаре согласно ФЗ №123 «Технический регламент - О требованиях Пожарной Безопасности», СП 5.13130.2009 «Системы противопожарной защиты. Установки пожарной сигнализации и пожаротушения автоматические. Нормы и правила проектирования», СП 3.13130.2009 «Система оповещения и управления эвакуацией людей при пожаре».
3.5.7 Требования к энергосбережению 
Разработать в соответствии с требованиями СНиП 23-02-2003 «Тепловая защита зданий»
3.5.8 Мероприятия антитеррористической направленности
На территории объекта строительства Объекта осуществлять мероприятия по соблюдению контрольно-пропускного режима.

Предусмотреть проектом решения по исполнению систем контроль доступа для Объекта  с возможностью контроля охранного телевидения (видеонаблюдение).

Проектом учесть меры по организации сбора информации и вывода сигналов вышеуказанных систем на КПП Объекта.

Выполнение раздела «Обеспечение мероприятий антитеррористической направленности» не требуется.

	Подраздел 3.6 Требования к архитектурно-строительным, объемно-планировочным и конструктивным решениям

	Общая площадь ориентировочно- 9 500 м2.

Этажность-определить проектом.
Архитектурно-планировочные решения-определить проектом.

Согласно СНиП 31-06-2009, СанПиН 2.1.3.1375-03, НРБ 99/2009, ОСПОРБ-99, СанПиН 2.6.1.1192-03, МУ 2.6.1.2135-06, МУ 2.6.1.1892-04, ГОСТ Р 52249-2009, ГОСТ Р ИСО 14644, ФЗ-123, ФЗ-3  и другим действующим нормативным документам, в том числе санитарным нормам, нормы по радиационной безопасности, правилам производства и контроля качества лекарственных средств (GMP) и требованиям разработчика основного технологического оборудования.
Объемно-планировочные решения Объекта выполнить с обязательным соблюдением функциональной изоляции групп помещений различного назначения, рационального зонирования внутреннего пространства, максимальной оптимизацией при соблюдении принципа поточности и соответствия действующим требованиям  норм. Предусмотреть условное зонирование помещений в соответствии с характером производимых работ и необходимым ограничением доступа.
Отделку помещений выполнить с учетом работы с источниками ионизирующего излучения (генерирующими), радиоактивными веществами и электромагнитными полями.

При отделке помещений применить современные отделочные материалы.

Объемно-планировочные решения (планировку, этажность комплексов, соединительные подземные и надземные переходы (при наличии) между комплексами) согласовать с Заказчиком.
Цветовые решения фасадов зданий согласовать с Заказчиком.
Несущий каркас здания (колонны, балки, ригели, диафрагмы жесткости), лифтовые шахты, лестничные клетки- из монолитного железобетона.

Перекрытия-_сборно-монолитные железобетонные.
Тип фундамента определить на основании материалов и рекомендаций инженерно-геологических изысканий.

Тип ограждающих конструкций определить на этапе разработки проекта, увязать с общим архитектурным обликом территории и предварительно согласовать с Заказчиком. При выборе материалов ориентироваться на применение архитектурно-выразительных, технологичных в производстве и энергосберегающих современных конструкций и технологий.  

Конструкции внутренних стен и перегородок принять с учетом противопожарных требований и других норм проектирования и строительства.

Предусмотреть высокую адаптивность проекта к прогрессивным и перспективным проектным и инженерным решениям в части выбора строительных технологий и материалов.

Предусмотреть организацию монтажа основного (тяжелого) технологического оборудования с учетом действующих требований нормативных документов и параметрами данного оборудования.

В проекте предусмотреть радиационную защиту строительных конструкций.



	Подраздел 3.7 Выделение очередей и пусковых комплексов, требования по перспективному расширению здания/сооружения

	Завершение этапа строительства: не позднее 2015 года.

	Подраздел 3.8 Требования к организации строительства

	В соответствии с необходимыми нормами и требованиями техники безопасности труда.

	Подраздел 3.9 Требования и условия к разработке природоохранных мер и мероприятий

	Разработать перечень мероприятий по охране окружающей среды (ч. 12 ст. 48, Градостроительный кодекс РФ), в соответствии с пособием к СНиП 11-101-95 по разработке раздела проектной документации «Охрана окружающей среды»

Предусмотреть применение передовых строительных технологий, архитектурно-планировочных решений и современных экологически-безопасных строительных материалов.

Проектные и технологические решения должны обеспечивать минимизацию негативного воздействия на состояние окружающей среды

	Подраздел 3.10 Требования к режиму безопасности и гигиене труда

	Разработать в соответствии с действующими нормами и стандартами

	Подраздел 3.11 Требования по разработке инженерно-технических мероприятий гражданской обороны и мероприятий по предупреждению чрезвычайных ситуаций

	Выполнить на основании требований штаба ГО и ЧС:

Раздел «Мероприятия по ИТМ ГО и предупреждению ЧС» выполнить в соответствии с ГОСТ Р 55201-2012 «Безопасность в чрезвычайных ситуациях. Порядок разработки перечня мероприятий по гражданской обороне, мероприятий по предупреждению чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера при проектировании объектов капитального строительства» и  исходными данными и требованиями ГУ МЧС по Приморскому краю (г.Владивостоку).

	Подраздел 3.12 Мероприятия по разработке требований к обеспечению безопасной эксплуатации объектов капитального строительства

	Требования к обеспечению безопасной эксплуатации объектов капитального строительства в соответствии с требованиями Федерального закона от 28.11.2011 №337-ФЗ.

	Подраздел 3.13 Требования к сметной документации

	Сводный сметно-финансовый расчет выполнить по окончанию проектных работ на основании проектной документации утвержденной и согласованной в установленном порядке.

Сметную документацию (локальные и объектные сметы) разработать в ФЕР-2001 года.

Сводный сметный расчет выполнить в двух уровнях цен: ФЕР 2001 года и действующих ценах.

	Подраздел 3.14 Состав демонстрационных материалов

	Не требуется

	Подраздел 3.15 Исходные данные необходимые для проектирования

	Исходные данные необходимые для проектирования, в соответствии с Приложением 2  к настоящему техническому Заданию. В Приложении 2 отражено разграничение материалов, передаваемых Заказчиком для выполнения работ и материалов  заращиваемых, получаемых, и согласовываемых Генеральным проектировщиком по доверенности Заказчика  установленном порядке.
Материалы, необходимые для выполнения работ, собираются Генеральным проектировщиком и согласовываются Заказчиком.

	Подраздел 3.16 Мероприятия по разработке требований к обеспечению безопасной эксплуатации объектов капитального строительства

	Раздел 12 «Иная документация, установленная законодательными актами Российской Федерации» выполнить в соответствии с требованиями Федерального закона от 28.11.2011 №337-ФЗ и Приказом Минрегиона РФ от 30.12.2009 N 624 «Об утверждении Перечня видов работ по инженерным изысканиям, по подготовке проектной документации, по строительству, реконструкции, капитальному ремонту объектов капитального строительства, которые оказывают влияние на безопасность объектов капитального строительства».

	Подраздел 3.17 Перечень мероприятий по обеспечению доступа инвалидов к объектам здравоохранения, образования, культуры, отдыха, спорта и иным объектам социально-культурного и коммунально-бытового назначения, объектам транспорта, торговли, общественного питания, объектам делового, административного, финансового, религиозного назначения, объектам жилищного фонда

	В соответствии с действующими нормами СНиП 35-01-2001, требованиям по обеспечению условий и жизнедеятельности маломобильных групп населения согласно СП 31-102-99 «Требования доступности общественных зданий и сооружений для инвалидов и других маломобильных посетителей», СП 35-101-2001 «Проектирование зданий и сооружений с учетом доступности для маломобильных групп населения».


РАЗДЕЛ 4. ТРЕБОВАНИЯ К ОБЪЕМУ ВЫПОЛНЯЕМЫХ РАБОТ
	Подраздел 4.1 Требования к объемам работ

	Комплекс инженерных изысканий должен быть выполнен в объеме достаточном  для получения положительного заключения экспертизы. Предоставить Заказчику программы комплекса инженерных изысканий. Результаты изысканий согласовать в установленном порядке.

Проектная документация разрабатывается в соответствии с Положением о составе разделов проектной документации и требованиях к их содержанию, утвержденным постановлением Правительства Российской Федерации от 16 февраля 2008 г. № 87 «О составе разделов проектной документации и требований к их содержанию», приказом по проектирующей организации, выполняющей разработку проектной документации, ГОСТ 21602-2003 и ГОСТ Р 21.1101-2009, действующими нормативными документами в области строительства, Регламентами, СНиП, СП в объеме необходимом для  ввода объекта проектирования в эксплуатацию.
В частности, следующие разделы проекта:

Раздел 1 "Пояснительная записка";

Раздел 2 "Схема планировочной организации земельного участка";

Раздел 3 "Архитектурные решения";

Раздел 4 "Конструктивные и объемно-планировочные решения";

Раздел 5 "Сведения об инженерном оборудовании, о сетях инженерно-технического обеспечения, перечень инженерно-технических мероприятий, содержание технологических решений":

а) подраздел "Система электроснабжения";

б) подраздел "Система водоснабжения";

в) подраздел "Система водоотведения";

г) подраздел "Отопление, вентиляция и кондиционирование воздуха, тепловые сети";

д) подраздел "Сети связи";
ж) подраздел " Автоматизация и диспетчеризация инженерных систем ";
з) подраздел " Система медицинского газоснабжения ";
и) подраздел "Технологические решения", в том числе:

- технологические решения;

- расчеты по радиационной безопасности;

- радиационный контроль;
Мероприятия по обеспечению радиационной защиты источников ионизирующего излучения;

           Защита от шума;

Раздел 6 "Проект организации строительства";

Раздел 8 "Перечень мероприятий по охране окружающей среды";

Раздел 9 "Мероприятия по обеспечению пожарной безопасности";

Раздел 10 "Мероприятия по обеспечению доступа инвалидов";
Раздел 10 (1) "Мероприятия по обеспечению соблюдения требований энергетической эффективности и требований оснащенности зданий, строений и сооружений приборами учета используемых энергетических ресурсов";

Раздел 11 "Смета на строительство объектов капитального строительства";

Раздел 12 "Иная документация в случаях, предусмотренных федеральными законами":

Перечень мероприятий по гражданской обороне, мероприятий по предупреждению чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера для объектов использования атомной энергии (в соответствии с требованиями подразделения МЧС России).
Состав проектной документации должен быть  в объеме, достаточном  для получения положительного заключения экспертизы.

В случае необходимости разработать  и согласовать в установленном порядке специальные технические условия.
Состав Рабочей документации:

"Схема планировочной организации земельного участка";

"Архитектурные решения";

"Конструктивные и объемно-планировочные решения";

"Инженерное оборудование, сети инженерно-технического обеспечения, перечень инженерно-технических мероприятий, содержание технологических решений":

а) подраздел "Система электроснабжения";

б) подраздел "Система водоснабжения";

в) подраздел "Система водоотведения";

г) подраздел "Отопление, вентиляция и кондиционирование воздуха, тепловые сети";

д) подраздел "Сети связи и слаботочные системы";

ж) подраздел "Технологические решения»
з) подраздел «Система снабжения медицинскими газами»
"Смета на строительство объектов капитального строительства".

- сводную заказную спецификацию;

- материалы для выдачи заданий на внешние инженерные системы и потребляемые электрические нагрузки.
Мероприятия по обеспечению: пожарной безопасности, доступа инвалидов.
В составе Раздел 12 "Иная документация в случаях, предусмотренных федеральными законами" выполнить расчеты по радиационной безопасности, разработать мероприятия физической защиты, технологию работы приборов дозиметрического и радиометрического контроля, разработать обоснование категории потенциальной опасности радиационного объекта.

В составе расчетов по радиационной безопасности должны быть выполнены:

- расчеты требуемой защиты от ионизирующего излучения, генерируемого медицинскими томографами;

- расчеты требуемой защиты от ионизирующего излучения, используемых радионуклидных источников;

- расчет времени выдержки и необходимой площади хранилища медицинских отходов и РАО;

- оценка радиационной обстановки при проектных авариях.

- Расчет доз для населения от выбросов радионуклидов в атмосферу при нормальной работе и при авариях.

Проектная документация должна содержать техническую характеристику радиационной защиты и систем безопасности, в т.ч.:

- систему радиационного контроля;

- описание принятых в проектной документации блокирующих и сигнальных устройств, их работы и соответствующего технического контроля, обеспечивающего надежность работы этих устройств.
Документация должна быть выполнена с учетом требований строительных и других нормативных документов, действующих на территории Российской Федерации.

	Подраздел 4.2 Перечень согласований, выполняемых Поставщиком

	Генеральный проектировщик по доверенности Заказчика  представляет проектную документацию в орган госэкспертизы и участвует в согласовании, экспертизе и утверждении проекта в установленном порядке.

Готовит материалы и участвует в  экспертизе  Департаментом капитального строительства Государственной корпорации «Росатом».


РАЗДЕЛ 5. ТРЕБОВАНИЯ К СРОКУ (ИНТЕРВАЛУ) ВЫПОЛНЯЕМЫХ РАБОТ

	Планируемая дата подписания договора  - не позднее 27 ноября 2014г.

В соответствии с Календарным планом выполнения работ, представить Заказчику для проведения государственной экспертизы проектной документации и результатов инженерных изысканий комплект документации проектной документации стадии «П» и результаты инженерных изысканий в объеме и качестве, достаточных для получения положительного заключения экспертизы в срок не более 130 дней со дня заключения Договора.


РАЗДЕЛ 6. ТРЕБОВАНИЯ К КАЧЕСТВУ ВЫПОЛНЯЕМЫХ РАБОТ
	ПСД выполнить в соответствии нормами и правилами строительства Российской Федерации, действующими на момент заключения Договора, и/или иными нормативно-техническими требованиями и методическими указаниями в строительстве.

Гарантии качества работ: все дополнительные работы, подлежащие выполнению Генеральным проектировщиком, связанные с качеством результатов инженерных изысканий и подготовленной проектно-сметной документацией, даже в случае, если эти результаты и документация были согласованы представителем Заказчика, являются ответственностью Генерального проектировщика и выполняются за счет его сил и средств.

Генеральный проектировщик несет ответственность при обнаружении недостатков в ПСД в процессе эксплуатации объекта в соответствии с Гражданским кодексом РФ, гарантийный срок исчисляется в соответствии со ст.196, ст.722 - ст.725 ГК РФ.


РАЗДЕЛ 7. ТРЕБОВАНИЯ К БЕЗОПАСНОСТИ ВЫПОЛНЯЕМЫХ РАБОТ

	При производстве работ на Объекте Заказчика Генеральный проектировщик обеспечивает выполнение общих для всех организаций  нормативных мероприятий по охране труда, промышленной и пожарной безопасности, обеспечивает выполнение режимных требований предприятия


РАЗДЕЛ 8. СДАЧА / ПРИЕМКА РАБОТ, ТРЕБОВАНИЯ К РЕЗУЛЬТАТАМ РАБОТ

	Последовательность и условия приемки Заказчиком результатов выполненных работ отражены в п.3 «Порядок сдачи и приемки Работ» Договора, заключенного  по результатам проведения конкурса. 
6 комплектов в бумажном виде + 1 экз. в электронной форме, выполненной в соответствии  в форматах .dwg, .doc, .gsf

Сводный сметно-финансовый расчет выполнить по окончанию проектных работ на основании проектной документации утвержденной и согласованной в установленном порядке.


РАЗДЕЛ 9. СПЕЦИАЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ
	Необходимо удовлетворять обязательным требованиям, в частности должен иметь соответствующие разрешающие документы на осуществление видов деятельности, в объёме выполняемых работ согласно плану распределения объемов выполнения работ, в том числе:
- собственное действующее свидетельство о допуске, выданное саморегулируемой организацией к работам по подготовке проектной документации в порядке, установленном Градостроительным кодексом Российской Федерации к определенному виду или видам работ, которые оказывают влияние на безопасность объектов капитального строительства на следующие виды работ:

- работы по организации подготовки проектной документации, привлекаемым застройщиком или заказчиком на основании договора юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем (генеральным проектировщиком).

Подтверждение права на заключение договоров по осуществлению организации работ по подготовке проектной документации, стоимость которых по одному договору не может быть менее предложенной стоимости для участия в конкурсе. Предоставление свидетельства о допуске к работам, которые оказывают влияние на безопасность объектов капитального строительства, выданное саморегулируемой организацией (СРО) с указанием стоимости по одному договору. В случае отсутствия такой информации в свидетельстве, Участник размещения заказа, по собственному усмотрению, предоставляет информационное письмо саморегулируемой организации, выдавшей такое свидетельство Участнику размещения заказа.

Объект является особо опасным и технически сложным.

Участник размещения заказа вправе выполнять определенные виды работ, указанные в конкурсной документации, самостоятельно при условии его соответствия требованиям, предусмотренным частью 4 статьи 48 Градостроительного кодекса РФ или с привлечением третьих лиц.

- собственную действующую лицензию на право проектирования и конструирования радиационных источников, пунктов хранения радиоактивных веществ, хранилищ радиоактивных источников, выданную Федеральной службой по экологическому, технологическому и атомному надзору;

- собственную действующую лицензию на деятельность в области использования источников ионизирующего излучения, в части: проектирование средств радиационной защиты источников ионизирующего излучения, выданную Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека.


РАЗДЕЛ 10. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИНЯТЫХ СОКРАЩЕНИЙ

	№ п/п
	Сокращение
	Расшифровка сокращения

	1. 
	Корпорация
	Государственная корпорация по атомной энергии «Росатом»

	2. 
	ПД
	Проектная документация

	3. 
	ПСД
	Проектно-сметная документация

	4. 
	МГН
	Маломобильная группа населения

	5. 
	РД
	Рабочая документация

	6. 
	ТЗ
	Техническое задание

	7. 
	ТУ
	Технические условия


РАЗДЕЛ 11. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИЛОЖЕНИЙ
	Номер приложения
	Наименование приложения
	Кол-во стр.

	Приложение № 1
	Производительность по выпуску РФП
	1

	Приложение № 2
	Перечень исходных данных для проектирования
	2

	Приложение № 3
	Медико-техническое задание
	63

	Приложение А
	Обзорная схема размещения Объекта
	1

	Приложение Б
	Схема границ инженерных изысканий
	1

	
	
	

	
	
	


Приложение 1

к Заданию на проектирование

Производительность по выпуску РФП

	Название РФП
	Производительность по выпуску РФП,

Ки

	
	Суточная 

	Годовая 

	А Туморотропные РФП для позитронной эмиссионной томографии
	
	

	РФП на основе изотопа11С
	2,5
	500

	РФП на основе изотопа18F
	7
	1400

	Б Туморотропные РФП для однофотонной эмиссионной томографии.
	
	

	РФП на основе изотопа 67Ga
	0,27
	54

	РФП на основе изотопа 201Tl
	0,02
	4

	РФП на основе изотопа99mTc
	6,5
	1300

	РФП на основе изотопа 123I 
	0,4
	25

	РФП на основе изотопа 131I
	1,1
	705

	РФП на основе изотопа111In
	0,27
	54


Приложение 2 

к Техническому заданию

Перечень исходных данных для проектирования
	Наименование исходных данных
	Срок предоставления перечня необходимых данных подрядчиком
	Срок предоставления исходных данных, Исполнитель

	1. МТЗ на проектирование  ЦЯМ
	-
	По заключения

Договора, Заказчик

	2. ТЗ на научный блок
	-
	По заключения

Договора, Заказчик

	3. Утвержденный  и зарегистрированный градостроительный план земельного участка, предоставленного для размещения объекта капитального строительства 
	-
	По заключения

Договора, Заказчик

	4. Заключения о согласовании места размещения объекта (Управления МЧС РФ по НСО; Территориального Управления Роспотребнадзора; Управления ГИБДД ГУВД; Администрации города);
	-
	По заключения

Договора, Заказчик

	5. Сведения о земельных участках, изымаемых во временное пользование (на период строительства) и постоянное пользование, обоснование размеров изымаемого земельного участка
	
	По заключения

Договора, Заказчик

	6. Сведения о категории земель, на которых будет располагаться объект строительства
	
	По заключения

Договора, Заказчик

	7. Материалы инженерно-топографических изысканий М 1:500
	-
	По заключения

Договора, Подрядчик

	8. Материалы инженерно-геологических изысканий в районе строительства
	
	По заключения

Договора, 

Подрядчик

	9. Материалы инженерно-экологических изысканий в соответствии с СП 11-102-97
	Данные для технического задания 30.10.10
	По заключения

Договора, 

Подрядчик

	10. Предварительные технические условия на подключение к инженерным сетям
	-
	По заключения

Договора, 

Подрядчик

	11. Исходные данные для составления сметной документации и ПОС. 
	
	По заключения

Договора, 

Подрядчик

	12. Исходные данные для разработки раздела «Мероприятия по ИТМ ГО и предупреждению ЧС 
	Перечень исходных данных 
	По заключения

Договора, 

Подрядчик

	13. АПЗ и технические условия на строительное проектирование


	Подготовка проекта ТУ 
	По заключения

Договора, 

Подрядчик

	14. Техническое задание на проектирование инженерных систем и коммуникаций
	
	По заключения

Договора, 

Подрядчик

	15. Технические условия на подключение к инженерным сетям:
	
	По заключения

Договора, 

Подрядчик

	· на водоснабжение и канализацию
	
	

	· на электроснабжение
	
	

	· газоснабжение
	
	

	· на связь и сигнализацию
	
	

	16. Прохождение экспертизы в госкорпорации «Росатом»
	
	По заключения

Договора, 

Подрядчик

	17. Прохождение экспертизы в ФАУ «Главгосэкспертиза России»
	
	По заключения

Договора, 

Подрядчик


Приложение 3
к Заданию на проектирование
МЕДИКО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ 

на проектирование 

Центра ядерной медицины 

Москва 2014

Термины и определения
	Термин
	Определение

	Ядерная медицина
	Раздел медицины, объединяющий радионуклидную и лучевые методы диагностики и терапии.

	Лучевая терапия
	Радиотерапия (от латинского radius — луч и греческого therapeia — лечение), использование в лечебных целях разнообразных видов ионизирующих излучений различных энергий (БСЭ. — 1969—1978).

	Контактная лучевая терапия
	Включает в себя  методы облучения, при которых источники лучей находятся непосредственно в опухоли или прилежат к ней.

	Лучевая диагностика
	Диагностика, построенная на основе фиксации ослабления ультразвуковых и рентгеновских излучений, проходящих через   ткани, а также на основе применения эффекта магнитного резонанса ядер водорода в живом организме.

	Радионуклидная диагностика
	Диагностика, основанная на фиксации фотонов, испускаемых при распаде радионуклидов (однофотонная эмиссионная компьютерная томография: технеций 99m, индий 111, галлий 67 и др.) или испускаемых при аннигиляции свободных электронов и позитронов, излучаемых при распаде радионуклидов (позитронно-эмиссионная томография: фтор 18, углерод 11, кислород 15, азот 13, галлий 68 и др.).

	Радионуклидная терапия
	Терапия онкологических заболеваний, основанная на применении радиофармацевтических препаратов, имеющих в своем составе радионуклиды (например: йод 131, стронций 89, самарий  153 и др.).

	Радиофармпрепарат (РФП)
	Радиоактивный изотоп или их соединение с различными неорганическими или органическими веществами, предназначенные для медико-биологических исследований, радиоизотопной диагностики и лечения различных заболеваний, главным образом,  для диагностики и лучевой терапии злокачественных опухолей.

	Углерод С-11
	Радиоактивный нуклид химического элемента углерода с атомным номером 6 и массовым числом 11. Период его полураспада составляет 20,4 мин.

	Фтор F-18
	Радиоактивный нуклид химического элемента фтора с атомным номером 9 и массовым числом 18. Период полураспада составляет 109,7 минут.

	Циклотрон
	Ускоритель протонов (или ионов), в котором частота ускоряющего электрического поля и магнитное поле постоянны во времени. Одной из основных характеристик циклотрона является максимальная энергия и плотность пучка ускоренных частиц.

	Зв / зиверт 

Единица измерения в Международной системе единиц (СИ) 
	Единица измерения эффективной и эквивалентной доз ионизирующего излучения 

(количество энергии, поглощенное килограммом биологической ткани) 

1Зв = 1Дж/кг 

	Условные сокращения


	Сокращение
	Определение

	ГСПИ, ОАО «ГСПИ» 
	Государственный специализированный проектный институт 

	ДВФУ
	Дальневосточный федеральный университет

	ЗАО «РАОС» 
	ЗАО «Русатом Оверсиз» 

	ОКК-ЛКИ
	Отдел контроля качества-лаборатория контрольных измерений

	МТЗ
	Медико-техническое задание

	ОАО «НИИТФА» 
	Научно-исследовательский институт технической физики и автоматизации 

	НИИЭФА, ОАО «НИИЭФА» 
	Научно-исследовательский институт электрофизической аппаратуры им. Д.В.Ефремова 

	ОГРН
	Основной Государственный Регистрационный Номер

	ООО «ОИК», ОИК
	ООО «Объединенная Инновационная Корпорация»

	ОФЭКТ
	Однофотонная эмиссионная компьютерная томография

	ОЭП
	Основные Экономические Показатели

	ПЭТ/КТ
	Позитронная эмиссионная компьютерная томография скомпенсированная с компьютерной томографией

	СМР
	Строительно-монтажные работы

	СП
	Совместное предприятие

	РХЛ
	Радиохимическая лаборатория

	УК
	Уставный капитал

	Центр, Центр ЯМ
	Центр ядерной медицины на площадке ДВФУ

	GMP
	Good manufacturing practice (надлежащая производственная практика)

	NPV
	Net Present Value (Чистая Приведенная Стоимость)

	IRR
	Internal Rate of Return (Внутренняя Норма Отдачи)

	
	

	Сокращение
	Определение

	PP
	Payback Period (Период окупаемости)

	DPP
	Discounted Payback Period (Период окупаемости с учетом дисконтирования)

	MIRR
	Modified Internal Rate of return (Модифицированная внутренняя ставка доходности)


Нормативные документы

При разработке медико-технического задания использовались следующие документы:

1. СанПиН 2.6.1.1192-03 «Гигиенические требования к устройству и эксплуатации рентгеновских кабинетов, аппаратов и проведению рентгеновских исследований»

2. МУ 2.6.1.1892-04 «Гигиенические требования радиационной безопасности при проведении радионуклидной диагностики с помощью радиофармпрепаратов»

3. СанПиН 2.6.1.2368-08 «Гигиенические требования радиационной безопасности при проведении лучевой терапии с помощью открытых радионуклидных источников»

4. Федеральный закон «О радиационной безопасности населения» № 3-ФЗ от 09.01.96 г.

5. Федеральный закон «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» № 52-ФЗ от 30.03.99 г.

6. Федеральный закон от 22 июля 2008 года №123-ФЗ «Технический регламент о требованиях пожарной безопасности»

7. Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. N 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств"

8. СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность»

9. Пособие по проектированию учреждений здравоохранения (к СНиП 2.08.02‑89*)

10. СП 2.6.1.2523-09 Нормы радиационной безопасности (НРБ-99/2009)

11. СП 2.6.1.2612-10 Основные санитарные правила обеспечения радиационной безопасности (ОСП0РБ-99/2010)

12. СП 2.6.6.1168-02 Санитарные правила обращения с радиоактивными отходами (СПОРО-2002)

13. Р 3.5.1904-04 Использование ультрафиолетового бактерицидного излучения для обеззараживания воздуха в помещениях

14. СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами»

15. СанПиН 2.2.1/2.1.1.1076-01 Гигиенические требования к инсоляции и солнцезащите помещений жилых и общественных зданий и территорий

16. СанПиН 2.2.1/2.1.1.1200-03 Санитарно-защитные зоны и санитарная классификация предприятий, сооружений и иных объектов

17. СН 2.2.4/2.1.8.562-96 Шум на рабочих местах, в помещениях жилых, общественных зданий и на территории жилой застройки

18. СН 2.2.4/2.1.8.566-96 Производственная вибрация, вибрация в помещениях жилых и общественных зданий. Санитарные нормы

19. СНиП 2.04.01-85* Внутренний водопровод и канализация зданий

20. СНиП 41-01-2003* Отопление, вентиляция и кондиционирование

21. СНиП 31-06-2009 Общественные здания и сооружения

22. СНиП 23-05-95* Естественное и искусственное освещение

23. СП 1.1.1058-01 Организация и проведение производственного контроля за соблюдением санитарных правил и выполнением санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий.

24. СанПиН 2.1.3.1375-03 «Гигиенические требования к размещению, устройству, оборудованию и эксплуатации больниц, родильных домов и других лечебных стационаров. 

25. МУ 2.6.1.2135-06 Гигиенические требования по обеспечению радиационной безопасности при лучевой терапии закрытыми радионуклидными источниками 

26. ГОСТ Р 52249 Правила производства и контроля качества лекарственных средств.

27. ГОСТ ИСО 14644 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды.

28. Приказ Минпромторга России от 14.06.2013 № 916 «Об утверждении Правил организации производства и контроля качества лекарственных средств».

1. Цели и задачи 

1.1 Цель: Разработка проектной и рабочей документации для строительства  высокотехнологичного Центра ядерной медицины Дальневосточного Федерального Университета ГК «Росатом» с учетом современных медицинских технологий, отвечающего действующим в Российской Федерации нормам и правилам, обеспечения комфортных условий пребывания в нем пациентов и работы медицинского персонала.

1.2 Основные задачи:

1. создание центра высокотехнологичной медицины в части радионуклидной диагностики и радионуклидной терапии; 

2. обеспечение оптимальных условий для осуществления медицинских технологий и научно-исследовательских работ с соблюдением санитарно-эпидемиологического режима и труда персонала.

4. создание научно-производственного комплекса для обеспечения требуемыми РФП ПЭТ-диагностики и проведения моделирование процессов по большому спектру актуальных направлений в областях:

· трансмутация радионуклидов для задач замкнутого топливного цикла;

· разработки новых технологий очистки ЖРО;

· разработка безопасных способов переработки ОЯТ;

· получения изотопов путем выделения из ОЯТ и циклотронного производства для создания образцов с целью моделирования и отработки технологий мониторинга загрязненности радиоактивными веществами мирового океана;

· разработка новых технологии мониторинга загрязнения радиоактивными веществами объектов окружающей среды;

· использование обедненного диоксида урана в качестве защитного радиационного барьера;

· разработка инновационных РФП, включая средства их селективной доставки;

· разработка новых методов проведения нейтронной и электрон-нейтронной терапии;

· радиационная стойкость электронных устройств в нейтронных  смешанных нейтрон-электронных полях;

· радиационной модификации полимерных материалов и композитов;

· производство циклотронных РФП и изотопов медицинского назначения.

4. Обеспечение необходимых условий для соблюдения норм радиационной безопасности пациентов, персонала, отдельных лиц населения, а также окружающей среды при проведении терапии с использованием открытых источников ионизирующего излучения,  радионуклеидной диагностики, исследований научно-производственного комплекса. 

Научно-производственный комплекс будет являться базой для проведения практических лабораторных работ при подготовке в ДВФУ специалистов по направлению 240501.65 «Химическая технология материалов современной энергетики». Кроме этого, материально-техническая база комплекса будет использоваться в ходе подготовки по программам бакалавриата 140700.62 «Ядерная энергетика и теплофизика», 140800.62 «Ядерные физика и технологии» и специалитета 060602.65 «Медицинская биофизика», а также по программам ДПО по направлению радиационная безопасность (в соответствии с Приложение №2 настоящего Медико-технического задания).

1.3 Функциональное назначение

4. Подразделения проектируемых отделений радионуклеидной терапии предназначены для терапевтической медицинской помощи взрослым пациентам в стационарном и амбулаторном режимах.

5. Подразделения проектируемых отделений центра ядерной медицины предназначены для диагностической  медицинской помощи взрослым пациентам в амбулаторном режиме.

6. Подразделения проектируемого научно-производственного комплекса  предназначены для создания базы для проведения практических лабораторных работ при подготовке в ДВФУ специалистов по направлению 240501.65 «Химическая технология материалов современной энергетики». Кроме этого, материально-техническая база комплекса будет использоваться в ходе подготовки по программам бакалавриата 140700.62 «Ядерная энергетика и теплофизика», 140800.62 «Ядерные физика и технологии» и специалитета 060602.65 «Медицинская биофизика», а также по программам ДПО по направлению радиационная безопасность.

1.4 Основные функции подразделений

8. Лечебная медицинская помощь в условиях стационара

9. Лечебная медицинская помощь в амбулаторных условиях

10. Диагностика в амбулаторных условиях

11. Производство РФП и изотопов.

12. Административные функции

13. Эксплуатационные функции

14. Научно-исследовательские функции

2. Структура центра ядерной медицины
Центр ядерной медицины, включает в себя два комплекса:

I. Медицинский комплекс 

в составе:

•
Отделения радиодиагностических исследований 

•
Отделение радионуклидной терапии (РНТ) 

II.Научно - производственный комплекс.

в составе:

•
Блок производственного обеспечения радиоизотопами  (РИ) и радиофармпрепаратами (РФП) 

•
Научно-учебного блока (научно-исследовательская лаборатория).

1. Отделения радиодиагностических исследований Медицинского комплекса: 

· приемно-вестибюльной группа помещений;

· блок общих помещений;

· блока радионуклидного обеспечения с включением санитарно-радиационного шлюза;

· блока радиоизотопного обеспечения, помещения для приемки и распаковки радиофармпрепаратов, хранилища радиофармпрепаратов, кладовой временного хранения РАО, хранилища радиоактивных отходов, генераторной (объединить с фасовочной-моечной), фасовочно-моечной радиофармпрепаратов, сан.пропускника для ликвидации радиационных аварий;

· блока радиодиагностических исследований «in vivo» с включением процедурной для внутривенного введения радиофармацевтических препаратов с генератором короткодействующих изотопов, процедурной для ПЭТ, туалета для пациентов, кладовой для временного хранения РАО, процедурной кабинета ОФЭКТ II, пультовых, помещения обработки данных, ординаторской, помещения для ожидания (приемная), помещения для ожидания (после введения РФП), помещения для ожидания (после сцинтиграфии),  кабинета функциональных исследований, кладовой для хранения уборочного инвентаря, туалета для пациентов (в т.ч. для инвалидов), санузла для персонала.

2. Отделение радионуклидной терапии Медицинского комплекса 

· помещений для приема пациентов; 

· блока общих помещений; 

· блока радионуклидного обеспечения, с включением помещения для приемки и распаковки радиофармпрепаратов, хранилища радиофармпрепаратов, кладовой временного хранения РАО, помещения временного хранения и выдержки  радиоактивных отходов с морозильной камерой (хранилище РАО), помещения временного хранения трупов, станции спец. очистки жидких радиоактивных отходов, фасовочно-моечной радиофармперпаратов, генераторной (объединить с фасовочной-моечной), процедурной I, процедурной II, помещения уборочного инвентаря блока обеспечения, радиометрической всего тела;

· блока «активных палат» (10 «активных коек») с включением 10 радиологических палат на 1 койку со шлюзом и уборной, помещения мытья и дезинфекции суден, буфетной (со шлюзом): загрузочная, инвентарная, комната персонала;

· кабинета ОФЭКТ I, пультовой, помещения обработки данных;

· помещения сортировки твердых РАО: помещение сортировки белья, медикаментов, пищевых отходов (с подъемниками), помещение мытья и дезинфекции суден.

Аппарат ОФЭКТ будет использоваться для определения распределения остаточной активности у больных после радиойодтерапии. Вводить РФП в этом случае уже не требуется. Необходимо расположить этот кабинет отдельно от «активных» палат.

В результате реализации проекта планируется создать Центр ядерной медицины, гармонично совмещающий прикладную ядерную медицину и научно-исследовательскую практику на основе единого технологического решения.

В проектируемом корпусе предусмотреть отдельные входы для персонала, амбулаторных пациентов, пациентов стационара, доставки пищи и вывоза пищевых отходов, получения и отправки радиофарпрепаратов и изотопов в другие медицинские учереждения, удаления отходов, удаления радиоактивных отходов.

3. Научно-исследовательская лаборатория Научно-производственного комплекса:

На базе данной лаборатории  будут осуществляться фундаментальные и прикладные исследования и разработки в области ядерных технологий и радиационной безопасности, а так же подготовка специалистов в этих областях.

Состав лаборатории входят:

-помещение нейтронного излучения;

- помещение протонно/дейтринного излучения

-помещение исследований воздействия излучений на живой организм

-помещение радиохимии

-помещение проведения радиохимических измерений

-помещение обработки результатов радиохимических и радиоаналитических измерений

-помещение подготовки проб

-помещение проведения радиоаналитических измерений

-помещение моделирования распространения радионуклидов в окружающей среде

-хранилище изотопов и радиоакативных отходов

-практикум, санпропускники помещений 2 класса работ

-санпропускники помещений 3 класса работ.

Ориентировочная площадь не менее 310 кв.м.

На базе лаборатории будут проводиться исследования и разработка новых технологии очистки ЖРО, с использованием высоко эффективных сорбционных и мембранных материалов, методов дезактивации, эффективных и максимально безопасных способов переработки, использование обедненного диоксида урана в качестве защитного радиационного барьера.

Одновременно на оборудовании лаборатории можно обучать в практикуме радиохимии и радиоаналитического контроля – 10 человек.

Общая штатная численность сотрудников –10 человек.

Разработка оптимального состава помещений и определение их площади подразделений Центра ядерной медицины, осуществляется проектировщиком на этапе разработок планировочных решений с учетом всех технологических процессов и функционального назначения Центра с необходимым соблюдением требований к зонированию помещений по классам чистоты, радиационной опасности, разделением поточности, размещением основного технологического оборудования (Приложение 1),  специальным инженерным решениям и прочее,  с учетом требований действующей нормативной документации.

3. Технологии и потоки

3.1 Медицинские технологии

Медицинский комплекс Центра ядерной медицины предназначен для проведения радионуклидной терапии (РНТ) и радионуклидной диагностики с помощью радиофармацевтических препаратов (РФП) методами введения открытых радионуклидных источников в организм пациента.

3.1.1. Перечень заболеваний (состояний) и перечень видов медицинской помощи, оказываемой центром ядерной медицины

Ядерная медицина - направление современной медицины, использующее радиоактивные вещества и свойства атомного ядра для диагностики и терапии в различных областях научной и практической медицины: в онкологии, кардиологии, гепатологии, урологии и нефрологии, пульмонологии, эндокринологии, травматологии, неврологии и нейрохирургии, педиатрии, гематологии, клинической иммунологии и др. 

Отделения радиодиагностических исследований предназначено для диагностических исследований различных органов и систем амбулаторных пациентов с помощью однофотонного эмиссионного компьютерного томографа (ОФЭКТ) для радионуклидной диагностики с использованием радиофармпрепаратов (РФП) на основе 99mTc, 67Ga, 123I и позитронного эмиссионного томографа с применением РФП, меченных ультракороткоживущими радионуклидов (РФП-УКЖР) - 18F, 11C.

Технологии ядерной медицины основаны на регистрации и измерении излучения от введенных в организм РФП, способных накапливаться в определенных органах и тканях или отражать динамику протекающих в органе физиологических процессов. При этом лучевое воздействие на организм пациента минимально, а проведение исследований не сопряжено с риском аллергических реакций и с хирургическими вмешательствами. 

С помощью ПЭТ, используя широкий спектр современных  РФП, можно получить уникальную информацию о биологических особенностях опухолевых и других клеток (пролиферативная активность, состояние гипоксии, ангиогенез, апоптоз, метаболическая активность глюкозы, аминокислот, ДНК, жирных кислот, дофамина и др.). ПЭТ применяется при заболеваниях онкологического, кардиологического и неврологического профиля. В области онкологии с помощью ПЭТ удается в процессе одного исследования всего тела выявить первичную злокачественную опухоль и метастазы практически любой локализации,  установить чувствительность новообразования к лучевой или лекарственной терапии.  В нейроонкологии ПЭТ является эффективным методом дифференциальной диагностики опухолей, послеоперационных рубцово-некротических изменений, нарушений мозгового кровообращения, продолженного роста и рецидивов новообразований головного мозга, определения прогноза заболевания и оценки эффективности их лечения. В кардиологической практике ПЭТ позволяет с высокой точностью определять функциональную значимость коронарного атеросклероза, оценивать состояние коронарной гемодинамики у лиц с факторами риска кардиоваскулярных осложнений и некоронарогенной патологией, определять объем жизнеспособного миокарда, а также проводить дифференциальную диагностику ишемической и дилатационной кардиомиопатии некоронарогенной природы. В психоневрологической клинике ПЭТ применяется в диагностике, дифференциальной диагностике  и оценке эффективности терапии деменций (болезнь Альцгеймера,  дисциркуляторная энцефалопатия, постинсультная деменция,  болезнь телец Леви и др.), болезни Паркинсона и паркинсонизме, обусловленном нейродегенеративными заболеваниями, а также  у пациентов с эпилепсией, резистентной к медикаментозному лечению.

Однофотонная эмиссионная компьютерная томография используется в  онкологии,  кардиологии,  урологии,  нефрологии, пульмонологии, эндокринологии и гепатологии.

Технологии ядерной медицины применяются в онкологической практике для:

· диагностики и дифференциальной диагностики злокачественных и доброкачественных опухолей различной локализации; определения участков образования, оптимальных для биопсии; 

· стадирования заболевания (выявления региональных и отдаленных метастазов);

· выявления продолженного роста и рецидива онкологического заболевания, дифференциальной диагностики с постлучевыми и постоперационными  изменениями тканей;

· объективной и ранней оценки ответа опухоли на проводимое лечение с целью своевременного определения его эффективности;

· планирования лучевой терапии: выявления участков опухолевой ткани с различной чувствительностью к лучевому лечению.

· оценки функционального состояния жизненно важных органов и систем организма в процессе проводимого химиолучевого лечения.

В таблице 1 приведены РФП для позитронной эмиссионной томографии, планируемые к применению.

Таблица 1. РФП для позитронной эмиссионной томографии

	Название РФП
	Дозы РФП
	Время от введения РФП до начала исследования, мин.
	Область использования

	18F-фтордезоксиглюкоза
	5-10 МБк/кг
	60-120
	Опухоли различных локализаций, эпилепсия, нейродегенеративные заболевания головного мозга (деменции, паркинсонизм), оценка жизнеспособности миокарда

	18F-фторид натрия
	5-10 МБк/кг
	60-120
	Первичные и вторичные образования костной ткани

	11С-L-метионин,
18F-фторэтилтирозин,
	200-250 МБк
200-250 МБк
	5-15

60-70
	Опухоли различных локализаций

	18F-фтордофа

	4-5 МБк/кг


	45-60


	Нейроэндокринные опухоли, опухоли головного мозга, ранняя диагностика паркинсонизма

	11С-холин
	5-8 МБк/кг
	5
	Рак предстательной железы, опухоли головного мозга

	18F-фтор-L-тимидин,
	3-4 МБк/м2
	60-120
	Опухоли различных локализаций (в основном головного мозга)

	11С-бутират натрия
	300 МБк/м2
	Динамический протокол (30 мин.)
	Опухоли головного мозга

	68Ga-DOTATOC*,
68Ga-DOTANOC*,
68Ga DOTATATE*,
68Ga-DOTAPESIN *
	100-300 МБк
	45-90
	Нейроэндокринные опухоли и другие новообразования, экспрессирующие соматостатиновые рецепторы, менингиомы, некоторые опухоли головного мозга

	18F-FMISO
	4 МБк/кг
	120
	Оценка гипоксии опухоли, оценка чувствительности опухоли к лучевой и химиотерапии, а также эффективности проводимого лечения


* - генераторные РФП
В таблице 2 приведены РФП для однофотонной эмиссионной томографии.

Таблица 2. РФП для однофотонной эмиссионной томографии.

	Название РФП
	Дозы РФП
	Время ожидания от момента введения РФП до начала исследования
	Область использования

	67Ga-цитрат
	1.5-2.0 МБк/кг
	24-48  ч.
	Рак легкого, лимфомы, саркоидоз Бека,
лимфогранулематоз

	201Tl-хлорид
	1,5-2 МБк/кг
	1 – 4 ч.
	Рак легкого, опухоли паращитовидных желез, головного мозга, диагностика ИБС, стратификация риска сердечно-сосудистых осложнений, ранняя диагностика микроциркуляторной патологии

	Пентатех, 99mTc
	110-370 МБк (сцинтиграфия почек и головного мозга)
11.1-18.5 МБк (определение скорости клубочковой фильтрации) - 555-740 МБк (радионуклидная ангиография)

	Динамическое исследование (3-30 мин, в зависимости от цели исследования)
	Опухоли головного мозга, определение клубочковой фильтрации, радионуклидная ангиография

	Технетрил, 99mTc
	259-740 МБк


	20 мин. – 4 часа
	Рак легкого, молочной железы,
аденома паращитовидных желез,

перфузия миокрада (диагностика ИБС, стратификация риска сердечно-сосудистых осложнений, ранняя диагностика микроциркуляторной патологии)

	99mTc- фосфонаты
и пирофосфат
	185-240 МБк
	Динамическое исследование (трехфазное, последняя фаза – через 3 часа после введения РФП), статическое исследование – через 2-4 ч после введения РФП.
	Первичные опухоли костей, метастазы в скелет опухолей различной локализации

	99mTc(V)-DMSA
	1,5 МБк/кг
	4 ч.
	Медуллярный рак щитовидной железы, лимфома, опухоли головного мозга

	99mTc-наноколлоид
	148 МБк
	40 мин.
	Визуализация «сторожевых» лимфатических узлов при раке молочной железы, меланоме и др.

	123I-иодид
	8–10 МБк (гамматопография)
0,185–0,37 МБк – исследование щитовидной железы

	1-2 ч (при в/в введении), 24 ч – при приеме per os.
	Рак щитовидной железы, регионарные и отдаленные метастазы

	123I-МИБГ
131I-МИБГ
	Взрослые  - 150-400 МБк, дети – 4 МБк/кг (80-150 МБк)

20-40 МБк (диагностическая доза)


	Исследование щитовидной железы – 10-26 мин, исследование миокарда и в онкологии – 30 мин., 4 ч., 24 ч.

24, 48, 72, 96 ч.
	Нейроэндокринные опухоли (феохромоцитома, нейробластома, карциноид), медуллярный рак щитовидной железы

	111In-октреотид
	185  - 222 МБк
	4-6 ч, 24 ч
	Мелкоклеточный рак легкого, нейроэндокринные опухоли (феохромоцитома, карциноид, медуллярный рак щитовидной железы и др.)

	NeoSpect
(99mTc-депреотид)
	555-740 МБк
	2-4 ч
	Мелкоклеточный рак легкого, нейроэндокринные опухоли

	123I-метилтирозин
	200-550 МБк
	10-15 мин.
	Опухоли различных локализаций (прежде всего головного мозга)


3.1.2. Методики исследования

ПЭТ-исследования подразделяются на статические и динамические. Среди статических выделяют методику исследования в режиме "всего тела"" (от орбитомеатальной линии до дна полости таза). Процедура ПЭТ/КТ-обследования больных включает в себя несколько обязательных этапов: дозирование и введение РФП, позиционирование (укладка) пациента в измерительном кольце томографа, получение топограммы, выполнение трансмиссионного (КТ) и эмиссионного (ПЭТ) сканирования. Вид исследования (динамическое или статическое), а также период времени от введения РФП до начала сканирования зависят от радионуклида, которым помечен используемый РФП,  типа исследования и решаемых задач. В онкологической практике чаще всего применяется статический протокол сбора данных. 

С помощью ОФЭКТ выполняют исследования легких, печени, желчного пузыря, определения функций почек,  сцинтиграфия костей скелета, исследования с туморотропными РФП.

Перфузионная сцинтиграфия легких - метод для выявления тромбоэмболии легочной артерии и ее ветвей; оценка кровотока по системе легочной артерии при различных заболеваниях легких.

Статическая сцинтиграфия печени и селезенки - метод позволяет оценивать форму, размеры, положение органа относительно стандартных топографических ориентиров, количество функционально сохраненных клеток ретикулоэндотелия печени, а также распределение накопления препарата в ткани печени и селезенки при различных заболеваниях (хронические гепатиты, циррозы и т.д.).

Динамическая сцинтиграфия гепатобилиарной системы - служит для оценки перфузии печени; определение функции гепатоцитов; количественная оценки сократительной функции желчного пузыря; визуализации внутрипеченочных желчных протоков; оценки перистальтики тонкого кишечника (в т.ч. рефлюксов желчи); помощь в диагностике гепатитов и обструкции желчевыводящих путей; динамическое наблюдение за пациентами, подвергшимся инвазивным вмешательствам на желчевыводящих путях.

Ангиосцинтиграфия почек, динамическая сцинтиграфия почек  - позволяют оценить почечный кровоток, общую и раздельную клубочковую фильтрацию, канальцевую секрецию, выделительную функцию почек. Метод облегчает диагностику некоторых видов аномалий развития почек и мочевыводящих путей. Позволяет оценить динамику патологического процесса и контроль эффективности лечения. Быстрое и не хирургическое выявление нарушения кровоснабжения почек у пациентов с травмой почек; определение функции пересаженной почки. Кроме того, метод динамической сцинтиграфии почек в сочетании с лекарственной (капотеновой) пробой применяется для диагностики вазоренальной гипертонии, для выявления стенозов почечных артерий. Определение функциональной  значимости стенозов почечных артерий для уточнения показаний к хирургическому лечению. Оценка прогноза и эффективности планируемого хирургического лечения (баллонной ангиопластики и др.) по восстановлению функции почки и снижению артериального давления.

Статическая сцинтиграфия почек - для оценки анатомо-топографических особенностей и функционального состояния паренхимы почек. Нефротропный РФП избирательно накапливается в функционирующей паренхиме почек. Метод может быть использован в случае отрицательных или сомнительных результатов УЗИ, для диагностики нефроптоза, аномалии почек. Наиболее оптимальный способ диагностики рубцовых изменений почечной паренхимы при пиелонефрите.

Сцинтиграфия скелета - остеотропные радиофармпрепараты после внутривенного введения активно включаются в минеральный обмен кости, при этом избирательно накапливаются в костной ткани и фиксируются в повышенных концентрациях в патологически измененных участках с более интенсивным минеральным обменом, чем в здоровой костной ткани. Это позволяет распознавать патологические процессы в костной ткани на более ранних стадиях, нередко на много месяцев раньше, чем на рентгенограмме. Методика позволяет проводить одномоментно сцинтиграфию всего скелета, используется: для раннего выявления опухолей и других очаговых изменений костей, метастатических поражений скелета, определения распространенности поражения и точной локализации; для раннего выявления остеомиелита, «асептического» некроза кости; выявления переломов костей (при отсутствии рентгенологического подтверждения); может применяться в диагностике метаболических заболеваний костей.

Сцинтиграфия щитовидной железы - позволяет оценивать форму, контуры, общий уровень накопления препарата в ткани железы, функциональную активность выявленных при ультразвуковом исследовании узловых образований. Облегчает поиск тиреотоксических аденом (гормонпродуцирующих аденом). Метод позволяет выявлять загрудинное или другое атипичное расположение ткани железы. А также рецидивы узловых образований после оперативных вмешательств на щитовидной железе.

Сцинтиграфия паращитовидных желез - позволяет получать изображение паращитовидных желез при их увеличении (аденома) и др. патологии.

Перфузионная томосцинтиграфия миокарда в покое и при нагрузке - позволяет визуализировать миокард при различных патологических изменениях, ведущих к нарушению его кровоснабжения.

Отделение радионуклидной терапии предназначено для лечения онкологических пациентов методом лучевой терапии с использованием открытых радионуклидных источников. Для лечения рака щитовидной железы (РЩЖ) и диффузионого токсического зоба пациентам вводят РПФ на основе 131I (йодид натрия), пациентам с костным болевым синдромом вводят РФП на основе 89Sr (хлорид стронция) или 153Sm (оксабифор). РФП вводятся перорально (капсулы или раствор) или внутривенно, внутрисуставно (раствор для внутривенного введения).

Области применения РНТ в клинической практике представлены в таблице 3

Таблица 3. Применение радионуклидной терапии в онкологии

	РФП
	Вводимая активность, ГБк
	Способ введения
	Заболевания

	131I – йодид натрия
	3,5 – 7,0
	Перорально
	Метастазы дифференцированного рака щитовидной железы

	89Sr – хлорид
	0,15 – 0,20
	Внутривенно
	Костные метастазы (паллиативно):

- рака предстательной железы;

- рака молочной железы;

- рака легкого опухолей некоторых других локализаций

	153Sm – EDTMP
	3,0 – 4,0
	
	

	111In – октреотид
	5,0 – 6,0
	Внутривенно
	Первичные и метастатические нейроэндокринные опухоли различных локализаций

	111In – пентетреотид
	6,0 – 7,0
	
	

	131I – MIBG
	8,0 – 9,0
	
	

	131I – октреотид
	7,0 – 8,0
	
	

	131I – пептид
	40 – 60
	Внутривенно
	Рак легкого

	131I – йодид натрия
	0,03 – 0,05
	Интралюмбально
	Сирингомиелия

Опухоли спинного мозга

	
	0,07 – 0,10
	
	

	131I - йододезоксиуридин
	0,5 – 0,8
	Локальная инъекция в операционную полость
	Послеоперационное облучение при первичных и рецидивных опухолях головного мозга


Таблица 4. Применение радионуклидной терапии в других областях медицины

	РФП
	Вводимая активность, ГБк
	Способ введения
	Заболевания

	131I – йодид натрия
	0,2 – 0,8
	Перорально
	Диффузный токсический зоб (гипертиреоз)

	153Sm – EDTMP
	0,4 – 0,8
	Внутрисуставная 

инъекция
	Радиосиновэктомия при:

- артритах

- бурситах

- синовиитах

- сакроилеитах различной этиологии


Такой вариант лечения высоко эффективен при указанных заболеваниях, и в тоже время требует меньше экономических затрат по сравнению с лечением онкологических заболеваний, в силу использования меньших активностей и менее длительного пребывания пациента в активной палате. 

3.2 Технологии организации регистрации пациентов и документооборота

Запись на диагностические исследования производится по телефону, электронно или лично пациентом, сотрудниками лечебного учреждения в регистратуре Центра. При записи пациенту назначается дата и время исследования, оговариваются необходимая медицинская документация и подготовка к исследованию (если требуется).

В день исследования пациент обязательно подписывает информированное согласие, на процедуру, где указывается цель исследования, лучевые нагрузки, правила поведения после введения РФП, последствия в случае отказа от исследования.

Все пациенты регистрируются в журналах введения РФП, регистрации пациентов на сканерах, заносятся в электронную базу данных диагностических отделений и медицинского учреждения (если таковая имеется).

Пациенты в отделение РНТ поступают в плановом порядке. После оформления соответствующей документации через приемный покой медицинского учреждения поступают в отделение РНТ. На этих пациентов заводится история болезни стационарного больного, и все данные фиксируются в электронной истории болезни.

Нужно предусмотреть помещения для приема первичных пациентов, поступающих на лечение в отделении РНТ. Должны быть смотровая, где пациенту измерят давление, температуру, проверить на педикулез, рассмотрят его медицинские документы и заведут историю болезни, а также гигиеническая комнаты пациента. По  каким-либо соматическим причинам пациенту может отказано в госпитализации (температура, сыпь и т.п.). Лучше не перемешивать этих пациентов с пациентами на диагностику, а принимать их непосредственно в отделение РНТ.

Поступающие больные должны быть тщательно обследованы до введения им терапевтических доз, чтобы никаких активных манипуляций с ними не проводить.

3.3 Технологии предварительного обследования и потоки пациентов

Потоки пациентов радионуклидной диагностики и больных терапевтического отделения не пересекаются. Потоки пациентов по планировке помещений не пересекаются с путями движения РФП.

Проектом должны быть предусмотрены отдельные входы и выходы в корпус для пациентов, персонала, загрузки РФП и  отправки РФП в другие медицинские учреждения, удаления твердых РАО, доставки пищи, удаления отходов.

Пациенты, которым требуется дополнительное обследование, должны проходить его на амбулаторном режиме, либо на несколько дней помещаются в другие специализированные медицинские центры, чтобы не занимать «активные» койки. После завершения дообследования пациентам вводят РФП и переводят в «активные» палаты, где они находятся в «закрытом» режиме госпитализации (без посещения родственников, без возможности выхода за пределы блока радиологических «активных» палат).

3.4. Технологии проведения радионуклидной диагностики и потоки пациентов

В гардеробе, расположенном при входе в Отделения радиодиагностических исследований, пациенты снимают верхнюю одежду и переодевают сменную обувь. Затем пациенты проходят по коридору в регистратуру и далее поступают в Отделение радиодиагностических исследований. 

После регистрации пациенты направляются в помещение для ожидания. Затем по громкой связи их вызывают блок диагностических исследований. 

Введение РФП для проведение ОФЭКТ исследований пациентам осуществляется в процедурных. Лучше иметь 2, одна из которых - резервная. Например, планируется работа с йодом и технецием в один день. Сестры вводят разные РФП в разных кабинетах или просто много пациентов. 

Для ПЭТ/КТ нужно предусмотреть отдельные процедурные, фасовочные, чтобы не путаться с РФП. Хранилище РВ и РАО для этих отделений может быть общим.

Поскольку планируется проведение сцинтиграфий миокарда в покое и с нагрузкой, необходимо запланировать кабинет функциональных исследований. В этом кабинете должны быть велоэргометр (или беговая дорожка), кушетка, кардиологическая приставка с ЭКГ. Необходимо предусмотреть шкаф неотложной помощи, дефибриллятор, подачу кислорода. В штате должен быть специалист по функциональной диагностике общий для ОФЭКТ и ПЭТ/КТ (0,5 ставки). 

Препараты для  ОФЭКТ диагностики (закупаемые) доставляются службой доставки организациями-поставщиками к отдельному входу со стальной дверью под охранной сигнализацией расположенному в цокольном этаже. К данному входу должен быть обеспечен удобный подъезд для специальных машин и отсутствием прохода через данный вход пациентов,  персонала (за исключением ответственного лица за приемку РФП) и других посторонних лиц. Лицо, ответственное за учет и хранение источников излучения, получает РФП, поднимает их на техническом лифте с нулевой отметки, затем переносит их в хранилище. Это может быть сотрудник отделения, обученный по РБ и назначенный приказом по Центру. Все поступившие РФП учитываются в приходно-расходном журнале. 

Передачу маркированных флаконов с РФП для ПЭТ из бокса в фасовочную или уже расфасованного РФП для введения пациентам в процедурную отделения  для ПЭТ-диагностики выполняют в защитных контейнерах через открываемое передаточное окно, подъёмное устройство либо транспортируют на специальных тележках с дополнительной радиационной защитой. К упаковке с РФП прилагается паспорт, в котором указывается номер серии, наименование РФП, объемная радиоактивность, общая радиоактивность на время измерения в радиохимической лаборатории, объем, радиохимическая чистота, величина рН, срок годности, тип упаковки.  Введение РФП пациентам  для ПЭТ исследований осуществляется только после разрешения на медицинское применение РФП, полученного из отдела контроля качества РФП. Все поступившие РФП учитываются в приходно-расходном журнале.

Выдача РФП, меченных короткоживущими и ультракороткоживущими радионуклидами, для работы осуществляется по требованиям, подписанным лицом, ответственным за учет и хранение и фиксируется в приходно-расходном журнале. В требовании на РФП указывается дата и время исследования и требуемая активность РФП.

РФП поступают в стерильных флаконах с закатанными крышками в транспортных контейнерах А класса. Генератор 99mTc представляют собой стальной цилиндрический контейнер со съемной крышкой, в середине которого находится стеклянная или пластмассовая колонка, окруженная свинцовой защитой от гамма-излучения. Внутри колонки содержится сорбент (оксид алюминия или силикагель), на котором прочно адсорбирован материнский радионуклид 99Мо. При промывании колонки физиологическим раствором (элюентом) происходит обмен ионами CL – и 99m ТсО4-, давая на выходе элюат 99mТс в виде пертехната натрия Na+ (99mТсО4). Для элюировании на иглу входного канала помещают флакон с элюентом, а на иглу выходного канала – вакуумированный пустой флакон, куда всасывается элюат под избыточным давлением из колонки, промываемой поступающим элюентом. Через 2 часа в генераторе снова накапливается 99mТс, и тогда можно снова повторять процесс элюирования. Возврат источников излучения регистрируется в приходно-расходном журнале. 

В фасовочной медицинская сестра помещает флакон в радиохимический вытяжной шкаф, достает флакон с РФП, отбирает стерильным шприцем в асептических условиях порцию РФП, требуемую по методике для данного больного. Шприц с РФП укладывается в стерильный защитный контейнер и переносится в процедурную для введения РФП.

Современные ламинарные радихимические боксы, например, НТЦ «Амплитуда» обеспечивают асептические условия, а т.ж. защиту, имеют встроенные отсеки для отходов, генераторов, радиометр. Для ПЭТ другие требования к шкафам (по защите, комплектующим), но производитель тот же.

В фасовочных и в процедурных с РВ медицинская сестра работает в халате, бахилах, колпаке, резиновых перчатках, марлевой маске, для защиты глаз надевает очки. Фасовочная для ОФЭКТ предназначена  для работы с открытыми источниками ионизирующего излучения – приготовления ex tempera и индивидуальной фасовки радиофармацевтических препаратов, меченных изотопами 123I (группа В), изотопами 131I (группа В), 99mTc (группа В), 201Tl (группа В)  и 67Ga (группа В). Помещение должно сообщаться с процедурной для введения радиофармацевтических препаратов для ОФЭКТ посредством передаточного окна, а также иметь сообщение с комнатой приема и выдачи РФП и временным хранилищем радиоактивных отходов. Фасовочная оборудована радиохимическим вытяжным шкафом с пустыми стерильными флаконами, стерильным физиологическим раствором для фасовки, бактерицидной лампой, холодильником для хранения лекарственных средств, предназначенных для приготовления радиофармацевтичеких препаратов, меченных 99mTc. В вытяжном шкафу имеются ватные шарики, спирт, пинцеты, ножницы. Шкаф должен быть снабжен каруселью с подъемным механизмом для хранения генераторов 99mTc (на 2-4 генератора), отсеком для сбора твердых радиоактивных отходов и встроенным дозкалибратором. Необходимо предусмотреть размещение раковины. 

Фасовочная для ПЭТ предназначена для индивидуальной фасовки радиофармацевтических препаратов, меченных изотопом 18F и 11С (группа В), во флаконы и шприцы. Процедуры отбора проб и фасовки РФП для ПЭТ выполняются в автоматическом режиме с использованием диспенсера или в защитном боксе с ламинарном потоком воздуха, с дополнительной защитой «стенки» из свинцовых кирпичей. Помещение должно непосредственно сообщаться с процедурной для введения радиофармацевтических препаратов для ПЭТ/КТ при помощи шлюзового передаточного окна и желательно с боксовым залом (посредством подъемного устройства или передаточного окна).

В процедурной пациенту внутривенно вводят РФП. В процедурной имеется стол для временного хранения расходных материалов, необходимых для введения РФП (перевязочный материал, шарики, спирт, венозные катетеры, шприцы), а также стол с одноразовыми шприцами, шариками со спиртом, стойка для капельницы, настенная бактерицидная лампа, медицинский светильник, стулья и топчаны для пациентов. Необходимо также предусмотреть размещение раковины. В процедурной должен быть оборудован аварийный пост. 

Рекомендуемая площадь процедурных помещений - 20 м2 (МУ 2.6.1.1892-04).

Пациенты ожидают положенное время (см. таб. 1 и 2) для накопления РФП в помещении для ожидания с введенным РФП. После этого пациент приглашается в процедурную ОФЭКТ или ПЭТ для проведения исследования.

Если сердце в покое и при нагрузки исследуется в один день, то перерыв между исследованиями 6 часов. С учетом очереди, ожидания заключения больной проводит в отделении целый день (4-6 часов). 

В процедурной (сканерной) ОФЭКТ или ПЭТ пациента укладывают на стол сканера и проводят статическое, динамическое или томографическое исследование. В процедурной имеется передвижной процедурный столик, оборудованный подлокотником, для внутривенных инъекций, шкаф для временного хранения расходных материалов, необходимых во время исследования (перевязочный материал, шарики, спирт, венозные катетеры, одноразовые шприцы), а также свинцовый домик. В процедурной имеется также стойка для капельницы, настенная бактерицидная лампа, медицинский светильник. 

В сканерных также происходят введения РФП, например, при динамических исследованиях, исследованиях с 2-мя РФП. Медицинская сестра приносит шприц с РФП в процедурную (кабинет) ОФЭКТ или ПЭТ, размещает за защитой, укладывает пациента и вводит РФП.

В сканерных и процедурных ПЭТ и ОФЭКТ, нужно предусмотреть подвод кислорода, Загрязненные РВ и материалы в процессе работы с больным медицинская сестра помещает в пластиковые пакеты и защитные контейнеры, и по окончании рабочего дня сразу удаляет в помещение временного хранения твердых отходов.

Рядом с выходом из отделения в коридоре должен быть оборудован пост радиационного контроля.

Во время исследования обслуживающий персонал находится в пультовой и наблюдает за пациентом через рентгенозащитное смотровое окно. Процедурные ОФЭКТ и ПЭТ оборудуются системой громкоговорящей связи и световой сигнализацией.

После завершения исследования пациент переходит в комнату отдыха после исследования, где он находится, ожидая снижения уровня излучения от введенного ему РФП до безопасного, ждет заключения, затем направляется домой. Для пациентов в помещении устанавливают топчаны, стулья, стол.

Работа на ОФЭКТ  II планируется в 2 смены. Максимальная нагрузка на 1 ОФЭКТ/КТ сканер на 1 смену - 12 пациентов (по 30 мин в среднем на каждое исследование при продолжительности рабочего дня 6 часов, особо вредные условия труда персонала). 

Максимальная пропускная способность ОФЭКТ – 24 пациента.

Каждый кабинет будет обслуживаться одним врачом-радиологом, одной медсестрой, входящими в штат отделения ОФЭКТ и ПЭТ.

В  кабинетах ОФЭКТ в одну смену будет находиться: врачей радиологов (имеющих также сертификат рентгенологов) – 2, инженер - 1, медицинская сестра – 4, санитарка - 1.

Работа планируется в 2 смены на двух ПЭТ/КТ сканерах.  Максимальная нагрузка на 1 ПЭТ сканер на одну  смену  составляет 12 пациентов (по 30 мин в среднем на каждое исследование при продолжительности рабочего дня 6 часов, особо вредные условия труда персонала). 

Каждый кабинет будет обслуживаться двумя врачами-радиологами (имеющими также сертификат рентгенолога), двумя медицинскими сестрами, двумя техниками (рентгенолаборантами).

Максимальная пропускная способность ПЭТ отделения – 48 пациентов.

В  кабинетах ПЭТ в одну смену будет находиться: врачей радиологов – 2, инженер - 1, медицинская сестра – 2,  техник (рентгенолаборант) – 2, санитарка - 1.

Персонал, осуществляющий работу, должен быть обучен правилам работы с источниками ионизирующего излучения и иметь документ от аккредитованного по этим вопросам учреждения.

Все штатные сотрудники подразделения радионуклидной диагностики, непосредственно работающие с РФП и другими источниками излучения, включая лиц, осуществляющих радиационный контроль, относятся к персоналу группы А. Все остальные сотрудники, непосредственно не работающие с источниками излучения, относятся к категории Б.

Помещения ОФЭКТ и ПЭТ относятся к IV категории в соответствии с классификацией  радиационных объектов по потенциальной опасности (согласно п. 3.1.5. Основных санитарных правил обеспечения радиационной безопасности ОСПОРБ-99/2010).

3.5. Технологии проведения радионуклидной терапии и потоки пациентов

Отделение РНТ рассчитано на стационар для обслуживания 640 пациентов в год. Отделение РНТ с помощью открытых радиоактивных источников, желательно расположить на первом этаже, а также использует подвальные помещения для хранения радиоактивных отходов и подземное сооружение хранилища ЖРО, соединенное с подвалом корпуса. На 1-ом, основном этаже находятся: блок радионуклидного обеспечения, блок радиологических «активных» палат на 10 койко-мест, буфетная для «активных» палат, блок помещений общего назначения. В блок радиологических «активных» палат входят 10 палат на 1 койку (всего 10 коек), одну из палат спроектировать для маломобильной группы населения (МГН). При проектировании должны быть учтены рекомендации СанПиН 2.6.1.2368-08 по составу и площади помещений отделения РНТ.

Также лучше не размещать помещения для сотрудников над и под «активными» палатами, иначе требуется дополнительная защита перекрытий. Протяженность стоковых труб от этих палат должна быть минимальной. Можно под или над ними размесить технические помещения.

Над блоком радиологических «активных» палат находится неэксплуатируемая кровля. Под «активными» палатами находятся помещения временного хранения и выдержки ТРО. 

Размещение помещений должно обеспечивать минимальную протяженность маршрутов перемещения РФП и радиоактивных отходов по коридорам подразделения и максимально возможное разделение по времени и расстоянию потоков этих источников и пациентов в рабочих и общих помещениях подразделения.

В каждой «активной» палате должен быть санузел с душевой кабиной. Туалет для больных должен быть оборудован устройством принудительного слива воды в унитазе, либо промывка унитаза должна выполняться педальным спуском воды.

Полы и стены помещений для работ II класса должны быть покрыты слабо сорбирующими материалами, стойкими к средствам дезактивации.

Антистатическое дезактивируемое покрытие пола. Края покрытий полов должны быть подняты и заделаны заподлицо со стенами. Количество стыков между отдельными листами покрытия должно быть минимальным; допускается бесстыковое покрытие на основе дезактивируемых отвердевающих составов. При наличии трапов полы должны иметь соответствующие уклоны.

Помещения следует окрашивать в светлые тона.

Полотна дверей и переплеты окон должны иметь простейшие профили, и изготовлены из слабо сорбирующих материалов; ширина дверного полотна не менее 1,2 м. 

Высота помещений должна быть не менее 3 м.

Общие помещения подразделения не должны быть проходными, т.е. через них не должны проходить пациенты, не имеющие направлений на лечение, сопровождающие их лица и персонал, не относящийся к группам А и Б.

Помещение для приемки РФП, фасовочную и процедурную рекомендуется делать  смежными, и они могут быть соединены открываемыми передаточными окнами из защитного стекла толщиной 10 – 15 мм, расположенными на высоте 1 м от уровня пола.

Туалеты для больных и для персонала должны быть раздельными при невозможности доступа больных в туалет для персонала.

Предусмотреть максимально возможную автоматизацию и автономность основных инженерных систем.

Кабинет ОФЭКТ I  в отделении РНТ должен быть смежным с соответствующей пультовой, и не должен сообщаться с помещениями блока радионуклидного обеспечения и помещением для ожидания пациентов. Процедурная для введения РФП для ОФЭКТ здесь не нужна. В основном на ОФЭКТ/КТ I будут проходить исследования перед выпиской из стационара пациенты из отделения РНТ для оценки распределения остаточной активности в теле после радиойодтерапии.

Проектом должно планироваться одновременное поступление 10 пациентов в блок радиологических «активных» палат. К этому моменту в помещении фасовочно-моечной подготавливаются необходимые РФП, которые вводят пациентам в процедурных введения РФП. 

В соответствии с заявкой на введение определенных активностей РФП больным, нужный контейнер или контейнеры в жестяной банке доставляют из хранилища в фасовочную. Здесь жестяную банку вскрывают, извлекают из нее свинцовый контейнер с РФП и помещают его в защитный бокс, снабженный дистанционными манипуляторами. В этом боксе из контейнера извлекают флакон с завальцованной крышкой из фольги и на развальцовочном устройстве освобождают флакон от крышки. В том же боксе раскрытый флакон переносится к фасовочному устройству и вставляется в его гнездо. После этого дистанционно производят расфасовку исходной активности РФП на разовые порции в соответствии с активностью, указанной в заявке.

Для обеспечения радиационной безопасности персонала фасовку исходной активности РФП следует производить с использованием автоматизированного дозирующего устройства.

В зависимости от конкретной заявки порция РФП заливается либо непосредственно в стеклянный флакон, герметически закрываемый резиновой пробкой, либо (при наличии соответствующего автоматизированного оборудования) в плотно закрываемую капсулу со стенками из растворяемого в желудке и кишечнике материала, которая также помещается в такой же флакон.

Расфасованные порции РФП измеряют на дозкалибраторе с целью контроля вводимой больному активности. Детектор радиометра следует размещать в защитном боксе с дистанционными манипуляторами.

Если предполагается пероральное введение, то флакон с порцией РФП снова возвращают в защитный свинцовый контейнер, который переносят или перевозят в защитный бокс, расположенный в радиоманипуляционной (процедурном кабинете). Здесь с флакона дистанционно снимают резиновую пробку и выливают раствор РФП в мензурку, куда добавляют воду до нужной степени разбавления. Если порция РФП была залита в растворимую капсулу, то в том же защитном боксе капсула извлекается из флакона и помещается в чашку Петри.

Если планируется внутривенное или какое-либо другое парентеральное введение, то с флакона резиновую пробку не удаляют, и в свинцовом контейнере флакон с расфасованной порцией РФП доставляют в радиоманипуляционную.

Для перорального введения больной вызывается в радиоманипуляционную, где проходит инструктаж и выпивает раствор РФП из мензурки. Повторно в мензурку наливается вода, и больной еще раз выпивает содержимое мензурки, промокает губы салфеткой, которую удаляет в контейнер для сбора твердых радиоактивных отходов. После приема внутрь РФП больной направляется в "активную" палату, где в закрытом режиме находится предписанное ему время.

Если порция РФП была предварительно залита в растворимую капсулу, то больного следует поместить за защитным экраном. Процедурная медицинская сестра длинным пинцетом берет капсулу из чашки Петри и помещает ее на корень языка больного, который проглатывает капсулу, запивая водой. После приема капсулы больной направляется в "активную" палату, где в закрытом режиме находится предписанное ему время.

При парентеральном введении расфасованная порция РФП в защитном транспортном контейнере при соблюдении требований стерильности доставляется в процедурную. Если объем порции РФП невелик, то после извлечения флакона из контейнера резиновая пробка флакона прокалывается одноразовым стерильным шприцем, после чего производится инъекция (внутривенная, внутрисуставная, внутрибрюшинная и т.д.). Если объем порции достаточно большой, то флакон с РФП вставляется в гнездо капельницы, которая может быть установлена как в радиоманипуляционной, так и непосредственно в "активной" палате.

После перорального или парентерального введения РФП больного направляют:

- в "активную" палату, где они находятся в «закрытом» режиме госпитализации (без посещения родственников, без возможности самостоятельно покинуть «активную» палату (без разрешения врача-радиолога после прохождения дозиметрического контроля) за пределы блока радиологических «активных» палат)

- в помещение для дневного пребывания амбулаторных пациентов, если пациенту введена такая активность РФП, которая не позволяет отпустить его из отделения РНТ сразу после введения РФП, но при этом он не нуждается в пребывании на «активной койке». Больного отпускают только после пребывания в этом помещении в течение установленного радиотерапевтом времени и с учетом результатов дозиметрического контроля на выходе из отделения РНТ. 

- сразу на выход из отделения РНТ, если уровень мощности дозы фотонного излучения от тела больного не превышает допустимых значений.

Также необходимо предусмотреть помещение пребывания пациентов, которые прошли лечение и уже выписываются (чтобы они не занимали «активную» палату, которую в этот момент могут готовить к поступлению другого пациента). В этой комнате пациент ждет выписку или такси и т.п. В этом помещении нужно предусмотреть туалет со стоком в спецканализацию, кулер, телевизор, микроволновку.

Во время пребывания в "активной" палате или перед выпиской больной по аудиосвязи может быть вызван в кабинет радиометрии или сцинтиграфии всего тела для проведения измерений уровней накопления РФП в определенных органах и в патологических очагах. Покидать "активную" палату больной может по только разрешению медицинского персонала. С целью предотвращения разнесения радиоактивных загрязнений по помещениям подразделения радионуклидной терапии больной пользуется только больничной одеждой, бельем, обувью, посудой и т.д. Перед выходом из "активной палаты" больной должен вымыть с мылом руки, лицо и шею, а также надеть бахилы.

Над выходом из палаты должны быть дозиметры для контроля радиационной обстановки. Информационное табло от них, выведено в коридор над дверью палаты, для оповещения персонала об уровнях мощности эквивалентной дозы излучения (МЭД) во время исполнения их обязанностей. Для уменьшения облучения сотрудников в палатах необходимо предусмотреть защитные ширмы, а для обеспечения безопасности персонала предусмотреть двустороннюю радиосвязь и видеонаблюдение с постом дежурной медсестры.

При выписке из отделения РНТ больной сдает радиоактивно загрязненную больничную одежду и сменную обувь (возможно одноразовую), проходит санобработку с принятием душа в санпропускнике для пациентов, надевает собственное белье и верхнюю одежду, после чего в пункте радиационного контроля для больных проходит процедуру определения мощности эквивалентной дозы гамма - излучения и по достижении уровня, допустимого для выписки – 0,4 ГБк в организме, или 20 мкЗв/ч на расстоянии 1 м от пациента (НРБ-99/09, таб. 5.1), покидают стационар. 

В «активных» палатах пациенты будут проводить от трех до пяти дней, в оставшиеся дни недели проводится дезактивация помещений и подготовка к приёму новых пациентов. Планируется заполнять все активные палаты в один день, один раз в неделю или 2 раза в неделю. 

При введении в организм терапевтической активности РФП, разрешенного к амбулаторному применению, в случае клинической необходимости больной может быть госпитализирован в обычную палату другого медицинского учреждения.

Разрешается амбулаторный режим применения радиофармпрепаратов, содержащих радионуклиды, при условии не превышения допустимых значений мощности дозы гамма-излучения от тела пациента. Например, введение 89 стронция-хлорида возможно в амбулаторном режиме. Пациенты приходят, оформляют историю болезни или амбулаторно по хозрасчету, им проводят введение РФП в процедурном кабинете, проводят инструктаж, дают выписку, проводят дозиметрию. Все это время пациент должен где-то находиться, нет необходимости размещать его в «активной» палате. Больные, которым введены РФП, могут покидать помещения для дневного пребывания амбулаторных пациентов после посещения туалета и проведения дозиметрического контроля. Данный туалет должен быть оборудован линией спецканализации, связанной со станцией спецочистки жидких радиоактивных отходов.

При выписке из подразделения РНТ после стационарного лечения каждый больной должен снабжаться индивидуальной письменной инструкцией по соблюдению правил личной гигиены и по ограничению контакта с отдельными лицами из населения (родственниками, детьми и т.д.). 

Уход за тяжелыми больными с введенными РФП в "активных" палатах может осуществлять только персонал группы А.

Все пациенты, поступающие в отделение РНТ, должны быть предварительно обследованы для минимизации экстренных ситуаций. Вероятность их возникновения крайне низка. Однако можно рассмотреть вопрос о заключения договора с ближайшей станцией скорой помощи при ургентных ситуациях. Также следует предусмотреть возможность подведения кислорода в палаты РНТ и процедурные кабинеты. 

3.6. Технологии работ в Блоке производственного обеспечения радиоизотопами  (РИ) и радиофармпрепаратами (РФП). Потоки персонала.
В Научно-производственном комплексе предусмотрен блок производственного обеспечения радиоизотопами  (РИ) и радиофармпрепаратами (РФП). В данном блоке проводится приемка (отгрузка), хранение и фасовка радионуклидов для  нужд отделений Медицинского комплекса и сторонних мед.организаций. К зданию должен быть обеспечен удобный проезд для автотранспорта, обеспечивающего доставку диагностических РФП для ОФЭКТ, которые будут приобретаться у других организации. 

Доставка РФП в блок радионуклидного обеспечения Центра происходит через отдельный вход, предназначенный только для получения  РФП,  либо отгрузки РФП в соответствии с разнесенным графиком во времени.

Спецтранспортом РФП для ОФЭКТ подвозят к отдельному входу, разгружают и переносят в загрузочную РФП и далее в помещение приемки и распаковки РФП, а затем в хранилище РФП. Поступающие в Центр транспортные упаковки с РФП должны освобождаться от картонной тары, после чего РФП, заключенные в жестяные банки со свинцовыми контейнерами, должны быть перенесены или перевезены на тележке в хранилище РФП,  где они хранятся определенное время в защитном сейфе или за защитной бетонной стенкой. 

В хранилище нужно предусмотреть помещения для хранения загрязненных вещей от больных, матрасов, белья, пищевых отходов (если не будет измельчителей пищевых отходов). Лучше сделать отдельное хранилище для диагностики (ПЭТ и ОФЭКТ) и терапии. Подъезд к ним может быть общим. 

Движение РФП фиксируется в приходно-расходном журнале. 

Флаконы с РФП для ПЭТ в блоке радионуклидного обеспечения ПЭТ  помещают в свинцовый контейнер. Доставка РФП для ПЭТ из блока радионуклидного обеспечения ПЭТ в диагностическое отделение может быть осуществлена различными способами (через передаточное окно из боксового зала, пневмопочту, подъемное устройство, с помощью специальной транспортной тележки). К упаковке с РФП в обязательном порядке прилагается паспорт, в котором указывается номер серии препарата, наименование РФП, объемная радиоактивность, общая радиоактивность на время измерения в радиохимической лаборатории, объем, радиохимическая чистота, величина рН, срок годности, а также тип упаковки.

Необходимые для введения пациентам дозировки РФП фасуют в помещении фасовочной, затем фасовки (стерильные шприцы) в специальном лотке переносят в процедурные или процедурную функциональных исследований.

Отходы, образующиеся в фасовочной и процедурных, собираются в соответствии с требованиями МУ 2.6.1.1892-04 в пластиковые мешки, а затем специальным подъемником опускаются в подвал (в помещения временного хранения и выдержки ТРО) для сортировки и последующей выдержки с целью снижения радиоактивности до безопасного уровня, установленного НРБ-99/2009 и ОСПОРБ - 99/2010.

Помещения для приёмки и распаковки РФП для ОФЭКТ, хранилище РФП, фасовочную и процедурные можно сделать смежными в том порядке, в котором они здесь перечислены. Они должны быть соединены открываемыми передаточными окнами с защитой из просвинцованного стекла. Моечная может быть объединена с фасовочной, и обе они должны быть оснащены глубокими раковинами из нержавеющей стали со сливом в хозяйственно-бытовую канализацию, а также трапом со сливом в спецканализацию. В помещениях блока радионуклидного обеспечения краны для воды, подаваемой к сливным раковинам, должны быть оборудованы смесителями, которые регулируются при помощи педального, локтевого или бесконтактного устройства. У каждой раковины должна быть установлена электросушилка для рук. 

Протяженность дренажных труб, ведущих от сливных раковин к основной сточной трубе, должна быть минимально возможной. Дренажи и стоки должны быть доступны для периодического радиационного контроля.

Хранилище РФП должно быть снабжено защитным многоячеечным сейфом и может быть общим с помещением для приемки РФП, где производится распаковка транспортных упаковок генераторов и РФП.

Хранилище радиоактивных отходов должно быть оборудовано защитной стенкой из свинцовых блоков, за которой размещаются пластиковые мешки с твердыми радиоактивными отходами для выдержки на распад.

В фасовочной - процедурной диагностического и терапевтического отделений должны быть установлены радиохимические вытяжные шкафы, с различной степенью защиты. В фасовочных для ОФЭКТ шкаф должен быть снабжен каруселью с подъемным механизмом для хранения генераторов 99mTc (на 2-4 генератора), отсеком для сбора твердых радиоактивных отходов и встроенным дозкалибратором. Фасовочная для ПЭТ должна быть оснащена  шкафом  с ламинарном потоком воздуха, отсеком для сбора твердых радиоактивных отходов и встроенным дозкалибратором.

В процедурных введения РФП  должны быть предусмотрены свинцовые «домики» с эквивалентом свинца 30-40 мм, защитные передаточные окна размером 600х605х800 мм эквивалентом свинца 5 мм и передвижные защитные ширмы.

Вентиляция помещений отделений должна соответствовать требованиям ОСПОРБ - 99/2010 и СанПиН 2.6.1.2368-08.

Саншлюз размещается в непосредственной близости от фасовочной и процедурных, где вероятность радиационной аварии больше, чем в остальных помещениях подразделения. В нем необходимо предусмотреть место для переодевания, душевую установку, умывальник с раковиной, место для дезактивации средств индивидуальной защиты. Саншлюз (санпропускник) нужен для персонала (раздельный для мужчин и женщин). Принимать гигиенические процедуры там будут на случай аварии. 

Для пациентов санпропускник нужно предусмотреть на выходе из стационара. Можно сделать его  рядом с помещением для пациентов перед выпиской (или дневного стационара), которое обсуждалось выше.

Пол, стены и потолок саншлюза должны иметь влагостойкие покрытия, слабо сорбирующие радиоактивность и допускающие легкую очистку и дезактивацию.

Пункт дозиметрического контроля и контроля радиоактивных загрязнений устанавливается в помещении саншлюза или непосредственно у выхода из него. 

Проведение работ в отделениях Центра ядерной медицины приводит к образованию твердых радиоактивных отходов (ТРО) и жидких радиоактивных отходов (ЖРО).

Проектом должен быть предусмотрен сбор, сортировка ТРО на категории по активности перед транспортированием в подвал для выдержки на распад. Во временном хранилище РАО все твердые отходы сортируются по категории активности в соответствии с требованиями СанПиН 2.6.1.2368-08. Рабочая одежда персонала, бельё пациентов из «активных» палат подвергаются сортировке по уровню радиоактивного загрязнения, выдерживаются на распад до допустимого уровня и сдаются в прачечную.

Пищевые отходы из палат собираются в металлические ёмкости, доставляются в помещение моечной буфета отделения РНТ и, после измельчения, сбрасываются в спецканализацию.

Специальная канализация предназначена для отвода сточных вод от «активных палат» (только стоки от унитазов), а также от помещений, где существует возможность попадания отходов с повышенным содержанием йода-131 в бытовую канализацию (фасовочная - моечная, процедурные введения, помещение мытья и дезактивации суден, моечная буфета). Стоки от душей и умывальников удаляются в бытовую канализацию.

Для отстаивания сточных вод перед сбросом их в общесплавную канализацию, должны быть предусмотрены герметичные бетонные емкости, расположенные за пределами корпуса, ниже уровня земли, в подземном исполнении. Для обеспечения радиационной безопасности над резервуарами спецканализации корпуса, предусматривается установка бетонной плиты над резервуарами отстойника. 

Емкости заполняются поочередно, их объем и порядок заполнения выбран таким образом, что после того как заполнилась последняя емкость, активность стоков 1-й емкости снижается до разрешенного допустимого уровня (ОСПОРБ-99/2010). После проведения дозиметрического контроля жидкие РАО удаляются в общесплавную канализацию. Одна емкость является резервной. Необходимо предусмотреть постоянный контроль объёмной активности в каждой ёмкости погружными радиометрами-спектрометрами типа РСКВ-1, широко используемыми для контроля ЖРО на атомных электростанциях и в атомном подводном флоте. Кроме того, перед сбросом в бытовую канализацию, возможно, проводить отбор проб из ёмкости и определение объёмной активности йода-131 на сертифицированном спектрометре с оформлением протокола измерений.

Сливные и сточные воды из «чистых» помещений сбрасываются в хозяйственно-бытовую канализацию.

На случай смерти пациента с введенным терапевтическим количеством  РФП предусмотреть помещение для временного хранения трупов, оснащенное компактной холодильной камерой. В этом случае такие пациенты будут находиться в этом помещении вплоть до снижения уровня излучения до допустимых значений.

Трупы прочих умерших пациентов будут находиться в этом помещении до окончания часов приема амбулаторных пациентов, после чего тела будут перевозиться в морг сторонних  учреждений.
3.7. Технологии дозиметрического сопровождения процедур

Система радиационного контроля корпуса лучевой терапии включает стационарный контроль мощности дозы гамма-излучения, оперативный контроль радиационной обстановки носимыми приборами, радиометрический контроль и индивидуальный дозиметрический контроль. В контроле задействованы приборы, допущенные к использованию на территории Российской Федерации и соответствующие техническим требованиям к энергетическим характеристикам, видам излучений и диапазонам измеряемых величин.

Индивидуальный дозиметрический контроль персонала группы А осуществляется при помощи ТЛД, закрепляемых на груди и животе, кроме того предусмотрено использование микропроцессорного прямо показывающего индивидуального дозиметра ДКГ-АТ2503 или ДКС-АТ3509.

Для контроля облучения кистей рук используются перстневые ТЛ-дозиметры.

Контроль мощности дозы на рабочих местах персонала, оперативный контроль радиоактивного загрязнения поверхностей осуществляется дозиметром-радиометром ДКС-96 и УИМ-2-2-Д.

Стационарный контроль радиоактивного загрязнения персонала осуществляется на стационарной радиометрической установке РЗБ-05Д НПП «ДОЗА» или аналоге, установленной на выходах из отделений перед санпропускником, на выходе из подвала – хранилище РАО.

«Активные» палаты должны быть оснащены системой радиационного контроля типа УДКС-01 "Пеликан" производства фирмы ЗАО «НПП Доза или его аналоге, которая позволяет отслеживать радиационный фон внутри палат и выводить его на пост дежурной медсестры. Кроме того над входами в «активные» палаты устанавливаются блоки аварийной сигнализации, которые выдают световой сигнал при уставленных порогах срабатывания, что позволяет персоналу, находящемуся в коридоре, быстро отреагировать на изменение радиационной обстановки.
В отделениях ПЭТ и ОФЭКТ предусмотрены комплекты индивидуальной защитной одежды для персонала: фартуки, юбки, жилеты, воротники, передники, шапочки, очки, перчатки.

3.8. Номенклатура и объем применения в лечебно-диагностическом блоке РФП 

Используемые радионуклиды для ОФЭКТ их периоды полураспада:

· 99mТс- 6,04 час;

· 123I – 13 час;

· 67Ga- 78 час;

· 111In- 2,8 сут.

· 131I – 8,05 сут.

Для диагностических исследований в отделении ОФЭКТ предполагается использовать следующие РФП (таблица 5):

Таблица 5

	ИИИ, РФП
	Максимальная активность на рабочем месте (фасовочная, хранилище РФП), МБк
	Годовое потребление,

МБк

	Генератор 99mTc
	19000
	3074000 (или по потребности)

	67Ga,цитрат 
	800
	16800

	111In, октреатид
	200
	По потребности

	123I, метайодбензилгуанидин
	800
	160000 (или по потребности)

	123I, натрия иодид
	800
	


Активность вводимых пациентам РФП не превышает 1100 МБк для 99mTc, 185 МБк для 67Ga и 300 МБк для 123I и 200 МБк для 111In.

67Ga,цитрат - лимфопролиферативные заболевания, саркоидоз, рак легкого;

111In, октреатид – нейроэндокринные опухоли;

123I, метайодбензилгуанидин – нейробластомы, нейроэнокринные опухоли;

123I, натрия иодид – метастазы высокодифференцированного рака ЩЖ

Можно использовать и 131Iвместо 123I.

Таблица 6. Характеристики радионуклидов, используемых для терапевтических целей в Центре

	Радионуклид
	T½ физич.
	Тип распада
	Корпускулярное излучение
	Фотонное излучение

	
	
	
	Выход на распад, %
	Максимальная энергия, кэВ
	Выход на распад, %
	Энергия, кэВ

	89Sr
	52,7 сут.
	β¯
	100
	1463
	—
	—

	131I
	8,04 сут.
	β¯
	90,4
	606
	82
	364

	153Sm
	47 час
	β¯
	100
	720
	28
	100


РФП, предполагаемые к использованию в отделении РНТ:

1. 131I (раствор) – планируемая активность 50 ГБк в неделю, максимальная активность на рабочем месте 30 ГБк (фасовочная, в защитном боксе), максимальное введение пациенту 8 ГБк.

2. 89Sr (раствор) – годовое использование 31500 МБк, максимальная активность на рабочем месте 150 МБк, максимальное введение пациенту 150 МБк.

3. 153Sm (оксабифор) – годовое использование 150 ГБк, максимальная активность на рабочем месте 2 ГБк, максимальное введение пациенту 2 ГБк.

6.9. Технологии сбора и временного хранения РАО

Сбор РАО производится в местах их образования отдельно от обычных отходов с учетом:

· категории отходов;

· агрегатного состояния (твердые, жидкие);

· физических и химических характеристик;

· природы (органические, неорганические);

· периода полураспада радионуклидов, находящихся в отходах;

· принятых методов переработки отходов.

При отсутствии радиационных аварий и соблюдении правил работы с открытыми радионуклидными источниками в научно-производственном и лечебно-диагностическом блоках образуются твердые и жидкие РАО.

К жидким РАО (далее - ЖРО) относятся не подлежащие дальнейшему использованию любые радиоактивные жидкости, растворы органических и неорганических веществ и др. Жидкие отходы считаются радиоактивными, если в них удельная активность радионуклидов превышает значения уровней, приведенных в приложении П-4 НРБ-99/2009.

К твердым РАО (далее - ТРО) относятся отработавшие свой ресурс радионуклидные источники, не предназначенные для дальнейшего использования материалы, изделия, оборудование, биологические объекты, загрязненные объекты внешней среды, отвержденные жидкие отходы, в которых удельная активность радионуклидов превышает значения минимально значимой удельной активности, приведенной в приложении П-4 НРБ-99/2009 (или 100 кБк/кг - для бета-излучающих радионуклидов при неизвестном радионуклидном составе ТРО).

Жидкие и твердые РАО подразделяются по удельной активности на три категории:

· низкоактивные с удельной активностью менее 103 кБк/кг;

· среднеактивные с удельной активностью от 103 до 107 кБк/кг;

· высокоактивные более 107 кБк/кг.

Не допускается смешивание радиоактивных и нерадиоактивных отходов и РАО разных категорий с целью снижения их удельной активности. Отходы, содержащие радионуклиды с периодом полураспада менее 15 суток собираются в один контейнер.

Короткоживущие отходы собираются отдельно от других РАО и выдерживаются в местах временного хранения для снижения активности до уровней, не превышающих приведенных в приложении П-4 НРБ-99/2009. После такой выдержки ТРО удаляются как обычные промышленные отходы, а ЖРО сливаются в хозяйственно-бытовую канализацию. При обосновании сроков временного хранения РАО используется консервативный подход.

Твердые низкоактивные РАО образующиеся в научно-производственном и лечебно-диагностическом блоках собираются в специальные контейнеры с полиэтиленовыми мешками, которые в конце смены должны сдаваться в кладовые грязного белья и отходов, а в конце рабочего дня в хранилище РАО. Контейнеры - сборники должны быть установлены во всех помещениях научно-производственного и лечебно-диагностического блоков, в которых проводятся работы с открытыми источниками ионизирующего излучения.

Выгрузка из контейнеров - сборников мешков - вкладышей с РАО производится под радиационным контролем в условиях, исключающих возможность их рассыпания или переоблучение персонала.

На наружной поверхности контейнеров - сборников для ТРО и сосудов для сбора ЖРО должен быть нанесен знак радиационной опасности. При невозможности нанесения на поверхности  сборника - контейнера знака радиационной опасности на контейнер с РАО навешивается бирка со знаком радиационной опасности. Мощность дозы гамма-излучения в воздухе на расстоянии 1 м от контейнера с РАО допускается не более 0,1 мГр/ч. Мощность дозы гамма-излучения за пределами или на границе участка временного хранения РАО не должна превышать 0,005 мГр/ч (в том числе для помещения временной выдержки ЖРО).

В научно-производственном и лечебно-диагностическом блоках приказом администрации Центра ядерной медицины назначаются лица, ответственные за организацию сбора, хранения и сдачу РАО.

При отсутствии радиационных аварий и соблюдении технологий работы с открытыми радионуклидными источниками в Медицинском комплексе к жидким отходам с удельной активностью ниже минимальной, установленной  для жидких низкоактивных РАО, относятся:

· сливные воды из санпропускников и саншлюзов для персонала;

· сливные воды из раковин, находящихся в следующих помещениях блока радионуклидного обеспечения: хранилище РФП, хранилище ТРО, мастерские, пункт радиационного контроля персонала, помещения для дневного пребывания амбулаторных пациентов;

· сливные воды из раковин, установленных в следующих помещениях блока "активных" палат: перевязочная-смотровая, буфетная, кабинет сцинтиграфии, пункт радиационного контроля для больных.

В Медицинском комплексе к среднеактивным жидким РАО относятся:

· неиспользованные остатки радиоактивных растворов из флаконов, мензурок и фасовок РФП;

· сливные воды из унитазов, раковин и душевых установок в санузлах «активных» палат;

· сливные и сточные воды из санпропускников для больных;

· сливные воды из унитаза в туалете для амбулаторных больных;

· сливные воды из унитазов, раковин и душевых установок (при их наличии) в санузлах "активных" палат;

· сливные и сточные воды из санпропускников для больных;

· сливные и сточные воды из фасовочной, генераторной и моечной.

Все среднеактивные жидкие РАО через дренажные трубы спецканализации собираются в накопительных баках выдержки жидких РАО. К спецканализации должны быть подключены санитарные приборы в следующих помещениях отделения радионуклидной терапии:

· все без исключения «активные» палаты, в каждой из них раковина умывальника, трап и унитаз должны быть соединены со спецканализацией;

· фасовочная и процедурная, установленные в них раковины и трапы должны быть соединены со спецканализацией;

· помещение для баков выдержки ЖРО, где сбор вод от возможных протечек осуществляется через трапы соединенные с приямками, откуда сточные воды перекачиваются обратно в баки выдержки ЖРО.

При ликвидации последствий радиационных аварий, связанных с проливанием радиоактивных растворов, к аварийным среднеактивным ЖРО относятся:

· промывные воды, образующиеся при дезактивации поверхностей оборудования, в котором произошла радиационная авария;

· сливные воды из помещения, в котором произошло проливание радиоактивных растворов;

К низкоактивным твердым РАО, образующимся в лечебно-диагностическом блоке относятся:

· использованные хирургические перчатки после работы в генераторной, фасовочной и процедурных введения;

· ватные тампоны, марлевые подушечки, кровоостанавливающие повязки, использованные при инъекции РФП;

· использованные при инъекции РФП одноразовые шприцы, после размывки в разобранном состоянии в проточной воде в течение суток;

· одноразовые салфетки и полотенца, использованные больным при пероральном введении РФП;

· опорожненные флаконы от РФП;

· использованная фильтровальная и туалетная бумага из помещений блоков радионуклидного обеспечения и «активных» палат;

· посуда разового использования для больных;

· пищевые и бытовые отходы от больных из «активных» палат;

· использованные радионуклидные генераторы.

· отработанные сменные фильтры системы спецвентиляции.

К низкоактивным твердым РАО, образующимся в научно-производственном блоке относятся:

· использованные хирургические перчатки после работы с открытыми радионуклидными источниками в помещениях лаборатории УКЖР, лаборатории КЖР, лаборатории инновационных РФП, лаборатории радиохимии и научно-производственного блока;

· одноразовая химическая посуда, наконечники пипетдозаторов, пробки, алюминиевые колпачки, протирочные материалы;

· опорожненные сосуды из-под радиоактивных растворов после размывки в течение суток;

· профессиональная спецодежда разового использования;

· отработанные сменные фильтры системы спецвентиляции;

· отвержденные низкоактивные ЖРО;

· списанные закрытые радионуклидные источники.

При отсутствии радиационных аварий и соблюдении установленных технологий работы с открытыми радионуклидными источниками в лечебно-диагностическом блоке к среднеактивным ТРО относятся:

· отработанные сменные фильтры с накопленным осадком и адсорбенты из системы предварительной очистки жидких РАО; 

· трупы больных с введенными РФП, умерших во время своего пребывания в «активных» палатах.

При ликвидации последствий радиационных аварий, связанных с проливанием радиоактивных растворов, к аварийным среднеактивным ТРО относятся:

· спецодежда разового использования, в которой проводилась дезактивация рабочих поверхностей;

· опилки, фильтровальная бумага и другие материалы, использованные при дезактивации.

Рекомендуется в хранилище ТРО выделить зоны для раздельного хранения низкоактивных и среднеактивных РАО с радиационной защитой, необходимость и конфигурация которой устанавливаются при проектировании.

В хранилище ТРО все твердые отходы сортируются по категории активности, закладываются в мешки и помещаются за радиационной защитой (стационарной бетонной стенкой). На каждом мешке должна быть этикетка с указанием радионуклида, даты поступления на хранение и запланированной даты удаления после выдержки на распад в качестве неактивных отходов. По достижении этой даты распавшиеся отходы удаляются вместе с обычными бытовыми и больничными отходами с предварительным дозиметрическим контролем, причем с удаляемых предметов и материалов должны быть убраны знаки радиационной опасности.

Использованные свинцовые транспортные контейнеры от фасовок РФП складируются в хранилище РАО и подвергаются контролю на радиоактивное загрязнение их внутренних поверхностей, после чего передаются фирме-поставщику РФП либо сдаются как лом цветных металлов с предварительным устранением знаков радиационной опасности.

Использованные радионуклидные генераторы складируются в хранилище ТРО и после выдержки на распад возвращаются поставщику, либо сдаются как лом цветных металлов с предварительным устранением знаков радиационной опасности.

Радиоактивно загрязненные спецодежда и сменная обувь персонала, а также белье, полотенца в лечебно-диагностическом блоке хранятся в кладовых грязного белья в пластикатовых мешках. Перед их сдачей в спецпрачечную проводят дозиметрический и радиометрический контроль с целью сортировки и отбраковки тех предметов, уровни загрязнения которых, превышают установленные НРБ-99/2009 нормативы, и которые должны быть отобраны для соответствующей выдержки на распад.

3.10 Технологии контроля качества РФП

3.10.1 Аналитическое оборудование для контроля качества

Согласно законодательным нормам и правилам РФ  производитель любой продукции или услуг медицинского характера должен обеспечивать и поддерживать на заданном уровне заявленный и согласованный уровень качества своей продукции или услуг. Для обеспечения качества продукции необходим постадийный контроль параметров качества используемых материалов и оборудования, а так же произведенной продукции. Проведение постадийного контроля качества заключается в сборе и анализе параметров (таких как качество используемых реагентов и продукции, контроль работоспособности и пригодности оборудования, соблюдения регламентируемых параметров качества рабочей среды, соблюдение физических параметров проведения процесса и многое другое). Наиболее распространенной практикой для проведения подобного контроля является организация отдела контроля качества, в который обычно входит аналитическая лаборатория с имеющимся в ней оборудованием. Наличие лаборатории контроля качества позволяет подтверждать и обеспечивать параметры качества готовой продукции на заданном уровне. Зачастую для определения каждого отдельного параметра необходима специфическая аппаратура. В связи с этим лаборатория лаборатории контроля качества должна быть укомплектована достаточным перечнем оборудованием для анализа различных характеристик объекта контроля.

3.10.2 Основные критерии выбора аналитического оборудования 

Для гарантии качества выпускаемой продукции необходим независимый контроль каждой отдельной стадии процесса. Согласно ГОСТ Р 52249-2009 (стандарт GMP ) контролю должны подвергаться не только конечный продукт, но и исходные компоненты и реактивы, а так же параметры качества устройств и оборудования, обеспечивающие соответствие заданным параметрам технологического процесса. При этом важно, чтобы результаты контроля не зависели от условий проведения процесса, т.е. независимость анализа качества отдельных стадий от условий проведения технологического процесса.

Основополагающим документом для выбора аналитического оборудования и методик, является Государственная Фармакопея Российской Федерации, которая предлагает перечень рекомендуемых методик и оборудования для анализа. 

3.10.3 Контроль физико-химических параметров

Наиболее распространенными параметрами для анализа является физико-химические параметры веществ, такие как: строение вещества, концентрация вещества, элементный анализ вещества, физические характеристики вещества и многие др.

Ниже приведен список методов и область применения наиболее распространенных в аналитических лабораториях ПЭТ центров.

	Метод
	Наиболее типичная область применения

	Высокоэффективная жидкостная хроматография (ВЭЖХ)
	Самый распространенный метод анализа практически любых органических веществ, а так же многих органических и неорганических анионов и катионов.

	Газовая Хроматография (ГХ)
	Анализ легколетучих компонентов, остаточных растворителей, газов и пр.

	Тонкослойная Хроматография (ТСХ)
	Широкий перечень слаболетучих жидких органических веществ. Наиболее простая и легкодоступная методика. К сожалению, плохо автоматизируется.

	Капиллярный электрофорез
	Анализ любых заряженных частиц, в том числе катионов и анионов органических и неорганических соединений, а так же полярные органические соединения.

	Потенциометрия
	Анализ катионов и анионов.

	Термоанализ, определение точки плавления
	Анализ зависимости температуры нагреваемого вещества от времени при строго постоянной скорости нагревания

	Спектрофотометрия
	Анализ большого числа органических соединений. Высокие требования к пробоподготовке. Ограничение использования для смесей веществ.

	Атомно-эмиссионный спектральный анализ
	Анализ всего спектра неорганических веществ. Высокие требования к пробоподготовке. Сложная интерпретация результатов.

	Весовой анализ
	Получение данных о весе вещества

	Оборудование для измерения радиоактивности
	Получение данных о радиоактивности вещества

	Гамма-спектрометрия
	Получение данных о энергии излучаемых гамма квантов


В настоящий момент на рынке представлено множество модификаций, комплектаций и вариантов аналитического оборудования. 

Аналитические приборы и комплектующие выпускают такие фирмы, как Hitachi, Сорбполимер, Хроматэк, Merck, Knauer-WellChrom (Knauer-VWR), Fisher Scientific, Agilent Technologies, Perkin Elmer, Waters, Millipore, Supelco, Machery Nagel, VWR, Olimpus, Shimadzu, Varian, Restek, Phenomenex, CHIRAL (ChromTech), Finigan, Bruker и др. 

Для хроматографического участка колонки для ВЭЖХ, ГХ (в т.ч. капиллярные), сорбенты, носители, пластины для ТСХ, расходные материалы производят фирмы Phenomenex (большой выбор аналитических расходных материалов и оборудования), Merck (колонки и сорбенты LiChrosorb, LiChrospher, Monolith, пластины ТСХ), Macherey-Nagel (ВЭЖХ колонки Nucleosil, Nucleogel; капиллярные колонки Optima; пластины ТСХ), Supelco, Tessek и др. 

3.10.4  Контроль биологических параметров 

Кроме определения физико-химических характеристик веществ необходим анализ микробиологических характеристик веществ. К таким характеристикам относятся стерильность и апирогенность. Кроме того по требованию ГОСТ Р 52249-2004 (стандарт GMP) необходим контроль количества микроорганизмов в рабочей среде и на стенках оборудования.  Так как подобный контроль зачастую сложно выполнять до выпуска радиофармпрепарата (в связи с коротким периодом полураспада радионуклида), то позволительно такой контроль выполнять после выпуска готового радиофармпрепарата. С точки зрения организации контроля биологических параметров аналитическая лаборатория вправе воспользоваться услугами сертифицированных государством организаций. Иногда данный подход оказывается несравнимо доступнее, чем организация биологического контроля средствами самой лаборатории. 

 Необходимо отметить, что высокая чистота боксов (класс A, в окружении зон B) и помещений (класс C, D) необходима только лишь к участку микробиологического контроля выпускаемой продукции, а именно, к контролю стерильности и микробиологической обсеменённости. Контроль физических и химических параметров выпускаемой продукции не требует применения защитного оборудования, соответствующего высокой степени чистоты помещений.

Пример методов контроля качества готового радиофармпрепарата:

Для примера ниже приведен комплект оборудования для контроля качества фтордезоксиглюкозы согласно европейским фармакологическим рекомендациям:

· Система жидкостной хроматографии высокого давления (HPLC) для фтордезоксиглюкозы и блокнотный ПК (2 набора).

· Добавочный детектор радиоактивности для системы HPLC (2 набора).

· Свинцовая экранировка для детектора радиоактивности.

· Система газовой хроматографии с пламенно-ионизационным детектором.

· Гамма-спектроскоп (MCA).

· TLC-сканер с детектором радиоактивности.

· Осмометр

· LAL-тестер.

· Дозкалибратор.

· Измеритель pH.

· Оценка целостности стерилизующего фильтра.

· Прибор для проверки целостности стерилизующего фильтра.

· Набор реактивов для первоначальных процедур контроля качества согласно Европейским фармакологическим рекомендациям.

· Протоколы проверки установки и работоспособности оборудования в соответствии с рекомендованными методами работы, стандартные инструкции и учебные материалы для операторов.

3.11  Аппаратура радиационного контроля

  В соответствии с положениями Норм радиационной безопасности (НРБ-99/2009) и Основных правил обеспечения радиационной безопасности (ОСПОРБ-99/2010), а также с требованиями Федерального закона «О радиационной безопасности населения» при размещении отделений ядерной медицины предусматривается система радиационного контроля (далее - РК), в зависимости от объема и характера работ с РИ включающая в себя средства радиационного контроля приведенные в табл. 1:

Требования к средствам РК:

· диапазон измерения МД от 0,05 мкЗв/ч до 10 Зв/ч;

· энергетический диапазон 0,05 – 3,0 МэВ.

Перечень контролируемых параметров приведен в табл.6.

Таблица 6

	Контролируемый параметр
	Периодичность контроля
	Рекомендуемая аппаратура 

	МД дозы гамма-излучения на рабочих местах, и на поверхности защитных устройств
	не реже 1 раза в квартал и при изменении характера работ
	Многоканальная установка радиационного контроля СРК «Пеликан», ДКГ-02У «Арбитр-М», ДКС-АТ1121

	Индивидуальный контроль внешнего облучения пациентов


	Постоянно (при проведении процедур)
	Дозиметры термолюминесцентные: ДТУ-1 (или ДТУ-2, или ДТЛ-02) и МКД (тип Б)

	Степень радиоактивного загрязнения поверхностей защитных устройств
	Постоянно (при проведении работ)
	ДКС-96 с блоками детектирования БДЗБ-96с, БДПГ-96

	Проверка наличия источников
	При выдаче и поступлении источников
	ДКС-96 с блоками детектирования БДЗБ-96с, БДПГ-96

	Проверка наличия источников или радиоактивного загрязнения
	Постоянно (при входе и выходе персонала)
	РЗБ-05Д-01, УИМ-3А1БГ, ДКС-96с с блоком детектирования БДЗБ-96с

	Контроль сбора, хранения и удаления твердых радиоактивных отходов
	При сборе и переводе в бытовые отходы
	ДКС-96с с блоком детектирования БДЗБ-96с, ДКГ-02У «Арбитр-М»

	Радиометрический контроль жидких РАО в емкостях-накопителях
	После выдержки, перед сбросом в хозяйственно-бытовую канализацию
	Спектрометр гамма, бетта излучения

	Радиометрический контроль фильтров вентиляционных систем
	Не реже 1раз/квартал и при изменении характера работ
	ДКС-96с с блоком детектирования БДЗБ-96с, ДКГ-02У «Арбитр-М»


3.12 Ускорительное оборудование 

Основные требования к техническим характеристикам ускорительной установки. 
Для промышленной наработки ПЭТ-изотопов достаточно облучать ПЭТ-мишени пучками протонов с энергией 10-11 МэВ и относительно невысокой интенсивностью 50-70 мкА.

Ультракороткоживущие изотопы, используемые в ПЭТ-диагностике, должны применяются сразу же после облучения мишени и выделения образца. Чтобы обеспечить цикл производства таких препаратов, необходимо размещать установку по наработке короткоживущих изотопов на месте их использования.

Для обеспечения оптимального выхода при наработке на твердотельных мишенях изотопов, применяемых в ОФЭКТ – диагностике, необходимо использовать пучки протонов с энергией свыше 15 МэВ и токами более высокой интенсивности.

Преимуществами использования циклотрона с ускорением отрицательных ионов водорода являются простота и низкие потери при выводе пучка ионов Н- методом обдирки на тонкой углеродной фольге. При соответствующей конструкции вакуумной системы потери Н--ионов на перезарядку внутри циклотрона поддерживаются на достаточно низком уровне.
Основные технические особенности специализированного циклотрона могут быть сформулированы следующим образом:

· ускоряемые ионы - Н-;

· вывод пучка осуществляется с помощью обдирки на фольге;

· фиксированная энергия пучка - 10-11 МэВ, если ускорительная установка предназначена только для производства ПЭТ-изотопов;

· переменная энергия пучка с энергией до 30 МэВ и как дополнительная опция - ускорение ионов D- до 15 МэВ, если ускорительная установка предназначена для получения других изотопов и проведения научных исследований;

· четырехсекторная магнитная структура;

· два (четыре) дуанта расположены в долинах, механически соединены друг с другом центральной перемычкой и записываются от одного ВЧ-генератора;

· фиксированное положение перезарядной фольги с возможностью подстройки положения пучка на мишени;

· относительно высокая интенсивность пучка протонов на мишени - свыше 100 мкА;

· минимально возможный уровень потерь пучка как внутри циклотрона, так и на канале вывода пучка  и  коллиматоре вокруг мишени;

· конструкция циклотрона выполнена с учетом минимального потребления электроэнергии системами питания ВЧ-генератора и магнита;

· размещение мишеней с использованием ионно-оптического канала для внешних пучков;

· возможность облучения нескольких мишеней одновременно;

· полная автоматизация и простота в обслуживании, позволяющая эксплуатацию установки персоналом с минимальной специализированной подготовкой.

3.13 Технологические газы

Проектирование, устройство, изготовление, реконструкция, наладка, монтаж, ремонт, техническое диагностирование и эксплуатация сосудов, работающих под давлением должно проводиться в соответствии с ПБ 03-576-03.

Для обеспечения работы модулей синтеза, технологического, измерительного и вспомогательного оборудования, используются соответствующие рабочие газы: гелий особо чистый (марки «7.0»), водород (особо чистый марки «А», ТУ 2118-04-18136415-98) , азот особо чистый (ГОСТ 9293-74), азот технический, сжатый воздух медицинского назначения. Для работы циклотронов необходим: сжатый воздух медицинского назначения, азот особо чистый, гелий особо чистый, водород особо чистый, дейтерий особо чистый 
Стандартные баллоны с водородом и дейтерием должны устанавливаться в специальном шкафу, который должен находиться на улице и примыкать к наружной, глухой стене  здания, в строгом соответствии с правилами ПБ 03-598-03.-важно

 Баллоны с остальными газами должны так же устанавливаться на улице в отдельном шкафу.
Баллоны должны быть снабжены редукторами, с установленными на них манометрами (250/25 атмосфер).

Газовые магистрали, выполненные из толстостенных трубок  (из нержавеющей стали или меди внешним диаметром 5 – 6 мм), должны быть проведены от баллонов с редукторами к потребителям. Газовые магистрали для ОКК-ЛКИ и производства должны быть изготовлены только из нержавеющей стали, трубки должны быть бесшовные, соединение с помощью обжимных фитингов. Применение сварки запрещено!

Магистрали должны заканчиваться регуляторами давления (например фирмы Сamozzi N 1208 R-10) с установленными  на них манометрами (шкала до 6 атмосфер). Регуляторы должны быть установлены  таки образом, что бы обеспечить к ним свободный и легкий доступ. 

Для обеспечения работы систем должна быть предусмотрена компрессорная станция для получения сухого сжатого воздуха со следующими параметрами:

· давление сжатого воздуха – 8 Бар;

· чистота подаваемого воздуха в помещения класса чистоты “С” и зон “А” в соответствии с ГОСТ Р 52249-2009  должна соответствовать классам чистоты помещений по содержанию частиц в сжатом воздухе. 


· суммарный расход сжатого воздуха медицинского назначения составляет до 100 литров в минуту при нормальных условиях.

При определении производительности компрессорной станции следует учитывать, что станция должна также обеспечить работу мишенного блока, мишенных устройств, модулей синтеза радиофармпрепаратов. Компрессорная станция должна быть безмасляного типа. Проектирование, монтаж, эксплуатация, ремонт, консервация и ликвидация стационарных компрессорных установок в производстве, использующие сжатые воздух и инертные газы должна выполняться в соответствии с ПБ 03-581-03.
3.14 Радиационный контроль персонала и пациентов

В соответствии с положениями Норм радиационной безопасности (НРБ-99/2009) и Основных правил обеспечения радиационной безопасности (ОСПОРБ-99/2010) в зависимости от объема и характера работ с РИ должны проводиться мероприятия радиационного контроля персонала и пациентов включающие в себя:

· индивидуальный дозиметрический контроль внешнего облучения персонала и пациентов;

· индивидуальный радиометрический контроль уровня внутреннего облучения персонала;

· контроль уровней радиоактивного загрязнения рабочих поверхностей, одежды и кожных покровов персонала;

· контроль мощности дозы на рабочих местах персонала;

· контроль уровней радиоактивного загрязнения оборудования, полов рабочих помещений, смежных помещений, санпропусников;

· контроль содержания радиоактивных аэрозолей и газов в воздухе рабочих помещений (только при проведении работ с радиоактивными аэрозолями и радиоактивными газами);

· контроль сбора, хранения и удаления твердых радиоактивных отходов;

· радиометрический контроль жидких РАО в баках выдержки ЖРО;

· радиометрический контроль фильтров вентиляционных систем;

· дозиметрический контроль уровней внешнего излучения от пациентов с введенными РФП на выходе из отделений радионуклидной диагностики и радионуклидной терапии лечебно-диагностического блока.

Объем, периодичность и места проведения радиационного контроля устанавливаются службой РБ Центра ядерной медицины, и отражается в плане (программе) радиационного контроля.

Радиационный контроль должен проводиться как в плановом порядке, так и в случаях изменения установленных технологических процессов, при наличии подозрений на нарушения технологии работы с радионуклидными источниками и при аварийных ситуациях.

При проведении радиационного должны использоваться дозиметрические и радиометрические приборы, внесенные в Государственный реестр средств измерений, имеющие свидетельства о метрологической поверке.

Результаты всех видов радиационного контроля должны регистрироваться в специальных журналах, в которых должны быть планы рабочих помещений с указанием размещения радионуклидных источников и точек измерений.

Индивидуальный дозиметрический контроль персонала группы А рекомендуется проводить с помощью индивидуальных дозиметров, измеряющих гамма- и нейтронное излучение. При этом используются два дозиметра, закрепляемых на спецодежде на уровне груди и на уровне талии. Для контроля эквивалентных доз облучения кистей рук у процедурных медсестер и другого персонала, работающего с радионуклидными источниками, рекомендуется использовать перстневые термолюминесцентные дозиметры.

Индивидуальный дозиметрический контроль внешнего облучения персонала группы А (у женщин до 45 лет доза на нижнюю часть области живота контролируется ежемесячно) должен проводиться постоянно с регистрацией в журнале и (или) компьютерной базе данных. Индивидуальные годовые эффективные дозы облучения персонала должны фиксироваться в карточке учета (базе данных) индивидуальных доз. Копия карточки должна храниться в учреждении в течение 50 лет. Копия карточки учета доз работника в случае перевода его в другое учреждение должна передаваться на новое место работы. Данные об индивидуальных дозах облучения прикомандированных лиц должны сообщаться по месту их основной работы.

Предварительный индивидуальный радиометрический контроль уровня инкорпорации радионуклидов (РФП) у персонала производится с помощью имеющихся в отделении радионуклидной терапии специализированных радиометров, гамма-камеры с устройством сканирования всего тела. В случае достоверного обнаружения инкорпорированной активности сотрудник должен быть направлен в специализированную лабораторию для исследования на спектрометре излучения человека (СИЧ), где по результатам радиометрии будет определена доза внутреннего облучения данного сотрудника.

Контроль уровней радиоактивного загрязнения рабочих поверхностей оборудования и помещений должен проводиться с учетом характера технологического процесса в местах возможных загрязнений. Радиационный технологический контроль включает, в первую очередь, проверку целостности и эффективности физических барьеров (измерение МД излучения на поверхности защитных устройств, а также измерение степени загрязненности их поверхностей).

Контроль радиоактивного загрязнения кожных покровов, одежды персонала и средств индивидуальной защиты проводится при выходе из помещений научно-исследовательского и медицинского блоков, в которых проводятся работы с открытыми радионуклидными источниками.

Радиационный контроль твердых радиоактивных отходов (РАО), в том числе и пищевых отходов от госпитализированных в «активные» палаты больных, должен проводиться как при их поступлении в хранилище отходов, так и при их списании и удалении после выдержки на распад и при передаче на централизованное захоронение. 

Радиационный контроль сливных вод из баков выдержки жидких РАО диагностического блока проводится непосредственно перед сбросом этих вод в хозяйственно-бытовую канализацию после соответствующей выдержки на радиоактивный распад.

Для радиационного контроля сливных вод рекомендуется использовать технологию радиометрии проб жидких РАО, отбираемых из баков выдержки жидких РАО.

Радиационный контроль фильтров системы спецвентиляции лечебно-диагностического блока и научно-производственного блока проводится по мощности дозы гамма-излучения в процессе работы и при плановой замене фильтров.
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Перечень оборудования для оснащения Центра ядерной медицины

Дальневосточного Федерального Университета

	№п/п
	Тип оборудования
	Количество, шт.

	I. Медицинский комплекс

	Отделение радиодиагностических исследований

	1.
	ПЭТ/КТ на 64 среза
	1

	
	ПЭТ/КТ на 16 срезов
	1

	2.
	ОФЭКТ
	1

	3.
	Специализированное программное обеспечение
	

	Отделение радионуклидной терапии (РНТ)

	4.
	ОФЭКТ
	1

	II.Научно-производственный комплекс

	
	
	

	5.
	Циклотрон 30 МэВ
	1

	Производственный блок (радиохимическая лаборатория)

	
	Радиоизотопная лаборатория по получению радиоизотопов (РИ)
	

	
	Радиохимическая лаборатория по производству РФП
	

	6.
	Дозиметрическое оборудование:

- Система автоматизированного радиационного контроля

- Радиометрическая установка измерения загрязнения одежды и кожных покровов

- Дозиметры (индивидуальные на гамма и нейтронное излучение)
	1

3

Необходимый набор

	7.
	Оборудование для синтеза РФП:

- Боксы защитные для производства УКЖР

- Боксы защитные для производства КЖР

- Боксы для производства инновационных РФП

-Модули синтеза для производства УКЖР

-Модули синтеза для производства КЖР

-Транспортные контейнеры

-Ультразвуковая мойка
	4

5

3

3

2

50

1

	8.
	Оборудование для контроля качества:

-Атомно-эмиссионный спектрометр

- Жидкостной хроматограф

- Газовый хроматограф

- Осмометр

- Радиометр для тонкослойной хроматографии

- Гамма-спектрометр

- Спектрофотометр

- Весы аналитические

- Весы технические

- Система капиллярного электрофореза

- Радиохимический шкаф для манипуляций

-рН-метр

- Кондуктометр 

- Фармацевтический холодильник с морозильной камерой

- Ламинарный шкаф

- Титратор автоматический

-Автоклав

-Сухожаровой шкаф

-Ультразвуковая мойка

- Плитка лабораторная

- Центрифуга лабораторная

Термостат лабораторный

-Комплект лабораторной посуды
	1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

4

1

2

1

1

1

1

1

1

	9.
	Моечно-дезинфекционное оборудование:

-Моечная машина

-Автоклав

- Деионизатор
	1

2

1

	Научно-учебный блок (научно-исследовательская лаборатория)

	10. 
	Массбауэровский спектрометр
	1

	11. 
	Альфа-спектрометр
	1

	12. 
	Низкофоновый спектрометр альфа-бета
	1

	13. 
	Бета-спектрометр 
	2

	14. 
	Гамма-спектрометр
	2

	15. 
	Спектрофотометр
	1

	16. 
	Термогравиметрический анализатор
	1

	17. 
	Лабораторный микроволновый реактор
	1

	18. 
	Гелиевый пикнометр
	1

	19. 
	ИК-приставка-детекторы СО, СО2, NO, NO2, O2, CхHy
	5

	20. 
	Дифференциальный калориметр
	1

	21. 
	Весы аналитические
	5

	22. 
	рН-метр
	4

	23. 
	Печь муфельная
	2

	24. 
	Дистилятор
	5

	25. 
	Центрифуга
	3

	26. 
	Лабораторный шейкер
	4

	27. 
	Нагревательная плита
	4

	28. 
	Коллектор фракций
	2

	29. 
	Термостат на 1л
	1

	30. 
	Термостат на 2л
	1

	31. 
	Термостат на 5л
	1

	32. 
	Перистальтический насос
	3

	33. 
	Титрометр автоматический
	1

	34. 
	Установка радиометрическая контрольная
	5

	35. 
	Дозиметр-радиометр (индивидуальный), гаама-, бетта-излучения
	2

	36. 
	Измеритель скорости счета импульсов двухканальный
	1

	37. 
	Радиохимический шкаф
	4

	38. 
	Свинцовый домик
	2

	39. 
	Сейфы для хранения ИИИ
	2

	40. 
	Холодильник
	2

	41.
	Комплекс «Чистых помещений»
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ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ 

на создание лаборатории радиохимии и радиоаналитического контроля ДВФУ, оснащенной циклотроном.

Цель создания:

Создание в ДВФУ научно-образовательной базы для проведения фундаментальных и прикладных исследований и разработок в области ядерных технологий и радиационной безопасности, а также подготовки специалистов в этих областях.

Назначение:

2.1. Создание лаборатории позволит проводить моделирование процессов по большому спектру актуальных направлений в областях:

трансмутации радионуклидов для задач замкнутого топливного цикла;

разработки новых технологии очистки ЖРО;

разработки безопасных способов переработки ОЯТ;

получения изотопов путем выделения продуктов циклотронного производства для создания образцов с целью моделирования и отработки технологий мониторинга загрязненности радиоактивными веществами мирового океана;

разработки новых технологий мониторинга, загрязнения объектов окружающей среды радиоактивными веществами;

использование обедненного диоксида урана в качестве защитного радиационного барьера;

разработка инновационных РФП, включая средства их селективной доставки;

разработка новых методов проведения нейтронной и электрон-нейтронной терапии;

радиационная стойкость электронных устройств в нейтронных и смешанных нейтрон-электронных полях;

радиационной модификации полимерных материалов и композитов.

2.2. Лаборатория также будет являться базой для проведения практических лабораторных работ при подготовке в ДВФУ специалистов по направлению 240501.65 «Химическая технология материалов современной энергетики». Кроме этого, материально-техническая база будет использоваться в ходе подготовки по программам бакалавриата 140700.62 «Ядерная энергетика и теплофизика», 140800.62 «Ядерные физика и технологии» и специалитета 060602.65 «Медицинская биофизика», а также по программам ДПО по направлению радиационная безопасность.

3. Состав помещений:

Лаборатория должна располагаться на общей площади не менее 310 кв.м. В состав лаборатории должны входить 13 помещений:

-
помещение нейтронного излучения;

-
помещение протонно/дейтронного излучения;

-
помещение исследований воздействия излучений на живой организм;

-
помещение радиохимии;

-
помещение проведение радиохимических измерений;

- помещение обработки результатов радиохимических и радиоаналитических измерений;

-
помещение подготовки проб;

-
помещение проведения радиоаналитических измерений;

- помещение моделирования распространения радионуклидов в окружающей среде;

-
хранилище изотопов и радиоактивных отходов;

-
практикум, санпропускники помещений 2 класса работ;

-     санпропускники помещений 3 класса работ.

4.
Состав оборудования (приложение №1) должен обеспечивать выполнение следующих функций:

•
создание пучка протонов с энергией от 18 до 30 мэВ;

•
создание пучка дейтронов с энергией от 9 до 15 мэВ;

•
протонно- и нейтронно-активационный анализ;

•
отбор проб;

•
подготовка проб;

•
измерение суммарной альфа и бета-активности;

•
бета, альфа и гамма-спектрометрия;

•
радиохимическое выделение альфа и бета-излучающих нуклидов;

•
массбауэровская спектрометрия;

•
атомно - силовая микроскопия;

•
измерение удельной активности гамма- и бета- излучающих радионуклидов;

•
лучевая спектрометрия;

•
проведение термогравиметрических и дифференциальных термоанализов;

•
ионная хроматография;

•
определение истинной плотности твердых материалов и жидкостей с низким давлением пара.

5.
Используемые источники ионизирующих излучений и радиоактивные вещества.

5.1. В работе лаборатории будет использоваться один пучек циклотрона МСС - 30/15, со следующими техническими характеристиками:

-
расположение ускорителя
                  - вертикальное;

-
энергия H-,MeV
                                     - от 18 до 30;

-
энергия D-,MeV
                                     - от 9 до 15;

-
ток пучка H-(D-), цА
                            - 200/65;

-
количество каналов выводов
                   - 1;

-
радиус вывода пучка, см
                             - 57,1;

-
эмиттанс выведенного пучка, [image: image2.png]


×mm×mrad   - 10;

-     разнос энергии в пучке, %
                    - 2 

5.2. Перечень радиоактивных веществ:

	Наименование радионуклида
	Максимальная активность на рабочем месте

	11С, 13N, 15О, 18F, 67Ga, 68Ge, 124I и продукты их распада.
	Циклотронные радиоизотопы, с единовременной активностью, не превышающей активности для каждого из перечисленных радиоизотопов для 2- го класса работ по ОСПОРБ-99/2009


6.
Распределение оборудования по помещениям лаборатории должно соответствовать Приложению №2.

7.
Конструктивная защита лаборатории должна обеспечивать недопущение негативного воздействия на персонал, население и окружающую среду.

8. Помещения лаборатории должны быть оборудованы в соответствии с требованиями ОСПОРБ - 99/2010 спецвентиляцией, спецканализацией, санпропускниками, поверхности должны быть покрыты защитным покрытием.

Приложение №1

Перечень оборудования лаборатории

	№ п/п
	Наименование оборудования
	Кол-во (ед.)

	1.
	Один пучек Циклотрона МСС - 30/15
	1

	2.
	Массбауэровский спектрометр
	1

	3.
	Двухкамерный альфа-спектрометр ALPHA-DUO фирмы АМЕТЕК, торговая марка ORTEC, США
	1

	4.
	Жидкостный сцинтилляционный альфа-бета радиометр спектрометрический TRI-CARB 3110 TR
	1

	5.
	Спектрометр энергии гамма и бета излучений сцинтилляционный ГАММА-БЕТА-1С

блок детектирования сцинтилляционный БДС - Г - 1 шт; блок детектирования бета-излучения сцинтилляционный БДС-Б- 1 шт; спектрометрический амплитудно-цифровой преобразователь АЦП - 1К - В2;

экран-защита для Гамма-1С Экран-1СГ- 1 шт; экран-защита для Бета-1С Экран-1 СБ - 1 шт; персональный компьютер IBM PC с принтером - компл; программное обеспечение "LSRM" SpectraLine-BG на 2 тракта; точечный источник бета-излучения на основе Sr-90+Y-90 - 1 шт; твердотельная мера активности (объемный источник) бета-излучения на основе Sr-90+Y-90 - 1 шт.
	2

	
	
	

	6.
	Спектрофотометр Shimadzu UV mini-2700
	1

	7.
	Термогравиметрический /дифференциально-термический анализатор DTG - 60 SHIMADZU, Japan
	1

	8.
	Лабораторный микроволновой реактор UltraClave Milestone
	1

	9.
	Гелиевый пикнометр AccuPyc 1340
	1

	10.
	ИК-приставка - детекторы СО, СО2, NO, NO2, О2, СХНУ основанные на поглощении ИК-излучения.
	1

	11.
	Дифференциальный сканирующий калориметр динамического теплового потока DSC 204 F1 Phoenix
	1

	12.
	Весы аналитические Ohaus Explorer Pro (ЕР) ЕР214С
	5

	13.
	рН - метр АНИОН 4100 с комплектом электродов
	4

	14.
	Печь муфельная
	2

	15.
	Дистиллятор
	5

	16.
	Центрифуга
	3

	17.
	Лабораторный шейкер
	4

	18.
	Нагревательная плита
	4

	19.
	Коллектор фракций
	2

	20.
	Термостат на 1л СН-100 - Термостат лабораторный с функцией охлаждения и нагрева
	1

	21.
	Термостат на 2л
	1

	22.
	Термостат на 5л
	1

	23.
	Перистальтический насос
	3

	24.
	Титрометр автоматический АЛТ -11-01
	1

	25.
	Установка радиометрическая контрольная (РБЗ - 05Д - 01)
	2

	26.
	Прибор контроля загрязнения поверхности УИМ-ЗА1
	3

	27.
	Дозиметр-радиометр рентгеновского, гамма и бета излучения МКС-АТ6130
	2

	28.
	Измеритель скорости счета импульсов двухканальный УИМ2-2Д;
	1

	29.
	Комплект индивидуальных дозиметров ДВГИ-8Д
	2

	30.
	Вытяжной бокс 1БП 2-Р-нж
	4

	31.
	Свинцовый домик
	2

	32.
	Сейфы для хранения ИИИ: СН-12; СН-12 просвинцованный
	1/1


Приложение №2

 Распределение оборудования по помещениям

Помещение нейтронного излучения:

Каньон мишенных устройств выведенного пучка циклотрона МСС- 30/15 для проведения исследований с использованием нейтронного пучка - 1 шт.

Помещение протонно/дейтронного излучения:

Каньон мишенных устройств выведенного пучка циклотрона МСС-30/15для проведения исследований с использованием протонно/дейтронного пучка - 1шт.

Помещение исследований воздействия излучений на живой организм:

•
Каньон мишенных устройств выведенного пучка циклотрона МСС-30/15 для проведения исследований воздействия на живой организм нейтронного и электрон-нейтронного потока - 1 шт.

4)
Помещение радиохимии:

•
Весы аналитические -1шт.

•
рН - метр АНИОН 4100 с комплектом электродов - 1 шт.

•
Печь муфельная — 1 шт.

•
Дистиллятор - шт.

•
Центрифуга — 1 шт.

•
Лабораторный шейкер - 1 шт.

•
Нагревательная плита - 1 шт.

•
Термостат на 1л - 1 шт.

•
Термостат на 5л — 1 шт.

•
Перистальтический насос - 1 шт.

•
Шкаф сушильный - 1 шт.

•
Прибор контроля загрязнения поверхности УИМ-ЗА1 - 1шт. 

•
Дозиметр-радиометр рентгеновского, гамма и бета излучения МКС-АТ6130 - 1 шт.

•
Вытяжной бокс - 1 шт.

•
Холодильник - 1шт.

•
Стол островной - 1 шт.

•
Контейнеры для РАО - 1 шт.

•
Контейнеры для транспортировки РАВ - 1 шт.

5)
Помещение проведение радиохимических измерений:

•
Массбауэровский спектрометр -1шт.

•
Жидкостный сцинтилляционный альфа-бета радиометр спектрометрический TRI-CARB 3110 TR - 1 шт.

•
Спектрометр энергии гамма и бета излучений сцинтилляционный ГАММА- БЕТА-1С- 1шт.

•
Лабораторный микроволновой реактор UltraClave Milestone - 1шт.

•
ИК - Фурье спектрометр с ИК-приставка - детекторы СО, СO2, NО, NО2, О2, СхНу -1шт.

•
Дистиллятор - 1 шт.

•
Прибор контроля загрязнения поверхности УИМ-ЗА1 - 1шт.

•
Контейнеры для РАО - 1 шт.

6)
Помещение обработки результатов радиохимических измерений:

•
столы компьютерные - 5 шт;

•
компьютеры — 5 шт;

•
шкаф офисный - 2 шт;

•
кресла офисные - 5 шт;

•
МФУ -1 шт;

7)
Помещение подготовки проб:

•
Весы аналитические - 1 шт.

•
рН - метр АНИОН 4100 с комплектом электродов - 1 шт.

•
Печь муфельная - 1 шт.

•
Дистиллятор — 1 шт.

•
Центрифуга - 1 шт.

•
Лабораторный шейкер -1шт.

•
Нагревательная плита -1 шт.

•
Коллектор фракций-1шт.

•
Термостат на 2л-1шт.

•
Перистальтический насос-1шт.

•
Титрометр автоматический АЛТ -11-01 - 1шт.

•
Шкаф сушильный — 1шт.

•
Прибор контроля загрязнения поверхности УИМ-ЗА1 - 1шт.

•
Дозиметр-радиометр рентгеновского, гамма и бета излучения МКС-АТ6130 - 1шт.

•
Холодильник - 1 шт.

•
Шкаф вытяжной - 2 шт;

•
Контейнеры для РАО - 1 шт.

•
Контейнеры для транспортировки РАВ - 1шт.

8)
Помещение проведения радиоаналитических измерений:

•
Двухкамерный альфа-спектрометр ALPHA-DUO фирмы АМЕТЕК - 1шт.

•
Спектрофотометр Shimadzu UV mini-1240 - 1шт.

•
Термогравиметрический /дифференциально-термический анализатор DTG - 60 SHIMADZU - 1шт.

•
Гелиевый пикнометр АссиРус 1340 - 1шт.

•
Дифференциальный сканирующий калориметр динамического теплового потока DSC 204 F1 - 1шт.

•
Дистиллятор - 1 шт.

•
Прибор контроля загрязнения поверхности УИМ-ЗА1-1шт.

•
Контейнеры для РАО - 1 шт.

9)
Помещение обработки результатов радиоаналитических измерений:

•
столы компьютерные - 5 шт;

•
компьютеры - 5 шт;

•
шкаф офисный - 2 шт;

•
кресла офисные - 5 шт;

•
МФУ -1 шт;

10)
Хранилище изотопов и радиоактивных отходов:

•
Весы аналитические -1шт.

•
Вытяжной бокс - 1шт.

•
Сейфы для хранения радионуклидов - 1 шт.

•
Прибор контроля загрязнения поверхности УИМ-ЗА1 -1шт.

•
Контейнеры для РАО -1шт.

11)
Практикум:

•
Спектрометр энергии гамма и бета излучений.

•
сцинтилляционный ГАММА-БЕТА-1С -1шт.

Весы аналитические -1шт.

рН - метр АНИОН 4100 с комплектом электродов -1шт.

Печь муфельная -1шт.

Дистиллятор -1 шт.

Центрифуга -1шт.

Лабораторный шейкер -1 шт.

Нагревательная плита -1 шт.

Термостат на 2л - 2 шт.

Перистальтический насос - 2 шт.

Титрометр автоматический АЛТ -11-014-1 шт.

Шкаф сушильный -1 шт.

Прибор контроля загрязнения поверхности УИМ-ЗА1 -1 шт.

Холодильник -1 шт.

Шкаф вытяжной -2 шт;

Стол островной - 2 шт;

Контейнеры для РАО -1 шт.

Санпропускники помещений 2 класса:

установка радиометрическая контрольная (РБЗ - 05Д) -1 шт.

прибор контроля загрязнения поверхности УИМ-ЗА1 - 1 шт.

душевая кабинка -1 шт.

раковина - 1 шт.

контейнеры для РАО -1 шт.

13) Санпропускники помещений 3 класса:

установка радиометрическая контрольная (РБЗ - 05Д) -1 шт.

прибор контроля загрязнения поверхности УИМ-ЗА1 -1 шт.

раковина - 1 шт.

стиральная машина -1 шт.

контейнеры для РАО – шт.
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