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医用二类放射性物品运输A型货包设计
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摘要:近年来随着医用放射性同位素产业迅速发展,国内医用放射性物品运输总量逐年递增,国家监管部门对其安

全运输工作愈加重视。主要介绍国内医用二类放射性物品运输A型货包国家监管要求和使用现状、货包设计要求

与注意事项、货包分析论证与试验验证,以及取得设计、制造备案的审批等情况。针对目前存在的一些问题提出建

议,使医用放射性物品运输容器更加规范、统一和安全,促进医用放射性同位素产业高质量发展。
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  在20世纪80年代以前,国内对于放射性物品运

输没有实质性的监管措施,多为军品运输。1989年

《放射性物质安全运输规定》实施发布是国内开始对

放射性物品运输进行安全监管的标志[1]。进入21世

纪以来,民用核技术得到快速发展,尤其是医用放射

性产品应用普及程度增高,各类放射性物品运输数

量、频次、地域范围等越来越大[2]。2021年《医用同

位素中长期发展规划(2021—2035)》发布,在未来

15年是国内医用同位素提升供应保障能力的重要战

略机遇期,医用同位素需求将呈现爆发式增长,与之

匹配的医用放射性物品运输也将迎来新的挑战。
目前国内医用放射性同位素产品主要包括碘-

131、碘-125、锶-89、氟-18、钇-90、镥-177、钼-99/锝-
99m、锗-68/镓-68等30余种用于各类疾病的诊断

或治疗[3]。根据《放射性物品分类和名录》,医用同

位素产品除用于治疗的Ⅰ类放射源以外基本上属

于二类或三类放射性物品,其对应运输容器一般为

A型货包[4-5](部分放射源产品也使用A型货包进

行运输),本文后续所述A型货包均特指用于医用

二类放射性物品运输的A型货包。20世纪90年代

中国原子能院对放射性A型货包的设计、试验检验

等进行过系列化研究[6],除此以外国内对于此类货

包的报道很少。本文主要介绍国内医用放射性物

品运输A型货包国家监管要求和使用现状、货包设

计要求与注意事项、货包试验验证,以及取得设计、

制造备案的审批要求等情况。

1 国家监管要求和使用现状
1.1 A型货包国家监管要求

放射性同位素产品因其放射性特性,直接暴露

在空气中会对人体造成损伤,需要进行屏蔽和包装

来实施道路运输。《放射性物品安全运输规程》
(GB11806—2019)中定义货包为提交运输的包装

与其放射性内容物的统称,并按照放射性内容物的

特性、活度、比活度以及运输方式将货包分为例外

货包、工业货包、A型货包、B(U)/B(M)型货包、
C型货包,其中A型货包在正常运输条件下用于装

载有限量的放射性物品[7]。根据《放射性物品分类

和名录》,常用的医用放射性同位素产品多为二类

放射性物品,一般采用A型货包进行运输,同时要

满足表1中限值条件。
为加强对放射性物品运输的安全管理,2009年

发布国务院第562号令《放射性物品运输安全管理

条例》[8],生态环境部2010年发布《放射性物品运输

安全许可管理办法》[9]《放射性物品运输安全监督管

理办法》[10],对放射性物品的运输和放射性物品运

输容器的设计、制造及使用过程等活动进行监督管

理。要求放射性物品运输容器的设计、制造要符合

国家放射性物品运输安全标准,建立健全有效的质

量保证体系,通过试验验证,或者可靠、保守的分析

论证,或者两者相结合的方式对容器设计进行安
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表1 A型货包装载放射性核素限值

放射性核

素数量

放射性物

品形态

放射性活度限值

(详见GB11806—2019附录B)

单一核素

特殊形式放

射性物品
A1

所有其他放

射性物品
A2

多种核

素混合

核素类别、
活度已知 ∑

i

B(i)
A1(i)+∑j

C(j)
A2(j)≤1

 注:B(i)为特殊形式放射性物品核素i活度;A1(i)为放射性核素i
的A1值;C(j)为非特殊形式放射性物品核素j活度;A2(j)为放射性

核素j的A2值。

全性能评价,并编制设计安全评价报告表。A型货

包设计单位要在首次制造前,将设计总图及设计说

明书、设计安全评价报告表报核安全局监管部门备

案;制造单位在首次制造前,将具备制造活动相适

应的专业技术人员、生产条件、检测手段管理制度、
质保体系证明材料报核安全局监管部门备案,监管

部门对制造过程进行不定期抽查,而且每年1月

31日前将上一年度制造的容器编码清单上报监管

部门备案。实施运输活动时,托运人应对容器表面

污染和辐射水平进行监测,编制监测报告并存档备

查,各省环保主管部门根据实际情况可对运输准备

情况进行不少于1次/季度的监督抽查。
1.2 A型货包使用现状

市场上现在使用A型货包进行道路运输的医

用放射性核素产品主要有碘-131、碘-125、锶-89、氟-
18、镥-177、磷-32、铱-192、锶-90/钇-90、钼-99/锝-
99m、锗-68/镓-68等,不同厂家使用的A型货包各

不相同,这些货包一般都是厂家自主进行设计,委
托外协厂家加工制造,货包再根据产品主要运输方

式由航空运输检测机构或者铁路运输检测机构进

行相应检测,满足航司或者铁路运输要求后即开始

上路进行道路运输。据不完全统计,市场上现有

A型货包种类达数十种,但是按照国家监管要求完

成设计和制造备案的数量不足20%,这对于放射性

物品运输安全带来不可控的风险,也不利于监管部门

的监督管理。随着近年来医用放射性同位素产业迅

速发展,A型货包的种类、数量和运输频次等愈来愈

多,加强对其运输活动全过程的监管势在必行。

2 设计要求与注意事项
《放射性物品安全运输规程》GB11806—2019

中对于A型货包的设计给出了具体的要求,主要包

含一般要求、通用要求、A型货包附加要求和空运

附加要求,作为医用放射性物品运输A型货包进行

设计时,在满足国标要求的情况下仍有一些侧重点

值得设计阶段重点关注。
一般要求为所有包装和货包均适用的,主要

需注意货包设计便于固定和堆码、货包的最小尺

寸不得小于10cm、货包外表面易于清洁去污、货
包外表面要具备防水功能。目前医用A型货包大

多外包采用纸箱、铁桶或木桶等组成,要注意确保

其经喷淋试验后货包整体功能未降低,从而可以

通过后续各项试验。此阶段需要根据内容物的放

射核素特性来确定各货包组件、屏蔽材料及厚度、
密封组件等基础部件设计,包括容器的360°全方

位屏蔽性能必须满足国家标准和道路运输部门的

要求,而且要和生产线热室相匹配,方便生产人员

生产操作,同时要综合考量生产制造成本,尽可能

使其相对平衡。容器提升和堆码设计、容器抗喷

淋、抗跌落、抗贯穿等各项试验的性能,根据内容

物的特性,试验要求的条件有所不同,尤其需注意

内容物为液体或气体时,跌落高度和贯穿高度均

有所增加。
通用要求主要针对工业货包(IP-3型)、A型、B

型、C型货包,主要需注意货包外包有铅封类一次性

容器开启标识、货包各部件满足在-40~+70℃温

度范围内使用、组件设计要考虑辐照影响、环境压

力降至60kPa时内装放射性内容物不得泄漏、盛装

放射性液体时货包需考虑低温条件下预留内容物

形态变化空间。
A型货包附加要求主要明确货包经受《放射性

物品安全运输规程》(GB11806—2019)“附录C4.4
验证经受正常运输条件能力的试验”和盛装液体或

气体的货包经受“附录C4.5盛装液体和气体的

A型货包的附加试验”后货包状态,要能防止放射

性内容物的泄漏或弥散,货包表面剂量水平不得提

高20%以上,盛装液体要配备足够的液体吸收剂或

者双级密封包容系统。表2为常用几种类型货包需

开展的试验验证项目。
空运的附加要求主要是对采用空运的货包在

环境温度38℃非曝晒情况下货包表面温度的控制、
-40~+55℃环境温度下货包的完好性,以及空运

途中货包内外压差95kPa情况下放射性内容物不

得漏失和弥散。
另外由于医用放射性同位素产品在运输环节

为保障时效性多采用综合运输,因此A型货包在非

独家使用运输时,货包或集合包装外表面任一点最
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表2 常用货包验证试验

货包类型

正常运输条件能力试验 运输事故条件能力试验 试验结果检验

喷水

试验

自由

下落

试验

堆积

试验

贯穿

试验

自由下落

试验Ⅰ
9m下落

自由下落

试验Ⅱ
1m穿刺

自由下落

试验Ⅲ
动态压碎

火烧

试验

热传输

试验

水浸没

试验

强化水

浸没

试验

尺寸形

变测量

密封性

测试

屏蔽

测试

IP-2 — 是 是 — — — — — — — — 是 是 是

IP-3 是 是 是 是 — — — — — — — 是 是 是

A型 是 是 是 是 — — — — — — — 是 是 是

A型

(液-气)
是

是

9m
是

是

1.7m
— — — — — — — 是 是 是

B型 是 是 是 是 是 是 是* 是 是 是 — 是 是 是

B型

(>105A2)
是 是 是 是 是 是 是* 是 是 — 是 是 是 是

 注:*表示货包重量不超过500kg、总体密度不于1000kg/m3、内容物活度大于1000A2非特殊形式放射性物品时,需做该项试验;除此以

外其他B型货包,需做自由下落试验Ⅰ(9m下落试验)。

高辐射水平不得超过2mSv/h,同时其运输指数不

得超过10,而且运输指数的确定和货包的屏蔽性能

相关,需要注意综合考虑。

3 货包分析论证与试验验证
货包设计进行安全性能评价可通过试验验证,或

者分析论证的方式来完成。试验验证要完成容器初

步设计说明书和计算报告、试验验证方式和试验大

纲、试验验证计划,由监管部门组织对试验过程进行

见证和记录;分析论证主要是对容器进行三维建模,
赋予各组件材料类型及其特性,采用 ABAQUS、
ANSYS等软件进行有限元仿真分析[11]。两种方式需

要进行的试验或者仿真分析首先是屏蔽性能和货包

表面辐射水平检测;其次是正常运输条件下喷水试

验、自由下落试验、堆积试验、贯穿试验,后3种试验

货包均须先经喷水试验后再开展试验[12],且试验后

要再次检测货包试验损伤最严重处表面辐射水平不

得提高20%以上,内装放射性物品不得出现泄漏或

弥散[13-14];最后就是货包在-40~+70℃温度范围

内各组件的性能情况;此外空运货包还要考虑货包在

内外压差95kPa情况下货包密封性能。
货包表面辐射水平检测需要测定货包表面的

辐射水平,任一点最高辐射水平不得超过2mSv/h,
另外还需要测量货包1m处辐射剂量水平,A型货

包该值乘以100即可确定该货包运输指数,运输工

具的运输指数为全部装载货包的运输指数之和或

直接测量辐射水平,非独家使用的运输工具运输指

数不得超过其规定的限值。
喷水试验将货包置于模拟降水量不低于5cm/

h环境中,喷淋时间大于1h,若是四周同时喷淋,还
需间隔2h后再进行后续试验。堆积试验使货包底

面作为相对面之一均匀承受载荷,其载荷量为自身

5倍重量或者13kPa与货包垂直投影面积乘积之

中的较大者。图1为邻碘[131I]马尿酸钠注射液A
型货包开展喷水试验,图2为邻碘[131I]马尿酸钠注

射液A型货包堆积试验。
自由下落试验是将货包试样自由下落在靶面

上,以使货包组件受到最严重的损坏。质量小于

5000kg的A型货包,自由下落最低点高度不小于

图1 喷水试验

图2 堆积试验
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1.2m,自由下落接触面一般选取底面、侧面、顶面

及过重心角跌落,多维度来验证货包遭受的损坏程

度;另外不超过50kg纤维板或木板的矩形货包,应
对一个试样每个角进行0.3m自由下落试验,不超

过100kg纤维板或木板的圆形货包,应对一个试样

上下圆形边缘每间隔90°进行0.3m自由下落试

验;但是如果内容物为液体或气体的话,自由下落

高度应提高为9m。图3为邻碘[131I]马尿酸钠注

射液A型货包9m自由下落试验仿真分析。
贯穿试验将货包试样置于刚性平坦靶面上,使

用一根直径为3.2cm、一端呈半球形、质量为6kg
的冲击棒沿竖直方向自由下落至货包最薄弱面中

心部位,冲击棒最低点距冲击点高度为1m,使货包

受到最严重的冲击损坏;如果内容物为液体或气体

的话,冲击棒最低点距冲击点高度增加至1.7m。

图3 自由下落试验

图4为邻碘[131I]马尿酸钠注射液A型货包1.7m
贯穿试验仿真分析。

邻碘[131I]马尿酸钠注射液A型货包在完成以

上各项试验后,检查各项试验后货包形变量、产品

密封情况及屏蔽能力,各项均满足法规要求才视为

通过试验。表3为试验后各项测试结果。
-40~+70℃温度范围内货包各组件性能情

况为,货包所选材料在此温度范围内应性能良好,
功能性完好,考虑空运的话,一般需要选取-40、
38、55、70℃等几个特殊温度下货包的情况,另外要

考虑货包在空运途中内外压差95kPa情况下货包

密封性能,不得出现放射性物品泄漏。

图4 贯穿试验

4 设计及制造备案
A型货包设计备案由设计单位开展,备案资料

包含货包设计总图及其设计说明书、设计安全评价

报告表。设计说明书主要包括货包设计总述、适用

标准与规范、货包各组件构成及功能描述、货包设

计分析、制造与验收要求、包装与运输、质保体系与

表3 试验测试结果

试验类型 货包形变量 包容密封性 屏蔽能力/(μSv·h-1)

屏蔽试验Ⅰ — —
表面最大γ辐射剂量率为299.95,
1m处最大γ辐射剂量率为4.85

密封试验Ⅰ — 货包密封性良好,无泄漏 —

喷水试验 按照标准要求,喷水完成后开展后续试验

堆积试验 桶体轴向高度无变化 — —

贯穿试验

顶面中心 冲击点未刺穿,内凹约15mm — —
底面中心 冲击点未刺穿,内凹约20mm — —
侧面中心 冲击点未刺穿,内凹约3mm — —

自由下落试验

顶部跌落 整体完整,底部凸起约12mm — —

水平跌落
整体完整,顶部凸起约9mm,底部凸

起约11mm
— —

底部跌落 整体完整,顶部凸起约9mm — —

过重心角跌落
整体完整,轴向形变约15mm,径向

形变约11mm
— —

密封试验Ⅱ —
试验后货包密封性

良好,无泄漏
—

屏蔽试验Ⅱ — —
表面γ辐射剂量率最大变化量为

23.24,剂量率变大17.94%
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措施等部分。设计安全评价报告参照核安全导则

《放射性物品运输容器设计安全评价报告表》
(HAD701-01中附件Ⅰ)来编制,主要包括运输容器

描述、容器设计结构简图、结构评价、热评价、包容

评价、屏蔽评价、运输容器操作规程、验收试验与维

修大纲等内容;设计安全评价采用试验验证的还需

提交计算报告、试验方式和试验大纲、试验验证计

划、试验报告等资料。
货包制造备案由制造单位在首次制造前,将具

备制造活动相适应的专业技术人员、生产条件、检
测手段的说明材料,制造相关健全的管理制度说明

材料,完善的质保体系证明材料报监管部门备案通

过后,才可以开始制造,而且要在每年1月31日前

将上一年度制造的容器编码清单上报监管部门

备案。

5 总结建议
通过对各项监管法规及标准的详细解读,汇总

了A型货包的监管要求和使用现状,并根据具体要

求设计出一款A型货包,进行了试验验证,并成功

完成了设计备案工作。二类放射性物品A型货包

设计及监管要求和B型、C型货包区别较大,它满足

正常运输条件下的各项检测要求即可,由设计单位

进行备案,无须编制安全分析报告,但是因为A型

货包应用范围及使用单位更多,按照监管要求进行

备案的仍为少数,针对此情况,给出如下几点建议。
现阶段容器监管单位、航空运输、铁路运输单

位等不同部门之间要求存在不互通、不统一现象,
导致同一产品容器需要进行多次试验检测,造成资

源浪费,建议国家多部门能协调统一要求,争取达

到同一容器一次备案即可凭证开展公路、铁路、航
空的正常运输。二是国内具备A型货包试验检测

资质与能力的单位较少,建议放开和鼓励设计单位

自主设立相应检测能力,由备案批复监管单位派驻

专家进行现场试验检测的见证和记录,以加快备案

完成进度。最后如果能够由国家监管单位组织相

应企事业单位、协会等力量,根据市场上医用放射

性核素产品特性和装量,统一开展设计,实现货包

的标准化和通用化,将极大提高监管、使用和道路

运输的统一性、便利性及高效性,社会意义重大。
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DesignofTypeAPackagefortheTransportationofClass-Ⅱ MedicalRadioactiveMaterial

LIYang,PANGYouyin,ZHAOXiuyang,CHENLin,XUWei
(ChengduGaotongIsotopeCo.,Ltd.(CNNC),Chengdu610000,China)

Abstract:Inrecentyears,themedicalradioisotopeindustryhasbeendevelopingrapidly,thetotalamountofmedicalradioactivearticles
transportedinChinahasincreased,andtheregulatoryauthoritieshavepaidmoreattentiontothesafetransportationwork.Thenational
regulatoryrequirementsandthecurrentstatusoftheuseoftypeApackageforthetransportationofClassIIradioactivearticlesformedicaluse
inChina,thedesignrequirementsandprecautionsforthepackage,theanalyticaldemonstrationandexperimentalverificationofthepackage,as
wellastheapprovalofthedesignandmanufacturingrecordwereintroduced.Somesuggestionsareputforwardbasedonthecurrentproblems,
hopingthatthecontainersforthetransportationofmedicalradioactivearticlesbecomemorestandardized,unifiedandsafe,andpromotethe
high-qualitydevelopmentofthemedicalradioisotopeindustry.
Keywords:medicalradioactivematerial;transportation;typeApackage;design
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