
美 国 对 医 用 X 射 线 的 管 理

K o e o I H带

大家都知道
,

医用 X 射线是人类接受的

人工 电离辐射的主要源泉
。

在关国
,

平均每

人每年接受的全身剂量为 2 m s v 。

其中
,

大

约有一半来 自诸如宇宙射线
、

陆地放射性及

人体内部 的同位素等天然源 ; 另一半中
,

有

0
.

g m s v
来自医用辐射源

, 0
.

o o s m s v
来自地

面核武器试验落下灰
, O

.

05 m s v
来自技术开

发增加的天然源
, O

.

00 3m s v
来自核电应用

,

0
.

O 5 m s v
来自消费者产品源 ( 如电视机 )

、

机场行李检查用 X 射线机和烟草
、

假牙
、

眼

镜中含有的放射性物质
。

从上述数据可知
,

控制医用辐射源对公众健康是很重要的
。

在医用 X 射线管理 领 域
,

美 国 国会于

1 9 6 8年通过一项控制产生辐射的电子设备生

产和安装的法律
。

法律规定
:

美国卫生和人

类服务部 ( D H H S ) 拥有对那些可能使公众

健康受到危害的装置的管理权力
。

作为该部

一部份的美国食品药物管理局 ( F D A )
,

按

照此法律已经发布了儿个医用 X 射线装置的

生产和安装者都必须遵守的规章
。

生产商必

须向卫生部报告所生产的产品
、

辐射输出量
、

控制和安全特性等
。

送往卫生部的报告需要

包括工艺图及电子线路图
,

还要描述为保证

设备在适当保养之下
,

能在使用中符合 X 射

线规章要求而制定的质量控制方案
。

X 射线

的安装者必须向卫生部和装置的拥有者出示

该 X 射线机已按生产者的产品说明书安装和

测试的证明
。

F D A 的规章包括
:

技 术 系数

的准确度 , 射束开关指示器 ; 射束尺寸指示

器 , 通用放射照像装置的 自动及半自动准直

器 , 管靶和胶片距离指示器 ; 透视的最大桌

面照射率以及为使用者提供的有关设备维修

和安全操作的说明
。

但是
,

在规章中一点儿都
.

美国食 品药物管理局

没提到诸如怎样和由谁来操作X 射线机
、

在

什么条件下放射照像才是适宜 的
、

哪种类型

的胶片或者胶片
一屏结合 是 允 许 的

、

为 保

护工作人员和公众对设施的屏蔽
、

性腺屏蔽

的应用
、

开处方医师及操作人员的培训
、

操

作人员在放射照像过程中的位置等问题
。

所

有这些问题
,

过去和现在都在各州的管理权

限之内
。

由于每个州都有权对这些有关辐射

控制的各方面问题独立制定规章
,

很显然要

出现一些问题
:

虽然医生和操作人员多数都

是在某一个州内就业
,

但是
,

由于生产商要

在全国范围内销售和安装设备
,

他要遵守由

50 个州发布的50 个不同的规章
。

为避免可能会发生的混淆
,

已经建立了

各种咨询机构
,

来帮助各州制定标准
。

各咨

询机构一般都采纳了辐射防护的基本原理
。

其中之一是辐射的管理应该根据危 险
一利 益

分析原理
。

如果辐射损伤的危险超过了损伤

换来的益处
,

那么就不应采取辐射手段
。

然

而
,

这种似乎很简单的问题
,

在实践中却需

要对不同情况进行不同处理
。

如果为了挽救

病人的健康或生命必须使用辐射的话
,

那怕

暴露量可能相当大
,

并具有相当大的危险
,

也不会有人批评
。

接受对侵袭性癌症进行放

疗的病人
,

不会去关心辐射会有 20 %的机会

在另外 20 年内引起癌症的间题
,

病人可能对

多活 6 个月更感兴趣
。

对于那些伴有严重疾病症状的人来说
,

危险
一
利益比亦是很清楚的

,

他们不 应 关心

低剂量照射诊断检查的危险
,

甚至于对未来

健康和医学保健提供阴性诊断的价值
,

亦不

应轻视
。

对发病率不高的人群进 行 普查 时
,

对



子这些无症状受检者所接受的照射应有不同

考虑
。

此时
,

辐射暴露的危险可能超过了在

一大群体内发现几例疾病的益处
。

一个很好

的例子是肺结核的放射照像普查 ( 美 国在 40
·

一 60 年代
,

这一检查技术很普遍 )
。

许多地

方保健部门备有安装 X 射线照像机器的检查

车
,

开到学校和购物中心对平民进行普查
。

研究表明
:

普查的肺结核病
,

不是在学校
、

购物中心
,

而是在市内少数民族聚居区
。

在

普查中
,

X 射线照像机使用的辐射量要比医

院中标准放射照像检查大 30 倍
。

因此
,
F D A

强烈建议停止肺结核普查 ( F D A只能提出建

议
,

无权命令停止 )
。

由于这一建议的结果
,

大多数州管理机构都在它们的规章中包含了

这样一条
,

即
:

对无症状病人进行任何类型

的检查
,

都需要由州公共卫生官员批准
。

美国在辐射应用中的另一原则是所谓 可

合理作到的尽可能低的原则 ( A L A R A )
。

这一原则在辐射应用的任何活动中都适用
。

例如
:

在医学领域
,

按照 A L A R A 的原则
,

在保持病人能受益的前提下
,

应使用尽可能

低的剂量
。

如果在胶片处理
、

影像接受等技

术方面的简单改进
,

能使检查或诊断在较少

的暴露剂量下进行
,

那么就应进行这些方面

的改进
。

按照辐射防护的基本原则
,

各种全国性

咨询团体都在各 自领域就辐射防护间题提出

了建议
。

最老的全国性辐射防护团体之一是

美国国家辐射防护测量委员会 ( N C R P )
。

它是国会特许的机构
,

尽管它并不在政府的

任何控制之下
。

N C R P是颇受尊重的一个机

构
,

它在其各分委员会中都雇用知名的科学

家
。

分委员会发布有关辐射防护实践
、

标准

和规章的报告
。

N C R P在国际上的对应机构

是国际辐射防护委员会 ( I C R P ) 和国 际 辐

射单位与测量委员会 ( I C R U )
。

I C R P 和

I C R U也发布有关辐射测量和标准的建议
。

美 国在州一级有一个称为州政府委员会

的机构 ( C S G )
。

该委员会不 仅 在 辐射方

面
,

在其它许多领域亦都很活跃
,

帮助州政

府处理各种事物
。

委员会己 经 发 布 了一个
“
各州辐射控制榄式法规

” ( M s L )
,

M s L

是各州在辐射防护领域考虑 立 法 的 原始文

献
。

此文献绝非一个理想的法规
,

目的是在

考虑美国社会实际可能的情况下
,

建立一个

最好的立法程序
。

所
~

l才州都采 用 了 M S L的

某些部份
,

但没有一个州采用了 全部 M S L
。

在美国还有一个称为辐射控制方案主任

联合会 ( C R C P D ) 的组织
。

这 个由50 个州

辐射控制方案主任组成的联合会
,

每年开一

次会
,

讨论对某些共同问题的解决办法
,

交

流信息
,

以提高其在辐射控制各领域的专长

和技能
。

作为其活动的一部份
,

该委员会已

发表了对各州建议的规章
。

像 M S L一样
,

各

州都采用了所建议的规章的一部份
,

但没有

一个州采用了其全部条款
。

除 F D A外
,

美国其它某些联 邦 机构
一

也

与辐射防护有关
。

F D A控制 1 9 7 4年 10 月 后生

产的人用 X 射线机的生产和安装
。

职业安全

和保健局建立非医用 X 射线机的职业暴露标

准
。

其它一些机构
,

如国防部
、

退伍军人管

理局
、

公共卫生署
,

以及印地安卫生署等
,

制定他们自己的机器及其使用标准
。

他们不

需要采纳其它机构的标准
,

但实际上
,

都把

F D A规章作为它们自己设施的工作标准
。

各州制定了机器使用
、

职业及公民暴露

以及有关 1 9 7 4年 10 月以 前安装 的 机 器的标

准
,

但对此后生产的机器
,

如果有州的标准
,

亦必须与 F D A标准相同
。

美国对 X 射线控制的责任均 分 给 F D A

和各州的机构
。

各州控制包括屏蔽在内的设

施设计
、

职业及公众暴露
、

操作者的培训和

教育
,

以及对 X 射线设施进行定期检查
。

方

案要与 F D A协作执行
。

各州在 X 射线控制方

面有比 F D A多得多的雇员
,

可进行更多次的

检查
。

而 F D A 则提供教育
、

仪器
、

数据分析

及技术鉴定等
。

F D A进行各方面的研究
,

并

发布诸如性腺屏蔽
、

孕妇的X 射线检查
、

X



射线的有效应用
,

以及各种设施在进行不同

检查时的暴露量等有关问题的建议
。

F D A 与

医学部门合作
,

已发布了有关乳腺癌 X 射线

早期普查的指南
。

在 70 年代初期
,

有二位很

著名的妇女因患乳腺癌而作了外科手术
,

因

而人们对乳腺癌很恐慌
。

在 那 时
,

这 种剂

量很高的 X 射线普查是检测早期乳腺癌的主

要手段
。

但是
,

由于美国公众对乳腺癌的恐

慌导致了有些完全不适当的人群也进行这种

普查
。

例如
、

大学生和其他年青妇女
,

在她

们中间
,

乳腺癌极少
,

而且很难使用这种普

查手段
。

F D A与美国 放射学学院一道工作
,

发布了有关在无症状妇女各不同年龄组中进

行这种普查频度的建议
。

在 F D A 和各州间有一项协作研究
,

即所

谓的X 射线使用倾向的全甲性评价(N E X T )
。

这项研究是调查在各 X 射线设施进行某一特

殊检查时病人的暴露量
。

各州的检测人员对

随机选择的 X 射线设施进行标准化测量
,

最

后计算出病人进行某一特殊检查暴露量的全

国平均值
。

数据不仅给出了假定同一个人在

不同设施处进行同一项检查情况下接受暴露

量的平均值
,

而且还有暴露量的范围
。

进一步研究确定
,

几乎所有超出正常范

围的暴露
,

都是由于影像显现问题
。

试剂浓

度和显影温度
、

时间的不适当
,

胶片或胶片
-

屏结合不合适以及暗室漏光是 所 发现 的 导

致超暴露的共同类型问题
。

当前
,
F D A 和各

州正在执行一项所谓影像质量保证方案
,

来

习11练 X射线装置的工作人员
,

以保持各自设

施的胶片质量标准
。

一项相当新的研究项目是所谓的 X 射线

效益的研究
。

这项研究是用来确定是否某些

正常设定的放射照像检查在医学上真是必不

可少的
。

在西雅图进行了这样一项研究
:
在某

医院的急救室建立了确定外伤病人在什么情

况下进行头盖 X射线检查才必要的标准
。

标

准包括昏迷史
、

头盖骨内可触知的软度和神

志不清等项内容
。

作为对照的另一医院则没

有标准
。

研究表明
,

一

利用事先确定的标准
,

可省去 40 %的头盖放射照像
,

而不会影响对

病人的处置
。

正在研究有关胸部和骨盆放射

照像
,

以建立确定必须进行放射照像的标准
,

把那些不必要的照像消除
。

美国牙科学会 ( 人 D A ) 与 F D A 协作发

布了有关牙齿放射照像频度的建议
。

按照这

项建议
,

是否需要放射照像要 由开业医生经

研究病史及 口腔状况后确定
,

而不是简单地

按照 日捍表进行
。

美国的许多牙医只是简单

地按照病人 匕次看病至这次之间己过了 6 个

月
、

一年或二年来开照像处方
。

如前面提到的
,

可能有 3 0% 的放射照像

是不必要的
,

这些不必要的医学照射的一些

原因是
:

在医学上并不必要的处方
、

不适 当

的放射技术 ( 包括 X 射线机的不适当的工作

参数和胶片的不适当处理加工 )
、

仪器有缺

陷等
。

在联邦和州一级
,

有一项从各种不同角

度控制辐射的方案
。

F D A和州控制设备
,

各

州有权管理设备操作人员
,

但仅有 20 个州要

求 X 射线操作员要有许可证
。

雇用任何人来

从事人用 X 射线工作这在法律上 都 是允 许

的
,

只要 X 射线机设施是由有执照的开业医

生控制就行
。

最低限度的教育和培训标准的

缺少
,

增加了医学辐射 暴露量
。

为此
,

F D A 与

几个州一起
,

开办了一系列有关辐射防护和

相关技术的培训班
,

来增加无照 X 射线机操

作员的知识
。

美国还有一个问题
,

那就是许

多人都认为 X 射线是 医学和牙科检查必不可

少的一部份
,

许多人在医生认为不必要进行

放射照像检查情况下
,

自己还坚持要做
。

所

以
,

F D A 和各州都有对用户的培训项 目
,

以

便向他们解释
:

放射照像并不是每项检查必

不可少 的一部份
,

它和开药物处方一样
,

应

由医生来决定
。

在美国的 X 射线管理方案中
,

存在某些

间题
,

根本的问题是各州间缺乏一致性
。

例

如
:
有些州需要操作员有 执 照 ; 所 有的州



( 除加利福尼亚州外 ) 之所以允许有执照医

生有 X 射线机
,

只是简单地因为许可他们在

某个州开业
,

只有加利福尼亚州规定
,

在有

照医生被允许在那个州使用 人 用 X 射线机

前
,

需要通过辐射安全和应用的考试
。

对于

不符合规章要求而又拒不改正的医疗设施
,

联邦和州级机构几乎都无能为力
。

理论上
,

州机构有权对不轨医生向法庭提出民事甚至

刑事诉讼
。

然而
,

伴随着诉讼的种种困难
,

以及法庭很少执行法规
,

意味着实际上在美

国任何一 个州的七照医生还未曾因其病人
、

雇 员或公众超照射而受到起诉
。

F D A 已实施

诉讼
,

对不安全 X 射线机生产者处以罚金
。

最后
,

在美国需要对公众进行大量的教

育工作
。

不仅需要 向公众解释 X射线照像并

非每项医学检丧都必不可少
,

而且需要对公

众进行有关危险分析和危害评价的培训
,

使

得有关辐射控制的政治裁决能够以在其它领

域实施控制的科学事实为基础
。
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海水中铀的测定通常包括浓集步骤
。

目前常用

的预浓集技术包括共沉淀
、

共结晶
、

萃取
、

泡沫浮

选和整合剂吸附
、

阴离子交换等
。

但在含有高浓度

氯化钠的海水中
,

惯用的离子交换法很少能适用
,

这是因为高浓度的氯化钠影响铀的定量回收
。

本文

的工作表明
,

在叠氮化离子 ( N
3 “

) 存 在 的条件

下
,

用强碱性阴离子交换树脂可 以从含盐的水溶液

中强烈地吸附铀
。

因此
,

我们建立了一种简单富集
一

分光光度测定海水中痕量铀的方法
。

试剂
:

将硝酸铀酞盐转化为氯化物
,

将其溶解

在去离子水中
,

加入过量的E D T A
,

采用硝 酸牡反

滴定法标定
,

制得铀的储备液 ( 5
.

7 0 9 /。 1 )
。

强 碱

性阴离子交换树脂为B i
o 一

R a d A G I
,

x
一
8 ( 10 0~ 2 0 0

目 )
,

氯化物型
。

将 3
.

0克树脂与水的混 合 物注入

常用离子交换柱中 ( 直径 1
.

5c 。 )
,

柱 长 3
.

2c m
。

分配系数的测量
:
用分批平衡 方 法 测定了铀

( M ) 的分配系数
。

称取数份干树脂 (每份 1
. 。克 )

,

与含有各种浓度叠氮化钠和 4
.

2微摩 尔铀 ( 砚 ) 的
4 o m lo

.

l m ol L/ 盐酸
一
0

.

5m ol / L氯化钠溶液混合
,

在

2 5
O

C条件下将混合物振荡 5 小时
,

测定分配系数
。

离子交换富集
:
用滤膜过滤海水样品 ( 滤前应

酸化 )
。

取 1 升滤液
,

加入 1 9
.

5 克 叠 氮化钠
,

以

s m l/ m 初的流速将混合液通过离子交 换 柱
,

用 30 0 1

o
.

l m ol / L 魏酸
一。 .

3 m ol 叠氮化钠溶液洗 涤
,

然后弃

去洗涤液
。

用 50 m 工 l m ol / L盐酸淋洗铀
。

分光光度法测定
:

在电热板上将淋洗液燕发至

干
,

用 5m l s m ol / L盐酸和 o
.

6 m l l % 抗坏血酸溶液处

理残余物
。

加入 0
.

7克金属锌
,

放置 15 分钟后
,

将溶

液转入 25 m场勺容量瓶中
,

加入 1
.

Om l 0
.

1%偶氮肿 互

溶液
,

用 s m ol / L盐酸稀释到 刻 度
,

使 用 2c 二比色

槽
,

在 6 6 5
n m处以试剂空白为参比测量吸光度

。

实验结果表明
:
随着叠氮物浓度的增加

,

分配

系数急速增加
,

在浓度为 O
.

25 m o

l/ L 时达到最大值
。

在叠氮酸溶液中
,

分配系数随着酸浓度的增加迅速

增加
,

在浓度为 o
.

s m ol / L时达到10
` 。 。 .

s m ol / L氯 化

钠的存在明显增加抽的吸附
,

这对于海水中铀的测

定是非常有利的
。

为了试验阴离子交换叠氮化物体系在水样中测

铀的可用性
,

制备了人造海水 (每 升 28 克N
a
CI

,

5
.

5

克 M g C I
Z ·

6 H
Z
O

,
6

.

9 克 M g SO二 7 H 2
0 和 1

.

5 克

c
a
cl

: )
,

每升含有 3
.

4微克铀
,

按上述 程 序分析
,

两次的回收率分别为 9 8
.

3%和 9 9
.

6 %
。

用 A G I从叠氮介质中吸附铀具 有 较 好 的选择

性
。

大多数金属离子在A G I交换柱上不滞 留
,

其中

包括对用偶氮肺 l 测铀有较大干扰的铬和牡
。

虽然

也有部分离子或多或少地在交换柱上产生吸附
,

但

这些离子对于用偶氮肿 l 测定铀不产生千扰
,

所以

不影响铀的测定
。

使用上述程序分析的结果表明
,

三种海水样品的回收 率 和 精 密 度 ( Rs D : 。 .

7~

4 % ) 是令人满意的
。
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