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[bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由辽宁省卫生健康委员会提出并归口。
本文件起草单位：辽宁金质标准质量研究院有限公司、辽宁省疾病预防控制中心、大连大学、辽宁省肿瘤医院、大连医科大学附属第一医院、大连大学附属新华医院、大连医科大学附属第二医院、大连大学附属中山医院。
本文件主要起草人：徐磊、乔宝军、邓宁、翁文采、苗延巍、张殿龙、刘文飞、曲晓峰、张楠、刘海山、吴东林、李冬梅、闫飞。 
本文件发布实施后，任何单位和个人如有问题和意见建议，均可以通过来电和来函等方式进行反馈，我们将及时答复并认真处理，根据实际情况依法进行评估及复审。
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放射诊疗作业防护管理规范
[bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97191423][bookmark: _Toc17233325]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了放射诊疗作业防护的基本要求、防护管理制度、人员配备、人员防护、场所防护、质量保障、应急管理和档案管理。
本文件适用于开展X射线影像诊断、介入放射学、核医学和放射治疗等放射诊疗作业的防护管理。
[bookmark: _Toc97191424][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 18871  电离辐射防护与辐射源安全基本标准
[bookmark: OLE_LINK3]GBZ 98  放射工作人员健康要求及监护规范
GBZ 120  核医学放射防护要求 
GBZ 121  放射治疗放射防护要求
GBZ 129  职业性内照射个人监测规范
GBZ 130  医用X射线诊断放射防护要求
WS 76  医用X射线诊断设备质量控制检测规范
WS/T 467  核和辐射事故医学响应程序
WS 519   X射线计算机体层摄影质量控制检测规范
WS 523  伽玛照相机、单光子发射断层成像设备（SPETCT）质量控制检测规范
WS 674   医用电子直线加速器质量控制检测规范
WS 817  正电子发射断层成像（PET）设备质量控制检测标准
WS 818  锥形束X射线计算机体层成像（CBCT）设备质量控制检测标准
WS/T 831  医用电离辐射放射防护名词术语标准
HJ 1188  核医学辐射防护与安全要求
[bookmark: OLE_LINK1]HJ 1198  放射治疗辐射安全与防护要求
[bookmark: _Toc97191425]术语和定义
WS/T 831界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

放射防护 radiological protection
    保护人员免受或少受电离辐射照射的影响和达到这一目标的方法，其主要内容包括放射防护体系、放射防护标准、辐射监测、防护评价及实施管理等。

职业照射 occupational exposure
除了国家有关法规和标准所排除的照射，以及按规定予以豁免的实践或源所产生的照射以外，工作人员在其工作过程中所受的所有照射。

医疗照射 medical exposure
患者或受检者因自身医学诊断、治疗或健康检查所受的照射、知情但自愿帮助和安慰患者的人员 所受的照射，以及生物医学研究计划中的志愿者所受到的照射。

放射工作场所  radiation workplace
放射工作人员进行与电离辐射有关的职业活动的工作区域。

验收检测  acceptance test
设备安装完毕或重大维修之后，为鉴定其性能指标是否符合约定值而进行的质量控制检测。

状态检测  status test 
对运行中的设备，为评价其性能指标是否符合要求而进行的质量控制检测。

稳定性检测  constancy test 
为确定使用中的设备性能相对于一个初始状态的变化是否符合控制标准而进行的质量控制检测。

辐射事故  radiation accident
放射源丢失、被盗、失控，或者放射性同位素和射线装置失控导致人员受到意外的异常照射。

放射事件 radiation event
由于放射诊疗过程中患者照射剂量严重偏离处方剂量，人员误照/误用放射性药物，放射性同位素丢失、被盗和污染，设备故障、人为因素失误等各类原因引起人员意外受照的事件。
基本要求
放射诊疗作业的职业病防治工作，应坚持预防为主、防治结合的方针，建立完善制度，接受卫生健康主管部门的监管。
放射作业部门应当提供符合国家职业卫生标准和卫生要求的工作环境和条件，并采取措施保障职业防护。
开展放射诊疗作业应取得相关执业资质，并符合《放射诊疗管理规定》的要求。
放射诊疗作业应对放射工作人员、患者或受检者、公众的防护与安全负责，建立放射防护管理组织，负责相关放射防护工作。 
放射诊疗作业应遵从辐射实践的正当性、辐射防护最优化、个人剂量限值等放射防护基本原则。
开展放射诊疗作业应配备与所开展放射诊疗工作相对应的专业人员，并组织放射防护培训工作，使放射工作人员熟悉本岗位相关的法规标准、规章制度、应急预案等内容。
放射诊疗作业场所应配备与放射诊疗工作相适应的符合国家相关标准或规范要求的设备、检测仪器及防护设施。
开展放射诊疗作业应建立放射性同位素和射线装置台账，由专人负责管理归档并保存。
防护管理制度
开展放射诊疗作业应建立与工作相对应的放射防护管理制度体系，制度目录应当与其所开展的放射诊疗类别、等级和具体项目相对应，具体可参考附录A。防护管理制度包括但不限于： 
1. 工作制度中明确放射防护管理的基本原则和总体要求；
关于放射防护管理的岗位职责分工；
放射诊疗设备或场所的操作规程；
放射性同位素和放射诊疗设备的使用登记、台帐管理制度。
[bookmark: _Toc90307448]人员配备
基本要求
开展不同类别放射诊疗工作，配备的放射工作人员应当分别满足《放射诊疗管理规定》和《大型医用设备配置与使用管理办法（试行）》的相关要求，持证上岗，做到以下要求：
1. 开展放射治疗的放射诊疗作业应配备医学物理人员。
用于放射诊疗的大型医用设备应有具备专业技术能力的设备维修人员。放射防护监测设备与质量保证测量设备的日常保管、维护和计量检定或校准，应由专人负责。
使用放射性药品（含粒籽植入)的放射诊疗作业应由经核医学技术培训的护理或技术人员进行药品收货、分装、给药等操作；并由药学相关专业人员进行用药监督、临床质量检验，收集药品不良反应等工作。
放射诊疗作业应按照《放射诊疗管理规定》的要求配备开展作业活动所必需的专业人员。
人员管理
开展放射诊疗作业的在职工作人员、第三方派遣人员和实习人员应纳入放射工作人员管理；在放射诊疗作业中实际接受过电离辐射照射的非放射诊疗科室和岗位的工作人员也应纳入放射工作人员管理，包括但不限于：
1. 术中开展X射线摄片的外科医生；
1. 开展同室操作介入治疗的医生、护士和技师；
1. 使用放射性药品的技师或护士；
1. 病房开展粒籽植入或核医学药物注射后患者护理的护士；
1. 临时开展放射源更换或含源装置应急维护的工程师或后勤人员等。
放射防护管理部门应对放射人员进行职业健康管理和组织放射防护集中培训，并由所在部门进行日常管理和组织放射防护日常培训。
从事放射诊疗作业人员应建立放射工作人员的职业健康监测档案。
人员上岗
放射诊疗作业人员应当满足以下上岗条件：
1. 年满18周岁；
1. 按照卫生健康主管部门要求，接受放射防护和有关法律知识培训，并经考核合格； 
1. [bookmark: OLE_LINK8]经职业健康检查，取得符合GBZ 98要求的相关检查报告；
1. [bookmark: OLE_LINK14]上岗前应当接受放射防护和有关法律知识培训,考核合格方可参加相应的工作，培训时间不少于4天；
1. 在岗的放射工作人员应参加在岗培训，在岗培训的时间间隔不超过2年，每次培训时间不少于2天。
人员离岗
放射诊疗工作人员在离岗前应经职业健康检查，取得符合GBZ 98要求的相关检查报告。
人员防护
放射诊疗作业应当按照国家法律法规和相关标准规范的要求，安排放射工作人员接受外照射常规监测，并遵守下列规定：
1. 外照射个人剂量监测周期一般为1个月，最长不应超过3个月；
[bookmark: OLE_LINK9]应建立并终生保存放射工作人员的个人剂量监测档案；
应允许放射工作人员查阅、复印本人的个人剂量监测档案；
应明确各岗位放射工作人员个人剂量监测所遵循的剂量限值，包括目标管理值、调查水平等。必要时可使用个人剂量报警仪等设备，对剂量限值进行验证并进行调整；
放射防护管理部门或人员应熟悉本单位个人剂量监测报告所采用的常规监测方法、监测结果和监测机构规定的调查水平；
放射防护管理部门或人员应配合监测机构开展个人剂量监测调查工作。
放射诊疗作业应按照GBZ 129和GBZ 120的要求，安排从事放射性药物的工作人员接受内照射剂量监测。
[bookmark: _Toc90307450]场所防护
放射工作场所应满足关于人员和环境辐射防护安全的法规及相关标准中的防护，包括但不限于以下要求：
1. [bookmark: OLE_LINK2]放射工作场所硬件建设和设备配置应符合人员防护和环境保护标准规范的要求，场所使用面积应按照附录B的要求执行；
1. 放射工作场所区域划分应符合GB 18871中对控制区和监督区的要求；
1. 非密封放射性物质的操作量不应超过该等级操作场所的限值要求；
有与放射性职业病危害防护及放射性污染防治相适应的设施，确保场所各区域的电离辐射水平符合相关标准；
为放射诊疗作业中的放射工作人员、患者或受检者等群体分别配备满足相关标准要求的个人防护用品、辅助防护设施，和配套的卫生设施； 
医用电子加速器、钴-60治疗机、中子放射源及γ放射源后装治疗机、X射线及γ射线治疗机等放射治疗设备应满足GBZ 121和HJ 1198的防护要求；
X射线影像诊断设备、介入放射学设备、核医学和放射治疗中的X射线成像设备以及新型诊断设备应满足GBZ 130的防护要求；
核医学诊断与治疗应满足GBZ 120和HJ 1188的防护要求。
[bookmark: OLE_LINK5]放射诊疗区域应设置警示标志，包括但不限于以下要求：
1. 在X射线影像诊断、介入放射学、核医学和放射治疗工作场所入口处地面应张贴“进入辐射区域  当心电离辐射”警示语；
1. 机房入口地面应张贴“你已靠近辐射警示区域  请不要越过机房警戒线”等警示语，并划出醒目警戒线；
1. [bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK11]防护门入口处醒目位置均应设置电离辐射警告标志、温馨告知提示，门口上方设置工作指示灯，指示灯应与门机联动，显示“射线有害 灯亮勿进”警示语。
放射诊疗候诊区域应张贴放射防护知识和注意事项宣传图册，宜设置影像视频演示防护用品的使用方法。
[bookmark: _Toc90307451]质量保障
作业质量保证
为提高诊疗质量，也为保障患者、放射工作人员和公众的健康与安全，开展放射诊疗作业的部门（科室）应组织制定与本单位从事的放射诊疗项目相适应的质量保证方案。
各作业部门的质量保证方案中，应明确关于患者或受检者和公众防护的以下要求：
1. 应遵守医疗照射正当化和放射防护最优化的原则；
履行患者或受检者告知的义务； 
落实医疗照射指导水平；
减少患者或受检者受照剂量的基本措施；
患者或受检者个人防护用品的配置和使用要求；
医疗照射中陪护人员和志愿者的防护；
婴幼儿和儿童医疗照射防护的特殊要求；
育龄妇女和孕妇医疗照射的特殊要求；
核医学诊疗等活动中患者注射放射性药品（含粒籽植入）后的活动管理；
作业场所附近公众的防护。
质量控制检测
放射诊疗设备质量控制检测分为验收检测、状态检测及稳定性检测。同时还应对放射诊疗工作场所、放射性同位素储存场所和防护设施进行放射防护检测，保证电离辐射水平符合有关规定或者标准。
质量控制检测中任何时候都不应超过放射诊疗设备的最大功率额定值。
检测项目、频度与技术要求应符合WS 76、WS 519、WS 523、WS 674、WS 817、WS 818等质控检测标准的要求。
新安装放射诊疗设备的验收检测结果应符合随机文件中所列产品性能指标、双方合同或协议中技术条款，但不得低于相关标准的要求。供货方未规定的项目应符合相关国家标准的要求。质量控制检测结果符合或优于相关标准中所规定的指标数值为合格。
验收检测、状态检测和稳定性检测应委托有资质的技术服务机构进行，并出具正式报告；报告应长期保存，直至设备报废。
应急管理
一般要求
应急预案的制定应符合各级人民政府和相关行政主管部门颁布的法规要求。
应急预案应确定应急管理小组及其职责，包括但不限于：
1. 应急管理小组构成，包括参与应急的部门和主要负责人员等内容；
应急管理小组的主要职责，各部门及其工作人员在应急准备和应急响应中承担的具体任务。
应急预案应确定应急响应的程序和内容,并符合WS/T 467要求，包括但不限于：
1. 辐射事故的分级和放射事件的分类；
辐射事故和放射事件报告，包括报告时限和应报告的行政部门；
事件控制，包括人员撤离、紧急控制措施、配合行政部门等内容；
及时更新放射作业部门、上级行政主管部门与技术支援单位通讯录，技术支援单位主要包括属地疾病预防控制中心，指定的核辐射医学救治医院或有能力治疗皮肤放射损伤和急性放射病的专业医疗机构等。
应急演练
应急预案应明确应急准备的相关要求，并包含：
1. 应急物资的贮备，包括防护用品、移动式警示标识、警戒线、非密封放射性物质操作场所的去污洗消用品和场所防护检测设备等；
应急演练和培训的周期、方法及主要内容；
应急的经费保障、用于应急的经费来源和用途。
[bookmark: OLE_LINK13]应急预案应提出辐射事故和放射事件处理是否得当、本次事件的经验教训以及应急演练能力保持。
每年应开展与放射诊疗作业相适应的演练活动；演练应检验应急组织、人员、通讯、物资的有效性，并进行适当的总结和评价。
[bookmark: _Toc90307453]档案管理
应建立放射诊疗设备和放射防护用品（药品）台账，包括但不限于：
1. 放射诊疗设备汇总信息，包括设备名称、型号、生产厂家、主要参数、出厂编号、安装日期、所在场所等内容；
放射防护检测和质量控制设备汇总信息，包括设备名称、型号、生产厂家、出厂编号、检定（校准）有效期、所在场所等内容；
放射防护用品（药品）汇总信息，包括名称、数量、生产厂家、生产日期、铅当量、所在场所等内容； 
放射诊疗设备和放射防护用品（药品）的使用说明书等原始资料。
应建立放射诊疗设备维护保养及维修管理档案，包括但不限于：
1. 放射诊疗设备的日常维护情况；
放射诊疗设备的维修情况。 
应建立放射诊疗工作场所和设备检测档案，包括但不限于：
1. [bookmark: _Hlk163385544]放射诊疗工作场所环境与防护检测档案；
1. 建设项目放射性职业病危害评价档案；
放射诊疗设备检测情况汇总信息；
放射防护检测设备和质量控制设备检定（校准）信息结果；
放射卫生技术服务机构出具的检测报告原件和计量技术机构出具的检定（校准）报告原件。
应建立放射工作人员职业健康档案，包括但不限于：
a) 个人剂量监测数据；
b) 历次职业健康检查结果及评价处理意见；
c) 放射工作人员培训；
d) 职业史、既往病史和职业照射接触史；
e) 职业性放射性疾病诊疗、医学随访观察等健康资料。
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（资料性）
放射诊疗防护制度清单
放射诊疗相关基础制度
1. 放射诊疗活动质量保证制度
放射诊疗安全防护管理制度
医学影像诊断安全管理制度
核医学安全管理制度
放射性粒籽植入放射安全防护制度
介入放射学安全管理制度
医用放射性核素订购、领取、保管、使用制度
放射性药品安全管理制度
放射性药品采购、登记、使用、核对、保管及注销制度
放射性药品操作防护制度
放射诊疗设备管理、操作、保养和维修制度
放射诊疗设备及场所检测管理制度
放射诊疗设备质控方案
放射性测量仪器与质控方案
放射诊疗患者防护制度
放射事故应急预案
职业病防治相关基础制度
1. 放射工作人员职业健康管理制度
个人剂量监测管理制度
放射诊疗患者防护制度
放射防护培训制度





（规范性）
放射诊疗设备与场所防护要求
放射诊疗机房（照射室）使用面积、单边长度的要求 
	诊疗活动种类
	设备类型
	机房内最小有效使用面积（m2）
	机房内最小单边长度（m）

	放射诊断
	CT机（不含头颅移动CT）
	30
	4.5

	
	双管头或多管头X射线设备 (含C形臂)
	30
	4.5

	
	单管头X射线设备(含C形臂、乳腺CBCT)
	20
	3.5

	
	透视专用机、碎石定位机
口腔CBCT卧位扫描
	15
	3

	
	乳腺机、全身骨密度仪
	10
	2.5

	
	牙科全景机、局部骨密度仪
口腔CBCT坐位扫描/站位扫描
	5
	2

	
	口内牙片机
	3
	1.5

	放射治疗
	医用直线加速器
	满足使用需要即可
	-

	
	移动式放疗加速器
	参考值36
	参考值6
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