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إ

 

 التالي:الغرض من هذه الوثيقة تحديد وتوضيح 

إ

الطبية المشغلة لجهاز  للمرافقلعداد برنامج الحماية من الشعاع  الهيئةالرشادات الرئيسية التي تضعها  -

 مشعة مستخدمة في التطبيقات الطبية. مصدر للإشعاع أو مادة طبي 

لضمان جودة الأداء وتحسين كفاءة بعض الأجهزة الطبية المصدرة للإشعاع إرشادات تشغيل واستخدام  -

إ والحفاظ على جودة الصور ومعلومات تشخيص المريض.، برامج الحماية من الشعاع

 

 

 :ينطبق هذا الدليل على

 .مقدمي خدمات توكيد الجودة للمنشآت الصحية -

 مشعة مستخدمة في التطبيقات الطبية.مصدر للإشعاع أو مادة  طبي المشغلة لجهازإصحية مرافق الرعاية ال -

إصيانة الطبية.ال اتخدممقدمي  -

إ

إ

 

 إلى الآتي:
ً
 أصدرت الهيئة هذه الوثيقة استنادا

( 54)م/ المادة السادسة والعشرون من "نظام الأجهزة والمستلزمات الطبية" الصادر بالمرسوم الملكي رقم -

هـ التي نصت على أن "تراقب الهيئة التزام مقدمي الرعاية الصحية بتطبيق اللوائح 06/07/1442وتاريخ 

الفنية داخل مرافق الرعاية الصحية، للتأكد من سلامة الأجهزة والمستلزمات الطبية ومأمونيتها وكفايتها في 

 التشخيص والعلاج".

 (.3REQ -MDSمتطلبات الاستخدام الآمن للأجهزة والمستلزمات الطبية داخل مرافق الرعاية الصحية ) -

إ

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
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إ

إ

إ

إ

إ

إ

إ

إ

إ

إ

إ

إ

إ

إ

إ

إ

إ1

لا يجوز تقديم الخدمات الشعاعية بالمنشآت الصحية في المملكة إلا بعد  -

 الحصول على ترخيص ممارسة من الجهة ذات الاختصاص.

أجهزة الطبية مصدرة يستخدم يجب على جميع مقدمي الرعاية الصحية ممن  -

بما ورد في الالتزام  للإشعاع أو مواد مشعة مستخدمة في التطبيقات الطبية

متطلبات الاستخدام الآمن للأجهزة والمستلزمات الطبية داخل مرافق الرعاية 

 .(3REQ -MDSالصحية )

المطروحة للتسويق و/أو الاستخدام في المملكة  يةجهزة الطبالأإيجب أن تحصل  -

  اتستلزموالمسويق للأجهزة على الذن بالت
ً
لـمتطلبات الذن الطبية وفقا

 .(1REQ -MDSبتسويق الأجهزة والمستلزمات الطبية )

يجب تطبيق المبادئ الأساسية للحماية من الشعاع للحد من استخدام  -

 الأشعة المؤينة وهي:

بما الشعاعية،  نظمةالأإتقدمها : تقييم جودة المعلومات التي التبرير .أ

إفي ذلك جرعات المرض ى.

. حيث تعتبر أداة مهمة إنشاء سجلات مرجعية للجرعات: التحسين .ب

 للتحسين وتقليل التعرض للإشعاع غير الضروري.

تقييم الجرعات بحيث يمكن تقييد حدود الجرعة  :حدود الجرعة .ج

إ.العامةللمرض ى أو المشغل أو 

للتأكد من ضمان جودة وكفاءة  مرافق الرعاية الصحيةيحق للهيئة زيارة  -

وسلامة الأجهزة والمستلزمات الطبية المصدرة للإشعاع والمحيط الذي تعمل 

 .فيه

ميزات أمان  الأجهزة الطبية المصدرة للإشعاع علىأن تحتوي جميع يجب  -

إ.وأزرار اليقاف في حالات الطوارئإ ،آليات الغلاق التلقائي :مثل

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/68759
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/68759
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/68759


 

 62 من 5 صفحة

MDS-G-007-V2/250820 

Public - عامPublic - عام 

 

 

 تقييم المخاطر

إ

إ

إ2

 وفق الآتي:  للأجهزة الطبية المصدرة للإشعاع   تقييم المخاطر  −

o .إمستوى ومدة التعرض للأشعة

o .إحدود التعرض

o  أي آثار مباشرة أو غير مباشرة تتعلق بالصحة والسلامة

إللعاملين المعرضين للأشعة.

o  لتقليل مستويات التعرض للأشعة.بديلة مصممة  أجهزةوجود 

o إ.مدى سهولة ودقة مراقبة وقياس القراءات

o  لأشعة.من اعدد المصادر المتعرض لها 

o  من المصنعالمعلومات المقدمة. 

 

 

 

 الإدارة والتنظيم

 

 

 

3 

إ

 As low as” مبدأيجب على مقدم الرعاية الصحية الالتزام بتطبيق  -

reasonably achievable ( "ALARA للحد ) من مخاطر الشعاع إلى أدنى حد

والبيئة  ممكن، ولتقليل الجرعة الشعاعية للمريض والعاملين والعامة

 .  المحيطة

على مقدم الرعاية الصحية الالتزام بالجراءات والضوابط الهندسية المستندة  -

 إلى مبادئ الحماية من الشعاع لتحقيق تقليل الجرعات المهنية والعامة. 

الأجهزة الطبية المصدرة للإشعاع أو المواد المشعة  املا يجوز استخد -

لعاملين المؤهلين الذين تلقوا من ا المستخدمة في التطبيقات الطبية إلاإ

إالمناسبة. والرشاداتالتدريب العملي 

 4إالمشغلين رقابة

ارتداء بطاقات قياس الجرعات الشخصية مثل )مقياس الجرعات الحراري  -

التألقي، مقاييس جرعات النارة الضوئية المحفزة، مقاييس الجرعات 

الشعاعية الضوئية، شارات الفيلم، أو مقاييس الجرعات اللكترونية(. ينبغي 

من  الشخصية التأكدبطاقات قياس الجرعات  على العاملين عند استخدام 

تعمل بكفاءة. كما يجب معايرة البطاقات وتتبعها بمختبرات قياس جرعات  هاأن

 .قياسية مرجعية

أن يحصل المشغلون على التدريب الكافي في خطط الطوارئ والسلامة  -

 التشغيل. وأجهزةالشعاعية 

التأكد من عدم وجود أشخاص غير ضروريين في المنطقة الخاضعة شغل على الم -

الأجهزة الطبية المصدرة للإشعاع أو المواد المشعة  خدامللرقابة عند است

 .المستخدمة في التطبيقات الطبية

توفير حواجز تدريع متنقلة لاستخدامها مع أجهزة الأشعة المؤينة المتنقلة  -

 .لحماية المرض ى والعاملين من التعرض غير المبرر للإشعاع

بعيدًا عن المناطق  التشغيل المشعة أثناءوالمواد  يةالشعاع الحزمةتوجيه  -

 .ما يقتضيه الجراءحسب  المأهولة،
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والمرض ى لحمايتهم من خطر الشعاع  للعاملينتوفير معدات الحماية الشخصية  -

 المؤين وغير المؤين مع الالتزام بما يلي:

o المختلفة )للبالغين والأطفال(  توفير عدد مناسب من المقاسات

الجسم، ومئزر الحوض، وطوق الغدة  والاستخدامات المتنوعة )مثل مئزر

الدرقية، والقفازات، والنظارات( وأي معدات وقائية أخرى في كل غرفة 

 غير مؤينة. وإأمؤينة  إشعاعات يصدرإتحتوي على جهاز طبي 

لب من شخص ما دعم مريض، فيجب  -
ُ
 التأكد مما يلي: العاملينعلى إذا ط

o  مئزر وقفازات واقية وتجنب الشعاع المباشر من خلال  المرافقارتداء

 الوقوف عكس اتجاه الشعاع المنبعث من أنبوب الأشعة السينية.

o وتقنيات التصوير  مرات التعرض والتاريخ وعدد  العاملاسم  تدوين

إ.السجل المخصص لذلك في  الشعاعي المستخدمة

الحماية  سترات

 من الإشعاع
5 

الحماية من الشعاع والعناية بها  ستراتيمكن أن يساعد التعامل السليم مع  -

 الالتزامفي ضمان فعاليتها وطول عمرها. يجب على مقدم الرعاية الصحية 

 الرشادات التالية:ب

o :قبل الاستخدام 

ا عن أي علامات تلف، مثل التمزقات أو  السترةفحص  .أ
ً
بصريًا بحث

 الشقوق أو المناطق البالية.

، مع متسخة بشكل واضحت إذا كان بمنظف خفيف وماء السترة تنظيف .ب

أو المواد الكاشطة التي قد تلحق الضرر  القويةتجنب المواد الكيميائية 

إ.بالسترة

o :أثناء الاستخدام 

غطي الجذع والأعضاء تبشكل صحيح، بحيث  السترةتأكد من وضع ال .أ

مصدر الأشعة من السترة التناسلية. يجب أن يواجه الجزء الأمامي 

 السينية.

 ممكنًا.عندما يكون ذلك  ،تهاطوق الغدة الدرقية لحمايالدائم ل اءرتدالاإ .ب

على مقربة من  للعملالرعاية الصحية  مقدميمن  عدد في حال تواجد .ج

فجوات في تواجد  لتقليل ستراتهمضهم البعض، فيجب أن تتداخل بع

إالتغطية.

o :بعد الاستخدام 

 لجانب الأمامي لمنع التلوث.ا ةتجنب ملامسمع بعناية، سترات ال خلع .أ

في بيئة نظيفة وجافة، بعيدًا عن أشعة الشمس المباشرة  السترةتخزين  .ب

 والحرارة المفرطة.

بانتظام، حتى لو لم تبدو متسخة، لزالة أي ملوثات  الستراتتنظيف  .ج

 محتملة.
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o الصيانة: 

ا عن علامات التآكل والتلف. تدقيقإجراء عمليات  .أ
ً
 منتظمة بحث

 لضمان استمرار الحماية. هاتلف بحال ااستبدالهأو  السترة إصلاح .ب

الرصاص في المئزر بشكل دوري للتأكد من مطابقته  تكافؤإالتحقق من  .ج

 للمعايير المطلوبة.

o :التخلص 

 وفقًا  االافتراض ي، فيجب التخلص منه انهاية عمرهل وصول السترة عند .أ

نظام الموحد لدارة نفايات الرعاية الصحية بدول مجلس التعاون لل

وقد  ،واللائحة التنفيذية لنظام إدارة النفايات، لدول الخليج العربية

مادة يتضمن ذلك إجراءات خاصة للتعامل أو التخلص بسبب وجود 

إالرصاص.

برنامج ضمان 

إالجودة
إ6

 منوذلك حسب تعليمات المصنع  إجراء اختبارات ضمان الجودة بشكل دوري -

خلال متخصصين مؤهلين ومدربين من مقدمي الرعاية الصحية أو الجهات 

 الاحتفاظ بتقاريرإ، مع لتقديم هذه الخدمةالخارجية المرخص لها من الهيئة 

 .اتالاختبارإ نتائج

توفير سياسات وإجراءات موثقة حول برامج الحماية من الشعاع وضمان  -

 ي.ومراجعتها بشكل دورإ الأشعةالجودة داخل أقسام 

عند تعيين مسؤولي السلامة الشعاعية والفيزيائيين المؤهلين والمدربين لجراء  -

لضمان  اختبارات ضمان الجودة، فلا يجوز ربطهم إداريًا بأقسام الأشعة

. ومن الممكن التعاقد مع مقدمي خدمات الاستقلالية وعدم تعارض المصالح

 والدواء. ضمان الجودة المرخصين من قبل الهيئة العامة للغذاء

، وإجراء الاختبارات اللازمة للتأكد من سلامة وفعالية المصنعاتباع تعليمات  -

 الأجهزة لبلاغاتالمركز الوطني ، وإخطار المصدر للإشعاع وجودة الجهاز الطبي

 .ارالاختب نتيجة في فشل وجود في حالة (NCMDRالطبية ) والمستلزمات

باستخدام معدات  المصدر للإشعاع إجراء اختبارات وظيفية للجهاز الطبي -

 المصنع.وفقًا لتعليمات  الاختبارإ

المركز الوطني لبلاغات الأجهزة  إخطار الهيئة العامة للغذاء والدواء من خلال -

الطبي المصدر  الجهازإ نتيجة في حالة فشل (NCMDRوالمستلزمات الطبية )

( أيام 3الذي تم اختباره وإرفاق خطة العمل التصحيحية خلال ) للإشعاع

التوصية  واتخاذ ما يلزم في حال تضمنتعمل من استلام تقرير الاختبار. 

 .لطبي المصدر للإشعاع د استمرارية استخدام الجهازإيالواردة في التقرير تقي

من ضبط الأجهزة الطبية المصدرة للإشعاع  أن يتحقق المسؤول عن استخدام -

 العوامل التالية: 

https://www.moh.gov.sa/Ministry/Rules/Documents/GCC-Unified-System-for-medical-Waste-Management.pdf
https://www.moh.gov.sa/Ministry/Rules/Documents/GCC-Unified-System-for-medical-Waste-Management.pdf
https://mwan.gov.sa/web/content/3900?unique=fe30623320bf9363648a40fa6bfdc70b630abd50
https://mwan.gov.sa/web/content/3900?unique=fe30623320bf9363648a40fa6bfdc70b630abd50
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
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o .جودة الشعاع 

o .معامل الامتصاص 

o .الأنسجة المكافئة 

o .إالأعطال الميكانيكية
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الفحص 

إوالصيانة
7 

 (:PPM) الصيانة الوقائية الدورية -

o  للأجهزةلمراقبة الأداء السليم  الدورية ضروريةتعتبر الصيانة الوقائية ،

تعمل ضمن  الأجهزة، والتأكد من أن الميكانيكيةعطال الأإوتقليل 

الغيار  قطعواستبدال . يتضمن ذلك الخدمة الروتينية المصنعمواصفات 

 بانتظام. الاستهلاكية

o  مرتبطين بشكل وثيق  ينالشعاعأن يكون الخبراء المؤهلون والمعالجون

 المخطط له.الصيانة الوقائية الدورية ببرنامج 

o  الأجهزةعودة يجب تقديم المشورة للخبير المؤهل بتفاصيل العمل قبل 

 للاستخدام السريري. الطبية المصدرة للإشعاع

 الاختبار: تكرارإ -

o  الذي يتم به اختبار  التكرارإالتنظيمية المختصة أن تحدد  للجهةينبغي

الاختبارات  تكرارإقدر المكان، مع الأخذ في الاعتبار  معين معاملأي 

 المختلفة.

o  خارج  المقاس للمعامل ظهور قراءةأو احتمال  الأجهزةاحتمالية تعطل

 تحدد عواقب مثل هذا الحدث. نطاق التسامح المقبولإ

المستلزمات متطلبات الاستخدام الآمن للأجهزة وإ" الالتزام بالبنود التالية من  -

 :3REQ -MDS  "الطبية داخل مرافق الرعاية الصحية

o  لما يليتوفير سياسات توثيق: 

، وتشمل الصيانة الوقائية المصدرة للإشعاع صيانة الأجهزة الطبية .أ

إالدورية، والصيانة التصحيحية، والمعايرة.

إالمصدرة للإشعاع إعادة معالجة الأجهزة الطبية  .ب
ً
للمادة   وفقا

اللائحة التنفيذية لنظام الأجهزة والمستلزمات ( من "20/2)

 ."الطبية

التعامل مع إنذارات السلامة والجراءات التصحيحية لنذارات  .ج

 السلامة.

o  الطبي المصدر الذي يوضح أن الجهاز  التركيبالحصول على تقرير

ه بحالة جيدة، وأنه يعمل بكامل طاقته، واجتاز قد تم تركيبللإشعاع 

أن يتضمن ويجب على تشغيله.  تدريبالجميع اختبارات القبول، وتم 

 الطب الحيوي والمستخدم النهائي. مهندس/فني التقرير إمضاء أو توقيع

o .تحديد الاحتياجات التدريبية المناسبة للتشغيل والصيانة 

o من  المصدر للإشعاع الجهاز الطبي التأكد من توفر التدريب المناسب على

للمستخدم والمهندس  قبل المصنع أو من جهة معتمدة من قبل المصنع

 بسجلات التدريب والشهادات. ظاحتفمع الاإلطبي الحيوي أو الفني ا

o  تنفيذ الاختبارات اللازمة لضمان سلامة وكفاءة وجودة أداء الجهاز الطبي

أثناء الاستخدام وفقا لتعليمات المصنع، وفي حال فشل المصدر للإشعاع 

https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/86197
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/86197
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/86521
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/86521
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/86521


 

 62 من 10 صفحة

MDS-G-007-V2/250820 

Public - عامPublic - عام 

المركز الوطني الجهاز في أحد الاختبارات يتم إبلاغ الهيئة من خلال 

 .(NCMDR) الطبية ستلزماتوالملبلاغات الأجهزة 

o  طبية انة خدمة صي مقدم، أو المصنعبواسطة: التأكد من إجراء الصيانة

الفنيين المؤهلين الذين تلقوا تدريبًا  العاملين، أو رخص من قبل الهيئةم

 .المصنعمن متخصصًا 

o ئية الدورية حسب تعليمات المصنع.تحديد متطلبات الصيانة الوقا 

o  الصيانة الوقائية الدورية اختبارات السلامة الكهربائية وإالالتزام بإجراء

 وفق ما يلي:

وتوافر  المصنعيتم جدولة الصيانة الوقائية الدورية وفقًا لتعليمات  .أ

 .الطبي المصدر للإشعاع الجهازإ

إذا دعت  (ا وتم تطهيرهنظيفًإالمصدر للإشعاع الطبي أن يكون الجهاز  .ب

 .بشكل صحيحالحاجة( ويعمل 

التاريخ وأطقم الأدوات ) تدوين تفاصيل الصيانة الوقائية الدورية .ج

ضمن نظام إدارة المصدر للإشعاع الجهاز الطبي  في سجل( وغيرها

 على الأقل. سنتينالصيانة، وحفظ تلك البيانات لمدة 

بعد إجراء الصيانة المصدر للإشعاع وضع ملصق على الجهاز الطبي  .د

الوقائية الدورية، يوضح على الأقل تاريخ إجراء آخر صيانة، وتاريخ 

 الصيانة المقبلة، ومن قام بها.

إمضاء أو توقيع الدورية تقرير الصيانة الوقائية  أن يتضمن .ه

المستخدم النهائي ومهندس/فني الأجهزة والمستلزمات الطبية أو 

 مقدم خدمات الصيانة الطبية.

o .مراقبة كافة عمليات الصيانة الوقائية الدورية والصيانة التصحيحية 

o  تطبيق التعليمات الصادرة عن المصنع حول الصيانة التصحيحية

عايرة، وفي حال عدم توفر التعليمات يتم الرجوع إلى المواصفات والم

 القياسية والأدلة المعتمدة لدى الهيئة.

o مصدر للإشعاع ز طبي بضمن نظام إدارة الصيانة لكل جها وضع سجل

 على المعلومات التالية: -بحدٍ أدنى–حيث يشتمل 

 الطبي.معلومات عامة عن الجهاز  .أ

عدد مرات تكرار الصيانة الوقائية الصيانة الوقائية الدورية:  .ب

الدورية، والجراءات المحدثة. ومتطلبات المعايرة، وقطع الغيار 

المستخدمة، وتاريخ كل صيانة، والمعدات والأجزاء المستخدمة، 

والجهة أو الشخص الذي أجرى الصيانة، والوقت المستغرق لجراء 

 الصيانة.

وصف المشكلة، الصيانة التصحيحية: تاريخ حدوث المشكلة، وإ .ج

 وقطع الغيار المستخدمة، والوقت المستغرق لجراء الصيانة.

الجراء التصحيحي لنذار السلامة: تاريخ إنذار السلامة، وصف  .د

المشكلة ووصف الجراء التصحيحي لنذار السلامة المطلوب، تاريخ 

 تنفيذ الجراء التصحيحي لنذار السلامة. إكمال 

https://ncmdr.sfda.gov.sa/
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
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o  على المصدر للإشعاع الطبي زإالجهاحسب حالة توفير الملصقات المناسبة ،

، وملصق الصيانة الوقائية "الجهاز خارج الخدمة" ملصق) المثالسبيل 

إ.الدورية(

 8 المستخدم

متطلبات الاستخدام الآمن للأجهزة والمستلزمات “ منالالتزام بالبنود التالية  -

 : (3REQ-MDS) "الطبية داخل مرافق الرعاية الصحية

o  يوفر التدريب  صنعالم قبلأو الشخص المدرب من  المصنع أنالتأكد من

 فني/للمستخدم ومهندسالمصدر للإشعاع  الطبي المناسب على الجهازإ

 الطب الحيوي ويحتفظ بسجلات وشهادات التدريب.

o  الالتزام بما يلي: العاملينعلى يجب 

استخدم معدات الحماية الشخصية إذا كانت لا تتعارض مع إجراء  .أ

 التصوير.

تخزين معدات الحماية الشخصية بشكل صحيح للحفاظ على  .ب

 كفاءتها.

معدات الحماية الشخصية بشكل دوري للتأكد من كفاءتها  فحص .ج

 .الفحصوالاحتفاظ بتقارير 

o المرجع الوطني لتحديد مستويات جرعات الأشعة التشخيصية " تطبيق

إوالاحتفاظ بجميع السجلات ذات الصلة. (NDRL) "الطبية

  

https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/86197
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/68881
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/68881
https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/68881
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غرفة 

الجهاز 

 الطبي

9 

"متطلبات الاستخدام الآمن للأجهزة والمستلزمات الطبية داخل  الالتزام بالبنود التالية من -

 :(3REQ-MDS)  مرافق الرعاية الصحية"

o  الالتزام بعمل الاختبارات اللازمة التي تضمن كفاءة وجودة تدريع غرف الأشعة )التي

 ، والاحتفاظ بتقارير نتائج الاختبارات التي تم إجراؤها.تطلب تدريعها( بشكل دوريي

o  عند تخصيص جهاز أشعة سينية متنقل لغرفة معينة، فإنه يعتبر وحدة ثابتة. يجب

لضمان سلامة شاغلي المنطقة المحيطة )المناطق الخاضعة  للغرفة إجراء مسح إشعاعي

 للرقابة/غير الخاضعة للرقابة(.

o  داخل غرف الأشعة التي  المصدرة للإشعاع ةالأجهزة الطبياستخدام الالتزام فورًا بعدم

المركز الوطني فشلت في اختبار كفاءة وجودة التدريع، والالتزام بإخطار الهيئة من خلال 

خطة تصحيحية لمعالجة  وإرفاق (NCMDR) لبلاغات الأجهزة والمستلزمات الطبية

 أيام عمل من تاريخ تقرير نتيجة الاختبار. (3)خلال الخلل 

o  تجهيز غرف الأشعة بوسائل تسمح لمشغل الجهاز بمراقبة المريض بصورة مستمرة أثناء

 .الطبي الجراء

o  المريض بشكل لمراقبة  الأجهزة الطبية المصدرة للإشعاعلمشغلي تخصيص منطقة مهيأة

إمستمر أثناء الجراء والتأكد من سلامتهم من مخاطر الشعاع المؤين.

اللوحات 

 التحذيرية
10 

عند أي نقطة وصول عامة إلى على مستوى النظر أخرى  أي وسائلأو تحذيرية  لوحاتتوفير  -

 .أو غير المؤين الغرفة للإشارة إلى أن الغرفة تحتوي على خطر الشعاع المؤين

أضواء تحذيرية أوتوماتيكية على مداخل غرف الشعاعات المؤينة تنشط عند انبعاث تركيب  -

إجرعة إشعاعية.

مراقبة 

 السجلات
11 

 الاحتفاظ بالسجلات: -

o  جودة لأنه أمرًا ضروريًا لأي برنامج ضمان يعد الاحتفاظ بالسجلات بشكل صحيح

الطبية المصدرة  الأجهزةجرعات  قياسدقة يكشف عن الاتجاهات طويلة الأجل في 

 . مأمونيتها للمرض ى والعاملين والبيئة المحيطة  للإشعاع  والتأكد من

o  ما يلي: ضمان الجودة برامجسجلات أن تتضمن 

 القبول. اتنتائج اختبارإ .أ

 ثبات.النتائج اختبارات  .ب

 التوقف غير المجدول. .ج

 .يةحوادث الشعاعال .د

o  دة، وإضمان الجودة غير محدرامج بالمدة الزمنية التي ينبغي خلالها الاحتفاظ بسجلات

الاحتفاظ بسجلات اختبار القبول  على مقدمي الرعاية الصحيةلرغم من ذلك يجب وبا

الرعاية الصحية المحتوية على  مرافقستحتاج والثبات طوال عمر الجهاز على الأقل. 

إلى تقييم ما إذا كان من الضروري الاحتفاظ بهذه  أجهزة طبية مصدرة للإشعاع

 ت لفترة أطول.السجلاإ

 حفظ السجلات التالية في قسم الأشعة للمرجعية: -

https://www.sfda.gov.sa/ar/regulations/86197
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
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o  كل إجراء إشعاعي، بالضافة إلى بيانات الجرعة الشعاعية.سجلات 

o  برنامج الحماية من الشعاع.وثائق وسجلات 

o للتدريع الأسباب والعوامل المتخذة كأساس. 

o  (.للعامين الماضيين) اختبارات مسح التدريعتقارير 

o  إن وجدت -معلومات عن التغييرات -. 

o .تقارير مسح التدريع اللاحقة بعد التغييرات 

o (الماضيةسنوات )للخمس  قراءات قياس الجرعات للعاملين. 

o .كتيبات الخدمة 

o .تعليمات التشغيل 

o  التدريبات المقدمة أثناء الخدمة.سجلات 

o  (.للعامين الماضيين)تقارير الصيانة الدورية الوقائية 

o  (.للعامين الماضيين)اختبارات مراقبة الجودة 

o  تقارير الصيانة في حالات الطوارئ 

o .تقارير الصيانة التصحيحية 

o  السلامة الكهربائية.اختبارات تقارير 

o  (.للعامين الماضيين)اختبارات سلامة التدريع لأدوات الحماية من الشعاع تقارير 

o إمن الهيئة.شعاع الصادرة المصدر للإإتسويق الجهاز الطبي الذن ب شهادة

التخلص 

 من الأجهزة
12 

 ببيع أو نقل أو التوقف عن استخدام  -
ً
يجب على مقدمي الرعاية الصحية إخطار الهيئة كتابيا

 أي مصدر إشعاعي.

متطلبات إيقاف " الفصل السادس عشرإالامتثال لما ورد في  يجب على مقدمي الرعاية الصحية -

إ."المصدرة للإشعاعتشغيل أجهزة الأشعة الطبية 
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 1 عام
على مقدمي الرعاية الصحية الاحتفاظ بخطة موثقة ومعتمدة لدارة الأجهزة أو المواد  −

 الشعاعية الطبية.

برنامج قياس 

 الجرعات
2 

على مقدم الرعاية الصحية تقييم ما إذا كانت مراقبة التعرض الشعاعي للأفراد مطلوبة،  -

REQ -MDSفي والالتزام بمراقبة الجرعات الشعاعية المؤينة التي يتعرض لها العاملين والواردة 

3. 

 للإشعاع بما يلي:إرإ -
ً
 شاد المعرضين مهنيا

o .أنواع أجهزة المراقبة الشخصية المستخدمة وطرق وفترات استخدامها 

o الشخصية طريقة التحكم بأجهزة المراقبة. 

o  تعليمات الاستخدام لأجهزة المراقبة الشخصية، بما في ذلك عواقب التعرض غير السليم

 للجهاز.

o إجراءات البلاغ عن الحمل للعاملات  . 

o  الحفاظ على توثيق جرعة الجنين والوثائق المرتبطة بها للعاملة يتولى القسم مسؤولية

 الحامل المعلن عنها.

o  عامًا  30عامًا ولمدة  75بسجلات التعرض المهني لكل عامل حتى يبلغ  القسمحتفظ يأن

 .لهعلى الأقل بعد آخر وظيفة 

مناطق 

المراقبة 

 والتحكم

3 

MDS- مناطق المراقبة والتحكم وتوثيقها، وإتباع المتطلبات الواردة في  رصدتقييم الحاجة إلى  -

3REQ   والتي تنص على الالتزام بمراقبة الجرعات الشعاعية المؤينة التي يتعرض لها العاملين

 ما يلي:خلال فترة عملهم وفق 

o  تزويد كل عامل مصنف ببطاقتين لقياس الجرعة الشخصية الشعاعية )أ، ب( تستخدم

 بالتناوب عند إرسال أحدهما للقراءة.

o بنتائج قراءات قياس بطاقات الجرعة الشخصية الشعاعية خلال فترة عمله. الاحتفاظ 

o عالية. توفير أداة قياس إضافية للأطراف في حال توقع تعرضها لجرعات إشعاعية 

o  عمل تقييم مخاطر لتحديد الجرعة السنوية المتوقعة للعامل المصنف في أقسام أشعة

الأسنان، وعليه يتم تحديد مدى الحاجة لتوفير بطاقات قياس الجرعات الشعاعية 

 الشخصية له.

o  منح العاملات الحوامل في أقسام الأشعة بطاقة قياس إضافية لارتدائها على مستوى

إبغض النظر عن مستوى الجرعات المتوقعة.منطقة الحوض 

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
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حفظ 

السجلات 

وإعداد 

 التقارير

4 

على المنشأة حفظ جميع السجلات وإعداد التقارير وتوثيق متطلباتها والالتزام بمعايير الامتثال  -

للمطابقة. وكذلك جميع سجلات برنامج الحماية من الشعاع، بما في ذلك تدقيق ومراجعة 

 محتوى البرنامج.

 تحديد العناصر التالية لعملية حفظ السجلات: -

o .الشخص المسؤول عن حفظ السجلات 

o .مكان حفظ السجلات 

o .قالب الاحتفاظ بالسجلات والتوثيق وتحديثاتها 

o  إجراءات حفظ السجلات فيما يتعلق بالمواقع المعتمدة الضافية )مزودي خدمات

 النترنت والاتصال(.

تقارير  إصدارإيجب توثيق الجراءات فيما يخص  طلبها،تقديم تقارير عن التعرض الفردي عند  -

إالأفراد.

إجراءات 

المراجعة 

والتدقيق 

 الداخلي

5 

يجب على مقدم الرعاية الصحية تدقيق برنامج الحماية من الشعاع دوريا بحد أقص ى كل  -

 سنتين.

 اعتمادًا على نطاق برنامج الحماية من الشعاع:يجب مراجعة ومعالجة العناصر التالية  -

o  .تحديد أنواع التدقيق ومراجعة البرامج التي يتم إجراؤها 

o .تحديد الفرد )الأفراد( المسؤولين عن إجراء التدقيق والمراجعة 

o .تحديد الأماكن والأزمنة التي يتم فيها إجراء التدقيق والمراجعة 

o .إجراءات عمليات التدقيق 

o تعليمات الاإ.
ً
إستخدام السليم للأجهزة الطبية ي حال إجراء معايرة الأجهزة داخليا

التدريب 

 وإرشادات

السلامة من 

 الإشعاع

6 

توفير سياسات وإجراءات مكتوبة لجراءات التشغيل والسلامة كدليل التشغيل المورد مع جهاز  -

بأماكن وحدات التحكم أو  الطبيالجهاز بشكل واضح على  إبرازها، مع مراعاة الطبي الشعاع

 والتشغيل ليسهل للمشغل الوصول لها.

 للعاملين  توثيق كل تدريب مطلوب قد تم إجرائه ةالطبي يجب قبل استخدام أجهزة الشعاع -

 سواء كان للعاملين المعرضين مهنيا أو غير المعرضين مهنيا، بما في ذلك برامج التعليم المستمر. 

ن الشعاع، واجتماعات السلامة، والتدريب الرسمي في توثيق مراجعات برنامج الحماية م -

 .والزوار للعاملين  الفصول الدراسية

إبلاغ جميع الأفراد العاملين في أي جزء من المناطق الخاضعة للرقابة أو المرض ى أو العامة بأنه  -

 يتم استخدام الشعاع في هذه المناطق. 

لحماية، والاحتياطات أو الجراءات المتخذة إرشاد العاملين عن مخاطر التعرض للإشعاع وطرق ا -

 وإرشادهم إلى مراعاة الأحكام واللوائح المطبقة لحمايتهم من التعرض للإشعاع غير الضروري.

إرشاد العاملين للاستجابة المناسبة للتحذيرات التي يتم إجراؤها في حالة حدوث أي طارئ أو  -

إراد بشأن تقارير التعرض للإشعاع.عطل قد يسبب التعرض للإشعاع، وإبلاغ هؤلاء الأف
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أن يكون لدى مقدم الرعاية الصحية خطة موثقة ومعتمدة للاستجابة لحالات الطوارئ أو الحوادث  -

 الشعاعية.
 عام 1

 بالتحضيرات المناسبة وبروتوكولات الشعاع. التاموالمتدربين الالتزام  العاملينعلى  -

 ممارسات الحماية من الشعاع المهنية يجب أن تشمل التعليم العام والتدريب والتأهيل والكفاءة. -

إعلى الأفراد العاملين بالشعاع ارتداء أجهزة مراقبة لكامل الجسم. -

 المستخدمون  2

وفقًا  يةوالمواد الشعاع الأجهزةالشعاعية التحقق بانتظام من استخدام  الحمايةعلى مسؤول ينبغي  -

 لجراءات السلامة.

المركز الشعاعية إبلاغ رئيس قسم الأشعة عن أي حالات لم تتم مراعاتها وإبلاغ  الحماية على مسؤول -

 .ضارعن أي حدث  والمستلزمات الطبيةالوطني لبلاغات الأجهزة 

إ.المسموحة من عدم تجاوز الجرعة لحدود الشعاعيجب على مسؤول السلامة الشعاعية التأكد  -

3 

مسؤول 

الحماية 

والسلامة 

 الإشعاعية

الدارة الأولية للمريض المتعرض للتلوث بالمواد المشعة هي بالقيام بجميع الجراءات الفورية لنقاذ  -

 الحياة / الأطراف دون النظر إلى التلوث.

وألا يمنع المصابين بالتلوث من الوصول إلى المرفق  ألا يتعارض إزالة التلوث مع الرعاية الطبية، -

 الطبي إذا كان الدخول ضروريًا للرعاية الصحية.

بعد وقوع حادث إشعاعي، يعتبر المصاب الذي يدخل وحدة طبية قد تعرض للتلوث ما لم يتم  -

 التحقق من عدم تلوثه.

إ -
ً
 كافيا

ً
 على وجود أو عدم وجود تلوث. المسح الشعاعي السريع من الرأس إلى القدمين يعتبر دليلا

 بحيث يقوم الطاقم الطبي
ً
 بتقييم الاستقرار الطبي للمريض. ويمكن إجراء هذا المسح عادة

غالبًا ما تتطلب إزالة التلوث الشعاعي وإزالة المواد المشعة من الأسطح موارد كبيرة ويمكن أن  -

.
ً
إتستغرق وقتًا طويلا

4 
الإدارة 

 المبدئية

 التأكد من أن المريض مستقر طبيًا.الأولوية هي  -

 بمجرد أن يستقر المريض طبيًا، فإن الخطوة الأولى هي نزع الملابس. -

يتم ثني الغطاء العلوي فوق الملابس مما يخلق سطحًا لدحرجة المريض. ثم يتم نقل المريض إلى  -

لفها باتجاه الجانب الآخر، حيث يتم طي الملاءة فوق الملابس وإخراجها من السرير عن طريق 

 القدمين.

 بمجرد إزالة الغطاء، يمكن إجراء مسح إشعاعي سريع للظهر للبحث عن أي مناطق ملوثة بارزة. -

 تأكد من وضع الملابس / الملاءة العلوية في كيس وإرسالها لأخذ العينات.ال -

المجاور لمعالجة الجرح الملوث، يجب تجهيز المنطقة لزالة التلوث كما يجب تطهير الجلد السليم  -

 عن الجرح(.
ً
 للجرح بسرعة باستخدام مناديل مبللة )مع المسح باتجاه بعيدا

 وضع أغطية على المنطقة الملوثة لمنع انتشار التلوث إلى المناطق غير الملوثة. -

 غسل الجرح برفق باستخدام محلول ملحي معقم أو ما شابه. -

5 
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تحت المنطقة المصابة قبل إعادة  تغطية الجرح أثناء إزالة الأغطية ووضع وسادة نظيفة ماصة -

 المسح.

ا، يجب تكرار العملية حتى تتم ملاحظة توقف التغير.   -
ً
 إذا كان الجرح لا يزال ملوث

يتم الفرك برفق باستخدام قطعة قماش ناعمة وماء فاتر وصابون كخيار إضافي. يجب أن تكون  -

إحركة التنظيف من الخارج إلى الداخل.

-7الملوثة لمدة  الطبيةالمستلزمات إذا تم استخدام نظائر بعمر نصفي قصير، فإن تخزين الأجهزة أو  -

 أعمار نصفية يمكن أن يكون طريقة فعالة لزالة التلوث. 10

إن أمكن، لزالة التلوث بمحلول خاص. حيث  الطبية، يوص ى بمسح أو غسل الأجهزة أو المستلزمات -

مما يضمن إزالة التلوث  -ساعة  24تصل إلى د ق -تنقع المستلزمات في هذا المحلول لعدة ساعات 

 المستعص ي. 

 قبل إجراء المسح النهائي.الطبية بعد التنظيف، يجب أن تجف الأجهزة أو المستلزمات  -

مذيبات عضوية مثل اليثانول. كما أنّ النقع  باستخدامالطبية  يمكن مسح الأجهزة أو المستلزمات -

 في الأحماض أو القواعد المخففة يعتبر من الطرق الأكثر فعالية. 

جب التخلص من يالطبية عند عدم إمكانية تنظيف/إزالة التلوث الشعاعي للأجهزة أو المستلزمات  -

فات المشعة.
ّ
إالمخل

6 
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الإشعاعي 

من الأجهزة 

 والمستلزمات

تنظيف أي مناطق ملوثة، مثل أسطح الطاولات أو الأرضيات، على الفور. كما يجب إجراء مسح  -

دقيق لتحديد مدى التلوث. يمكن للفريق تحديد المناطق الملوثة بقلم مكون من مادة الشمع أو قلم 

 التحديد.

جاف، قد يؤدي ضغط الشريط اللاصق على المنطقة وإزالته إلى للمناطق الصغيرة ذات التلوث ال -

 إزالة التلوث بشكل فعال.

للمناطق الأكبر، من الأفضل تنظيفها من خلال استخدام محلول إزالة التلوث على المنطقة والبدء  -

 من المناطق منخفضة النشاط إلى عالية النشاط.

ج غير كافٍ. كما تتضمن الطرق الأخرى استخدام استخدام فرشاة إذا كان الفرك بالمناشف أو السفن -

قة تنظيف الأجهزة أو المذيبات العضوية والأحماض والقواعد والمواد الكاشطة، على غرار طري

 .الطبية المستلزمات

تنظيف التلوث المنتشر في المناطق ذات النشاطية العالية تحت إشراف مسؤول الحماية من الشعاع.  -

الملوثة إلى أن تصل للحدود المسموحة. قد يكون من الضروري إزالة  كما يجب تنظيف المنطقة

إالأسطح مثل بلاط الأرضيات إذا لم تتمكن من تنظيف التلوث.

7 

طرق إزالة 

التلوث 

الإشعاعي 

 من المناطق

على مسؤول الحماية من الشعاع التحقيق في سبب الحادث، وطرق منع تكراره، والاحتفاظ بسجل  -

 التحقيق.

على مسؤول الحماية من الشعاع توثيق سجلات الحوادث الشعاعية بأقسام الأشعة، ورفعها إلى  -

المركز الوطني لبلاغات الأجهزة طريق رئيس قسم الأشعة، كما ينبغي عليه إبلاغ الهيئة عن 

 ى الفور.وأي جهة تنظيمية ذات صلة عل والمستلزمات الطبية
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إ  

 .ظ بسجلات التعرض المهني لكل عاملالاحتفا -

فات المشعة المتولدة ومستويات النشاط ووقت التخلص منها. -
ّ
 أن تتضمن السجلات تفاصيل المخل

 تسجيل مستويات النشاط في خزان مياه الصرف قبل التخلص منها في نظام الصرف الصحي العام. -

 في نظام الصرف الصحي.تسجيل إجمالي النشاط المتخلص منه سنويًا  -

 تسجيل أسماء الأشخاص المخولين بإدارة النظائر المشعة والتخلص منها. -

أن يشرع في التحقيق عند وجود محفز أو حدث في أقرب وقت ممكن وإعداد تقرير يوضح الأسباب،  -

 بما في ذلك تحديد أو التحقق من الجرعة، والجراءات التصحيحية أو التخفيفية، والتعليمات أوإ

التوصيات لتجنب تكرار حدوثها. يجب مراجعة هذه المعلومات من قبل مسؤول توكيد الجودة ولجنة 

إ.بذلكالحماية من الشعاع مع إبلاغ الهيئة 
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 والعامة والمرض ى العاملينلوقاية  ومحميةمخصصة في غرفة  الطبييتم تركيب جهاز الأشعة السينية  -

 .الشعاعيمن التعرض 

 لمنع تراكم الغازات الضارة. وذلكالتهوية الكافية توفير  -

 .رإذا لزم الأم، قبل الخضوع لجراءات الأشعة السينية توقيع إقرار المريضالحصول  على موافقة وإ -

1 
الأشعة 

 العامة

 المتنقلة الطبية التأكد من أن أجهزة الأشعة السينية يةرئيس قسم الأشعة العامة مسؤول على -

 المستخدمة خارج قسم الأشعة تعمل وفق إجراءات السلامة الشعاعية المكتوبة.

مقارنة محدودة جودة صورة ذات  نقلةالمت أن الأشعة السينية بالحسبان الأخذ ينعلى المستخدم -

 بالوحدات الثابتة.

 .ها لتجنب الأضرارامل السليم معوالتعبعناية  الطبيةالأجهزة نقل  -

رض ى والم حماية للعاملينتحقيق ل المتنقلة الطبية مع الأجهزة الشعاعية متحركة حماية توفير حواجزإ -

 من التعرض للإشعاع غير المبرر.

 .تأكد من شحن البطارية بالكامل قبل الاستخدام لتجنب الانقطاعاتال -

 في حالة جيدة.  الطبيالخاص بالجهاز  محرك القيادةتأكد من أن ال -

 فحص نظام الفرامل لتجنب وقوع إصابات غير ضرورية.  -

  جيدة.بحالة وإمتاح ساعد الضافي الم أنالتأكد من  -

 قبل وبعد الاستخدام. أنبوب الأشعةمن مكان  قالتحق -

لتقليل العاملين في المناطق ذات الحد الأدنى من حركة المرض ى وإ المتحركةاستخدام الأشعة السينية  -

 .الشعاعي التعرض

في المنطقة الخاضعة للرقابة عند  لا يلزم تواجدهمالتأكد من عدم وجود أشخاص  المشغلعلى  -

 .المتنقلةالطبية  الأشعة السينية أجهزةاستخدام 

أن يتم مؤقتًا وضع علامة "تحذير من الشعاع" على المنطقة أو الغرفة التي يتم فيها إجراء الأشعة  -

 السينية.

 لأطراف عند تعرضها لجرعات إشعاعية عالية.اقياس جرعات ل جهزة الضافيةالأإإزالة  -

التأكد من  معقدر المكان،  المأهولةناطق المالتشغيل بعيدًا عن  السينية أثناءالأشعة  حزمةتوجيه  -

 للإشعاع. أشخاص آخرين بالقرب من المريضأي  تعريضعدم 

 باليد. تنقلةالمحمل وحدات الأشعة السينية  عدم -

متر على الأقل من أنبوب الأشعة  3.00أن يكون على مسافة وإ، عةشالأإحزمة ألا يقف المشغل في اتجاه  -

أنبوب  تشغيلعند  على الأقل مم من الرصاص المكافئ 0.25 تعادل يةواق سترةأن يرتدي وإالسينية، 

 الأشعة السينية.

دة تفريغ المكثف بالجهاز. من بقى بعض من الشحنة في المكثفات بعد إطلاق الأشعة السينية في وحي -

تسبب في انبعاث الأشعة السينية حتى في حالة ية المتبقية "تيارًا داكنًا" وأن الممكن أن تولد الشحن
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عدم تشغيل مفتاح التشعيع. لذلك، يجب تفريغ الشحنة المتبقية بالكامل قبل ترك الوحدة دون 

 .مراقبة

استخدام من أن تكون المعدات المتنقلة مجهزة دائمًا بمفتاح تشغيل لمنع الأشخاص غير المصرح لهم  -

 المواقف التالية:ب الطبيالجهاز 

o  ءالكهرباب إيصالهدون  الطبي يمكن تشغيل الجهازإعندما. 

o  لشحن البطارية. ةالكهربائي الطاقةبمصدر  الطبيالجهاز  توصيلعند 

 بشكل صحيح لتوفير أقص ى قدر من الحماية. وارتدائهاالمناسبة سترات الاستخدام  -

وجافة في  منطقة نظيفةفي  المتنقل الطبي الأشعة السينية تخزين جهازإعلى مقدم الرعاية الصحية  -

 ه.حالة عدم استخدام

 للعاملين المصرح فقط وإتاحته أن يكون الوصول إلى المفتاح خاضعًا لرقابة صارمة في جميع الأوقات، -

 لهم بذلك.

استخدام أجهزة الأشعة السينية الطبية المتنقلة الحصول على ترخيص الرعاية الصحية  يعلى مقدم  -

 من الجهة المعنية. خارج مرافق الرعاية الصحية

 المحلية وخطط الطوارئ. والقواعدمراجعة تقييم مخاطر الشعاع على مقدمي الرعاية الصحية  -

 قبل النقل. المتنقلة بشكل صحيحالأشعة السينية  أجهزةصيانة بمقدم الرعاية الصحية  يقومأن  -

 .صنعتجهيز الموقع وفقًا لمتطلبات الهيئة والم -

إالمتنقلة  الطبية الأشعة أجهزة نقل -
ً
 .المصنع لمنع التلفتعليمات ل وفقا

مركبات مصممة ومجهزة بشكل مناسب لحمايتها من بالطبية المتنقلة  الأشعةأجهزة  أن يتم نقل -

 بها.مختلف الظروف البيئية والجوية التي تعمل 

 .حفظ السجلاتوإ ،الجرعات وتتبع ،الطبي تحديد إجراءات الاستخدام الآمن للجهاز -

 النهائي.الفحص موقع إلى  الطبي الجهاز نقلإجراء مسح إشعاعي بعد  -

أو  ومتابعة صيانتهالطبي  الجهازإإرسال نسخة من نموذج النقل إلى الدارة المعنية لتحديث سجل  -

 أو تقييم الاحتياجات المستقبلية. هاستخدام

لضمان الحفاظ عليها من تغيرات درجة الحرارة و/أو  بشكل آمننقل الأجهزة والمستلزمات الطبية  -

 وأدائها للغرض الذي صنعت من أجله.الرطوبة، وضمان سلامتها وكفاءتها وجودتها 

يقوم أن يجب ف، مختلف مكانفي  تركيبهكان من الضروري تفكيك جهاز أو مستلزم طبي وإعادة  إذا -

 .المصنعلتوصيات وفقًا  وكفء وأن يتم الجراءشخص مؤهل  بذلك

 طبي. منتجبعناية وفقًا لطبيعة كل جهاز/ المتنقلةنقل أجهزة الأشعة السينية الطبية  -

 الطبية يتم ملاحظته أثناء النقل. أو المنتجاتالبلاغ عن أي ضرر أو كسر في الأجهزة  -

 أن تكون وسيلة النقل أو الحاوية نظيفة ومناسبة للنقل. -

الطبي لا تحتوي على معلومات حول شروط التخزين والنقل،  المنتجالجهاز أو  تعريفإذا كانت بطاقة  -

و/أو  المصنعمن ل على هذه المعلومات عن طريق طلبها فيجب على مقدم الرعاية الصحية الحصوإ

 ممثلها المعتمد في المملكة.
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 غوالبلاإ (،الرطوبة الحرارة ونسبةدرجة  :)مثل التحقق من ظروف التخزين والنقل المحددة من المصنع -

 .عنها بانتظام

 .موثوقإر مصدر طاقة يتوف -

النشطة بتسجيل البيانات يسمح لانقطاع تركيب نظام احتياطي للبطارية أو مصدر طاقة غير قابل ل -

لتكون الخوادم  هيئةبأمان. في حالة انقطاع التيار الكهربائي، يجب ت وإغلاق النظامأثناء انقطاع التيار 

إقادرة على 
ً
 .إيقاف التشغيل تلقائيا

 .الوصولإتصاريح المنشأة المتنقلة مسؤولين عن منح  يأن يكون موظف -

حمايتها بشكل مناسب لتوفير مستويات الأمان بما يتماش ى مع حدود  غرف الانتظار، فيجبوجدت إذا  -

، ةغرف الانتظار لمرافق التصوير الشعاعي للثدي المتنقلة نموذجيغالبية .  في حين أن للجمهورإالتعرض 

 المتنقلة. الأشعة المقطعيةرافق على م ذلك لا ينطبق إلا أن

 الأشعة فقط. تقنييبواسطة  المحوسب المقطعي التصويرإتشغيل أنظمة  -

المفردة التصوير المقطعي المحوسب بالفوتونات  أوإ (PET/CT)المقطعي البوزيتروني التصويرإ إجراء -

(SPECT/CT) معتمد في الطب النووي. تقني من قبل 

المنخفضة على أن تتوافق مع مشروع الجرعة الوطنية وذلك لكل إجراء الجرعات بروتوكولات  إنشاء -

 .فحص متابعة أو إجراء محدد

وتصميم توفير الحماية من الشعاع الثانوي.  معإغلاق الأبواب عند تشغيل شعاع الأشعة السينية  -

شعاع الأشعة السينية من  نعيم الشعاعي بحيثغرفة الأشعة السينية باستخدام التصوير  وإنشاء

 ضرب أبواب الدخول مباشرة.

فترة على رؤية المريض بوضوح والتحدث معه طوال  باستمرارإأن يكون فني الشعاع الطبي قادرًا  -

 .التشخيص بالأشعة السينية

o يمكن أن يؤدي استخدام المؤهل بالاعتبار ما يلي:  عاملأن يأخذ مقدم الرعاية الصحية وال

 إلى زيادة جرعة الشعاع للمريض. الصبغات

o  يجب فحص المرض ى للتأكد من عدم وجود حساسية وموانع أخرى في حالة استخدام عوامل

ا عن  ،المصنعلتعليمات التباين. يجب إعطاء عوامل التباين وفقًا 
ً
ويجب مراقبة المرض ى بحث

 أي ردود فعل سلبية.

o  متعددة بالأشعة المقطعية في فترة قصيرة إلى زيادة التعرض  فحصواتيمكن أن يؤدي إجراء

 للإشعاع.

o .بعض أجهزة التصوير المقطعي المحوسب لها حدود للوزن يجب أخذها في الاعتبار 

o  استخدام قد يستفيد المرض ى الذين يعانون من رهاب الأماكن المغلقة من التخدير أو

 المسكنات قبل الجراء الشعاعي .

4 
الأشعة 

 قطعيةالم

 عن مصدر الأشعةلا تقل عن متر إلى مترين  كافية الحفاظ على مسافةك بسيطةاتخاذ إجراءات   -

 5 لتقليل التعرض.

الأشعة في 

 وحدات

العناية 

المركزة 
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وحدات العناية المركزة لحديثي الولادة ب الشعاعيةتحديد البروتوكولات الفنية لتنفيذ الاختبارات  -

(NICUs( ووحدات العناية المركزة للأطفال )PICUs ووحدات )( العناية المركزةICUs )لكل  بوضوح

 تشمل ما يلي:، على أن مستشفى

o .الأجهزة 

o وكثافة شعاع الأشعة السينية.الأمثل لمحدد الأشعة وضع ال 

حال احتياج التمريض  الواقية لكادرإ الغدة الدرقية وأطواقالسترات كتوفير معدات الحماية الواقية،  -

 .الشعاعيالجراء أثناء  حملهم الطفل حديث الولادة

 .مفتوح مع حاضنات متباعدة بمسافات متغيرة بنظامالعناية المركزة لحديثي الولادة  وحدات تصمم -

السينية  للأشعة حزمة الأشعة الأوليةالحاضنات المجاورة من  المتنقل الحمايةيجب أن يحمي حاجز 

 الجانبية.

أشعة في  الموضححسب الولادة  الحماية من الشعاع لوحدة العناية المركزة لحديثي أدواتتوفير  -

 .الأطفال الطبية

 .الشعاعينخفضة لتقليل التعرض مجرعة  ذات تقنية طبية استخدام أجهزة أشعة -

 .الشعاعي الجراء لتحملتخدير مسكنات أو قد يحتاج بعض المرض ى إلى  -

 لضمان سلامتهم. مراقبة المرض ى عن كثب أثناء وبعد الجراء -

محددة لمرض ى وحدة العناية المركزة لحديثي الولادة/وحدة العناية المركزة للأطفال/وحدة  اعتبارات -

 العناية المركزة:

o مناسبة لحجم ووزن المريض. الطبية أن تكون أجهزة الأشعة 

o .قد لا يتمكن المرض ى من الحركة أو التعاون أثناء الجراء 

o لمنع انتشار العدوىإ اتخاذ الاحتياطات اللازمة. 

لحديثي 

الولادة 

ووحدات 

العناية 

المركزة 

للأطفال 

 ووحدات

العناية 

 المركزة 

 التشخيص.دقة ر الثدي بالأشعة السينية عالي الجودة لضمان يصوإت يكونإأن   -

 .المبررمن الشعاع غير  نالمرض ى والعاملياستخدم حواجز لحماية  -

 مراعاة المواد الهيكلية المخطط لها والموجودة بالكامل عند حساب متطلبات الحاجز. -

 تخفيفوفر يوإ .بمراقبة المريض أثناء الجراء بأكملهالأشعة فني ل يسمح وقائيتوفير حاجز إشعاعي  -

 0.6 عن عرض الحاجزإ لا يقلأ علىكيلو فولت.  50مم مكافئ للرصاص عند  0.25يساوي  من أوإ أكبرإ

 متر فوق الأرض. 0.15متر ويصل إلى مسافة  1.85 عن وارتفاعه مترإ

الصدر والبطن مناطق غطي الجذع بالكامل، بما في ذلك ت الفحص وقاية أثناء ةسترإلاستخدام المريض  -

 .بحال عدم تعارض ذلك مع الجراء والأعضاء التناسلية

 تسربشعاع المالإالأشعة السينية داخل غلاف محمي بحيث لا يتجاوز  أنبوبضع يأن  المصنععلى  -

سم من أي نقطة على السطح الخارجي  5( في الساعة على مسافة رادميلي  2) يميكرو جرا 17.5 عن

 للغلاف عند كل تصنيف محدد.

 لنهاء الشعاع تلقائيًا.من قبل المصنع توفير جهاز توقيت  -

عند جميع  تشييع( لكل رادميلي  0.1ميكرو جراي ) 0.87أقل من  مستقبل الصورة حاملأن ينقل  -

 عوامل التحميل التشغيلية عند الحد الأدنى من المصدر للصورة.

6 

أجهزة 

 تصوير 

 لثديا
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أن  ، علىثديلل ضغط الثابتالللحفاظ على  أدواتالسينية  ةالأشعب لثديا جهاز تصويرإ يتضمنأن  -

ا ثابتًا وموحدًا وقابل للتعديل للثدي أثناء 
ً
شعاع للوحة الضغط تخفيف  أن توفرإ. الفحصيوفر ضغط

تجدر الشارة بأنه (. PMMAمن بولي ميثيل ميثاكريلات ) يترإملي م 2.5الأشعة السينية أقل من مكافئ 

لا يمكن  هأنإلا كجم،  20يجب توليد ما لا يقل عن ولكن  لا توجد قيمة مثالية معروفة للضغط

 تحكم اليدوي.كجم أو أكثر إلا بال 25تحقيق قوى ضغط تبلغ 

ينبغي فإنه جهاز النظرًا لحركة وإ المتنقل.تطبيق نفس المتطلبات على جهاز التصوير الشعاعي للثدي  -

الوحدة  نقللضمان عدم تأثير  الشعاعي مسحللوإ النوعية لجودةا توكيدلاختبارات إضافية إجراء 

 .المصنعتوصيات لوفقًا ، مع مراعاة أن تجرى الطبي على أداء الجهاز

تركيب حاجز ينبغي  بالكامل. مأهولةبجوار منطقة  تواجدإذا  تدريعكثافة العظام  جهاز قياسيتطلب  -

 :في حالأكريليك من الرصاص أو ما يعادله 

o كانت المسافة بين المشغل وحافة طاولة المسح أقل من متر واحد، أو 

o  من مترين.كانت المسافة بين المشغل ومركز طاولة المسح أقل 

 .المصنعبمتطلبات أن يفي تصميم غرفة الفحص  -

 المصنعلمتطلبات وفقا  لغرفةل مناسب لضمان حجمبشكل صحيح غرفة الفحص  يتم تصميمأن  -

 لأفرادالشعاع في الغرف المجاورة ضمن المستويات المقبولة  ومستوياتللإشعاع  المصدرإ الطبي للجهاز

 في الجدران. ةإضافي ةإشعاعي دروع، لا يلزم وجود ذلكوعند توفر . العاملينالجمهور وإ

الشعاع بناءً على حجم المريض  مخرجاتضبط تلقائيًا ت ببرامجكثافة العظام  أجهزة قياستجهيز  -

 وكثافته.

 كثافة العظام حدود وزن يجب مراعاتها. أجهزة قياسقد يكون لبعض  -

7 

جهاز قياس 

كثافة 

العظام 

بالأشعة 

 السينية

 للإشعاع. المبررمن التعرض غير  العاملينرض ى وإلملحماية ا والسترات الواقيةحواجز الاستخدم  -

 :ما يلي الحماية من الشعاع أدواتأن تتضمن  -

o  توضع مباشرة على المريض. سترةدرع أو 

o واليدين للرأس حماية أدوات. 

 .يلشعاعاتقليل التعرض لتصوير دقيق وإضروري للحصول على وضع المريض بشكل صحيح  -

 أنبوب وحدةقدر المكان عن  الصورة وبعيدًامكثف وحدة جانب بممكن مكان أقرب في وضع المريض  -

 .المتشتتلتقليل الشعاع  الطبيالتنظير التداخلي  بجهازإ الأشعة

ا عن الحساسية وموانع الاستعمال الأخرى  -
ً
 .الصبغاتاستخدام  عندفحص المرض ى بحث

التنظير التداخلية الطبية في الوضع النبض ي كلما أمكن ذلك لتقليل التعرض  استخدام أجهزة -

 .الشعاعي

 .للعاملينعلى مقدم الرعاية الصحية مراقبة قياس وحدود الجرعة  -

 طوقإ، مثل الطبيةالتنظير التداخلية  التصوير بأجهزة ءإجرا أثناء سترات الحمايةعلى العامل ارتداء  -

الأخرى لتوفير حواجز ثانوية للازمة اأدوات الحماية وإ الستراتوإ ،د التناسليةالغد واقيوإالغدة الدرقية 

 لحماية مرتديها من الشعاع الثانوي أو المبعثر.

 .الرصاصمكافئ مم من  0.5ما لا يقل عن  ةالقياسيحماية ال سترةوفر تأن  -

8 

أجهزة 

التنظير 

 ةالتداخلي

 الطبية.
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 بحدودالجزء الأمامي من الجسم من منطقة الغدة الدرقية إلى الركبتين  السترات الواقية تحميأن  -

 وجوانب الجسم من الكتفين إلى أسفل الأرداف. ،سم 10

 للإشعاع. جانبي الرأس على الرصاص تجنب تعريض محتويةنظارات لن يرتدالم العاملينعلى  -

 شعة السينية إذا أمكن.الأإ تخفيفتحتوي على البزموت لأو كريمات يد حماية ارتداء قفازات  -

 لتقليل التعرض. قدر المكان  الجهازإ ومشغل والطبيبعن المريض  وضع المولد بعيدًا -

 الحماية الشخصية الضافية: أدوات تكونإأن   -

o نظام قياس الجرعات النشط. تتضمن 

o  الدرقية حول الرقبة. الغدةطوق حماية محكمة غلق 

o  لوجه.حيط الم ومناسبةملائمة 

o .تقلل الفجوة بين العدسة والطار 

o إلى أقص ى حد تزيد من الحماية الأمامية والجانبية والزاوية. 

o مم من الرصاص. 0.5مم إلى  0.35زجاج بسمك مثالي يتراوح بين ال يكونإ 

 تتضمن تقنيات المشغل ما يلي: -

o .تقليل معدل الطار 

o  معدل الجرعةبالتحكم التلقائي. 

o  الصبغات محاقنتمديدات الأنابيب على. 

 تتضمن الحماية البيئية من الشعاع ما يلي: -

o  متحركة  ودروع ستائرإ ،السقف مثبتة فيالجسم  العلوي من إشعاعية للجزءدروع توفير

 على طاولة. مركبة

o حمولةالم الشعاعودروع  سترات الوقاية. 

 التنظيرإبزيادة ترشيح الأنبوب لتقليل الأشعة السينية منخفضة الطاقة واستخدام تردد زمني أقل  -

 .الشعاعي النبض ي

 محددة لجراءات تصوير الأوعية الدموية/ القسطرة: اعتبارات  -

o  للإشعاعكبير تعرض  على إجراءات تصوير الأوعية الدموية/ القسطرة تنطويإيمكن أن، 

 .ةالمناسب الحماية واستخدام( ALARA)مبدأ  اع اتبلذلك، من المهم 

o  لصبغاتالسلبية ل للاستجاباتمراقبة المرض ى. 

o هناك مضاعفات محتملة مرتبطة بإجراءات تصوير الأوعية الدموية/ القسطرة، مثل النزيف، 

 أو ردود الفعل التحسسية. ،أو السكتة الدماغية

o  إ.ضرورية أثناء وبعد الجراءالمراقبة الدقيقة لمعايير الديناميكية الدموية

9 

أجهزة 

تصوير 

الأوعية / 

قسطرة وال

 الطبية

 .الشعاعييمكن أن يؤثر موقع وحجم الحصوة على نجاح الجراء وكمية التعرض  -

 استخدام الحد الأدنى من طاقة موجة الصدمة اللازمة لتفتيت الحصوة.ب ALARA)) اتباع مبدأ -

 ، والعدوى.دموية )دم في البول( وبيلةالألم، تشمل المضاعفات المحتملة  -

 لانزعاج أثناء وبعد الجراء.االألم وتقليل وضع استراتيجيات لدارة  -

10 

 أجهزة 

تفتيت 

 الحص ى
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عد الحصول على تفتيت الحصوات بعملية تنظيم ضربات القلب الخضوع ل أجهزةيمكن لمرض ى  -

تفتيت الحصوات إلى تدمير  إجراء . يمكن أن يؤديواتباع الجراءات الوقائيةموافقة طبيب القلب 

 .لمعدل ضربات القلب في البطنأجهزة تنظيم ضربات القلب المستجيبة 

 :تفتيت الحصواتالتالية عن إجراء قيود ال مراعاة -

o .الحمل 

o  مشاكل نزيف.لديهم "مميعات الدم" أو أدوية المرض ى الذين يتناولون 

o  القطع، وبالتالي قد لا تتم إزالة قد لا يتمكن مرض ى عدوى الكلى المزمنة من إخراج جميع

 البكتيريا بالكامل.

o .قد يؤدي انسداد الحالب أو النسيج الندبي إلى منع مرور شظايا الحصوات 

o  كامل./يفورإ بشكلالمرض ى الذين يحتاجون إلى إزالة الحصوات 

o  المرض ى الذين لديهم حصوات مكونة من السيستين وأنواع معينة من الكالسيوم غير مناسبين

 .يةفعالب، لأن هذه الحصوات لا تتفتت الحص ى فتيت لت

 توفير الأدوات اللازمة للحماية من الشعاع، والمشتملة على سبيل المثال لا الحصر على ما يلي: -

o .السترات الواقية وواقي الغدة الدرقية للأطفال 

o .واقي الغدد التناسلية للأطفال 

o  الأطفال العمود الفقري عندواقي 

o .نصف سترة واقية للأطفال 

o .القفازات الواقية للأطفال 

o .إنظارات الحماية من الشعاع للأطفال

o .معدات حماية الرأس واليدين للأطفال 

o  .تخزين أدوات الحماية من الشعاع بشكل صحيح يضمن سلامتها وكفاءتها 

o  اللازمة لتصوير الأطفال. الملحقاتتوفير 

o إ.من الشعاع سنويًا فحص كفاءة أدوات الحماية

إالسجلات التالية في قسم الأشعة للمرجعية: يجب على مقدم الرعاية الصحية حفظ -

o .سجل لكل إجراء إشعاعي مع بيانات جرعات الشعاع 

o .برنامج الحماية من الشعاع للأطفال 

o يق مبررات الفحص بالأشعة السينيةتوث. 

إالشعاع )لأخر عامين(. اختبارات سلامة وكفاءة التدريع لأدوات الحماية من -

11 

أشعة 
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لضمان سلامة كل من المرض ى والعاملين عند استخدام كاميرات جاما والمواد المشعة، يجب أن يتوفر  -

 إجراءات لما يلي: ومسؤول الحماية الشعاعية لدى مقدم الرعاية الصحية

o  .ارتداء وحفظ ونقل بطاقات مراقبة الجرعات الشعاعية 

o  نتائج أي تحقيق مناسب أو مستوى مصرح به والجراء الذي يجب اتباعه في حالة تجاوز أي

 قيمة من هذا القبيل.

o  .طلب المواد المشعة وتفريغ العبوات وفحص الشحنات المشعة 

o .التعامل مع النفايات المشعة 

o صيدلانية.إدارة المواد المشعة ال 

o .فحوصات المرض ى 

o .رعاية المرض ى الذين تم حقنهم بالمواد المشعة 

o .تقليل التعرض للإشعاع أثناء الأحداث غير العادية، مثل التلوث العرض ي 

o  وسائل وطرق لتطهير الأشخاص والأجهزة والأسطح، والقيود على الأنشطة الممنوعة في مناطق

 و الشرب أو التدخين.تخزين المصدر والتعامل معه، مثل الأكل أ

o  التحكم في المصادر المشعة، مثل الزالة الفورية للمصادر المشعة من حاويات النقل والتحقق

 من سلامة الحاويات.

o  البطاقات التعريفيةالتحقق من صحة. 

o .فحص التلوث 

o .العلامات التحذيرية للإشعاع، النشاطية، الحمل، والرضاع 

o  املينللعمستويات فحص التعرض الشعاعي. 

1 
 مراقبة

 الإجراءات

 القسم بالبطاقة أو رمز الدخول لمنع الدخول غير المصرح به. تأمين أبواب -

من قبل رض ى الطب النووي لمرعاية  يقدمونإالذين  العاملينلسلامة الشعاعية لجميع ل تدريباتتوفير  -

 .مسؤول الحماية الشعاعيةالخبير المؤهل و/أو 

التدريع المناسب للغرفة التي تستخدم بها المواد المشعة. كما يجب إجراء مزيد من التقييمات عند تغير  -

المشعة وأنشطتها المصممة للاستخدام، تغير عدد  والنظائرإالغرض من استخدام الغرفة، ونوع العمل، 

 المرض ى، أو التعديل في إشغال الغرف المجاورة.

في الغرف المخصصة لاستخدام المادة المشعة. مع  شاهد من الخارجي تركيب جهاز مراقبة للإشعاع -

وجوب معايرة وتتبع جميع أجهزة المسح ورصد الشعاع المستخدمة للمراقبة في مكان العمل بمختبرات 

 .ثانوية قياس جرعات قياسية مرجعية

 لطوارئ.توفير وسيلة اتصال داخل مختبر تحضير المواد الطبية المشعة لاستخدامه بحالات ا -

 تركيب كاميرات مراقبة داخل مختبر تحضير المواد الطبية المشعة. -

2 
 الرقابة

 التشغيلية
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 من النظافة والتعقيم في بيئة العمل. عاليالحفاظ على مستوى  ضرورة -

 توفر أدوات الحماية للاستخدام داخل قسم الطب النووي، على سبيل المثال لا الحصر، ما يلي: -

o  ثابتة أو متنقلة(. ةمرصصبنوافذ زجاجية  الحمايةحواجز( 

o درع فوق الطاولة (Benchtop shield.) 

o ( حقن واقية من الشعاعShielded syringes.). 

o ( قناني واقية من الشعاعVial Shield.) 

o .جدران أو غرف من الرصاص للحماية 

o .حاويات مدرعة لنقل المواد أو النفايات الشعاعية داخل المنشأة 

o  وكماشات لزيادة المسافة إلى أقص ى حد من المصادر المشعة.ملاقط 

o  ملابس واقية مثل معاطف وسترات المختبرات، والقفازات المقاومة للماء، وأقنعة العمل

 المعقم.

o .دواليب الأبخرة 

o .حواجز تتضمن مادة البرسبيكس للعمل مع بواعث بيتا 

o .أجهزة مراقبة الشعاع والتلوث 

o  انتشار التلوث في حالة انسكاب المادة المشعة.صواني التقطير لتقليل 

o .معاير الجرعة المشعة 

o .غطاء الأبخرة 

o .حاويات تخزين نفايات مشعة 

o .)مصادر معايرة مختومة )لمعايرة الجرعة المشعة، عداد ويل، وكاميرا الجاما 

o ( عداد ويلWell counter.) 

o المخولين لجميع العاملين مقاييس الجرعات لكامل الجسم / الخاتم. 

o .أنظمة شفط الهواء الفردية للغرف ومصائد غاز الفحم النشط 

 :توفير أدوات الطوارئ التالية -

o .الملابس الواقية، مثل واقيات الأحذية والقفازات 

o .مواد تطهير المناطق المصابة، بما في ذلك المواد الماصة لتنشيف الانسكاب 

o .مواد تطهير الأشخاص 

o لمشعة.إشعارات التحذير للحوادث ا 

o .أجهزة المراقبة المحمولة 

o .أكياس للنفايات وشرائط لاصقة وملصقات وأقلام رصاص 

o .مغسلة، ومروش للعين أو دش 

 :أن يضمن تصميم قسم الطب النووي ما يلي -

o .سلامة المصادر المشعة 

o .تقليص تعرض العاملين والمرض ى والعامة للإشعاع 

o .منع انتشار التلوث غير المتحكم به 

o خلفية إشعاع منخفضة قدر المستطاع. الحفاظ على 
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 الحماية

 من

 الإشعاع
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o .استيفاء المتطلبات المتعلقة بالعمل الصيدلاني 

أن تعتمد مساحة غرفة التصوير على حجم الجاما كاميرا وغيرها من الأجهزة والملحقات المرتبطة بها  -

 م.25والتي قد تكون موجودة بداخل الغرفة، على ألا تقل مساحتها عن 

 من أي مصدر إشعاعي عدا  -
ً
فصل غرفة التصوير عن مختبر تحضير المواد الطبية، وحمايتها جيدا

 المريض.

4 
 غرفة

 التصوير

 ليسهل استخدامه، مع توفير أسطح عمل مختلفة لمناولة المواد المشعة  -
ً
أن يكون حجم المختبر كافيا

 والأعمال الورقية.

 عن الأماكن العامة ومناطق المكاتب والمناطق التي  أن يكون مختبر تحضير المواد الطبية المشعة -
ً
بعيدا

 لا يمكن ضمان السلامة فيها.

 زجاجبالشعاع مزودة  م التعامل بها مع المواد المشعة بمنصة عمل واقية منتجهيز أي طاولة عمل يت -

غيرها من  أوإالمرصصة  البرسبيكسلشعاع جاما أو مادة المرصصة أو مادة البرسبيكس مرصص 

 بلاستيك الشفاف لشعاع بيتا.ال

5 

 مختبر

 تحضير

 المواد

 الطبية

 المشعة

في غرفة نوم  131-ميجا بيكرل من مادة اليود  400أن يكون المريض المنوم الذي يتم علاجه بأكثر من  -

 واحدة مجهزة بمرحاض، دش، دورات مياه.

 أن تكون الأرضيات ملساء ومتلاصقة وغير ماصة. -

 بسطح غير ماص لسهولة إزالة التلوث. تغطية الجدران والأثاث -

أن يكون السرير بعيدًا عن المرض ى الأخرين في الغرف المجاورة. قد يكون من الضروري إضافة بعض  -

( اعالشعب المعالجالتدريع وذلك اعتمادًا على بناء الجدار. يجب تصميمه بحيث لا يتلقى المريض )غير 

يتواجد فيه مريض واحد يتلقى العلاج الشعاعي أكثر من في أقرب سرير مجاور طوال الوقت الذي 

 مللي سيفرت / إجراء. 0.3

 توفير حاويات للتخزين المؤقت للأوعية والمفارش المستعملة قبل فحصها للتأكد من عدم تلوثها. -

 تفريغ أنابيب الصرف من الحمام إلى خزان تأخير. -

 تجهيز الغرف بواقيات متحركة للحماية من الشعاع. -

6 
 غرفة

 العزل 

 أن يشمل برنامج ضمان الجودة في الطب النووي ما يلي: -

o .اختبارات القبول وتشغيل ومراقبة الجودة للأجهزة والبرمجيات 

o  المشعة وغيرها من النويدات المشعة  النظائرإمراقبة جودة المواد الصيدلانية المشعة ومولدات

 غير المختومة.

o  للمرض ى.آلية اختيار الجراءات الصحيحة 

o .مواعيد ومعلومات المرض ى 

o .نتائج قياس الجرعات الشعاعية السريرية 

o .الاستفادة المثلى من بروتوكول الفحص 

o .إجراءات إدارة النفايات المشعة 

o  للعاملين  التدريب والتعليم المستمر. 
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 برنامج

 ضمان

 الجودة
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o .حفظ السجلات وكتابة التقارير 

o .التدقيق السريري 

o .المخرجات العامة لخدمات الطب النووي 

عدم إخراج المرض ى الذين خضعوا لجراء علاجي من المستشفى قبل أن يضمحل نشاط المادة المشعة  -

 ميغا بيكرل ما لم يكن هناك ما يبرر غير ذلك، مع توثيق التبرير. 400بالجسم عن 

قبل مغادرة  وذلك أن يتلقى المريض تعليمات مكتوبة وشفهية تتعلق بتواصله مع الأشخاص الآخرين -

 كما يجب أن يتم توفير الاحتياطات اللازمة للحماية من الشعاع عند الضرورة. .المستشفى

مع تقديم المعلومات العلاج بالنظائر المشعة  يتلقونإالذين  والأفرادالمرض ى يجب تنظيم حضور  -

 لمناسبة.والتوجيهات الكافية لهؤلاء الأشخاص قبل دخولهم غرفة العزل لضمان الحماية ا

ضمان اتخاذ التدابير المثلى للمصادر، حسب الاقتضاء، للحد من تعرض العامة للتلوث في المناطق  -

 التي يمكنهم الوصول إليها.

الحوامل إذا وجد ما يبرر ذلك.  للمريضاتالنووي تنفيذ تقييم للمخاطر قبل القيام بإجراء الطب  -

 لتوفير المعلومات يجب أن يكون النشاط الشعاعي منخفضًا قدر المك
ً
ان بشرط أن يكون كافيا

 .اللازمةالتشخيصية 

توجيه المريضة المرضعة بحدود مدة الاتصال الوثيق بالطفل لتقليل جرعة الشعاع الخارجي التي يتم  -

نقلها له. سيضمن هذا الجراء عدم تجاوز الجرعة الفعالة للطفل عن واحد ملي سيفرت. بالضافة 

 قف عن الرضاعة الطبيعية لفترة محددة.إلى ذلك، يوص ى بالتوإ

في مرافق الرعاية  الحوادث الشعاعية لبرنامجالهيئة إرشادات للحوادث الشعاعية، يرجى الاطلاع على  -

 .الصحية

8 
 التعرض

 الإشعاعي

 تشمل إجراءات النقل داخل المنشاة الطبية، على سبيل المثال لا الحصر، ما يلي:  -

o .أن توضح الجراءات الشخص المسؤول عن المواد المشعة في جميع الأوقات 

o  مسبق للمخاطر للنظر في عواقب الحوادث التي  متقيي بإجراءأن يقوم مقدم الرعاية الصحية

 قاية منها.يمكن توقعها بشكل معقول وكيفية الوإ

o .أن تنقل المادة المشعة في حاوية مخصصة لنقلها 

o  أن تحفظ المادة المشعة بحاوية خارجية مزدوجة صلبة مصممة لمنع التسرب في حال تم كسر

 الحاوي الأولي.

o .تغليف الحاوية بمادة ماصة لامتصاص أي انسكاب وتوفير حماية كافية من الشعاع الخارجي 

o  عدم ترك حاوية المواد المشعة أثناء النقل دون رقابة في المناطق التي يتواجد بها العامة أو

 غير المعنيين باستعمالها. العاملين

o  المشعة المنقولة، مع التأكد من  النظائرإوضع ملصقات مناسبة على العبوات توضح تفاصيل

 إزالة الملصقات من الحاويات المفرغة.

المشعة أو تلف الحاوية المشعة، يجب البلاغ عن الحادث على الفور إلى مسؤول  في حالة فقد المصادرإ -

والمستلزمات المركز الوطني لبلاغات الأجهزة طريق عن  من الشعاع، ومن ثم إبلاغ الهيئةالحماية 

 وأي جهة تنظيمية ذات صلة على الفور. الطبية

9 

 المصادر

 والنفايات

 المشعة

https://ncmdr.sfda.gov.sa/
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
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 : ما يلي على سبيل المثال لا الحصرإأن تشمل إجراءات تخزين المواد المشعة  -

o  .الحماية من الظروف البيئية 

o .التخصيص للمواد المشعة فقط 

o .توفير حماية كافية 

o .مقاومة للحريق 

o  المواد المشعة تأمينضمان. 

 توفير السجلات التالية داخل قسم الطب النووي: -

o  تراخيص العمل على المواد المشعة، والمستندات الداعمة للطلب، والمراسلات بين المرخص له

 والسلطة التنظيمية.

o .سجلات المرض ى 

o المشعة. نظائرإتقارير الفحص الشعاعي لخروج المرض ى الذين تلقوا علاج بال 

o .)مراقبة الجرعة الشخصية للعاملين )للسنوات الخمس الماضية 

o  المنطقة المشعة.نتائج مراقبة 

o .اختبار القبول 

o  الطبية اتستلزموالماختبارات مراقبة الجودة والمعايرة للأجهزة. 

o .التركيب والصيانة والصلاح 

o .تقارير لأي تعديلات في قسم الطب النووي 

o .حصر المصادر المختومة وغير المختومة 

o :وسائل النقل 

 سجلات الطرود المشعة. .أ

 الفحص الشعاعي للطرود. .ب

 ات التحويل / الاستلام.مستند .ج

 تفاصيل الشحنات المرسلة. .د

o .تقارير التخلص من النفايات المشعة 

o .تقارير التحقيق بالوقائع والحوادث أثناء العمل 

o .تدقيق ومراجعات برنامج الحماية الشعاعية 

o .شهادات تدريب العاملين 

10 
 حفظ

 السجلات
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البدء بعلاج السرطان الموجود بعيدًا عن الحوض عن طريق العلاج الشعاعي إلا بعد مناقشة لا يمكن  -

 طبيب الأورام بالشعاع.

 :يناقش الأطباء ما إذا كان يجب أن ،يتطلب سرطان الحوض دراسة متأنية -

o .يجب الاستمرار في العلاج الشعاعي 

o ،تأخير العلاج إلى ما بعد الولادة 

o .إنهاء الحمل 

o .استخدام العلاج البديل 

1 
المرض ى 

 الحوامل

 تقييم مستقل للتحقق من هذه القياسات من قبل قسم الفيزياء الطبية. -

تحديد  وخصائص الجهازإإجراء فحوصات السلامة لمعايرة الجرعات في  العاملين المعنيينيجب على  -

يجب إجراء فحوصات شهرية إضافية للمعدات الميكانيكية كما كل صباح.  وذلك موضع الجسم

 وإجراء اختبارات شاملة سنويًا.الطبية التصوير  وأجهزة

2 

سلامة 

المسرع 

 الخطي

يجب على فيزيائي العلاج الشعاعي وكبار المعالجين إجراء مراجعات مستقلة لجميع خطط علاج  -

 المرض ى.

 تسليم خطط العلاج الشعاعي  -
ً
( على أساس اختباري إلى نموذج IMRTالمعدل الكثافة )يجب أولا

 سيوفر العلاج المخطط له بدقة. المعالج الخطيبلاستيكي للتأكد من أن 

3 
الخطة 

 العلاجية

 المعالج الخطييتم تلقائيًا من خلال نظام تخطيط العلاج إلى  العلاجيشعاع الإعداد الجرعة وشكل  -

 لتجنب أخطاء النسخ أو سوء الاتصال.

 تقدم العلاج الشعاعي.  شاهدةم للعاملين  تتيح شاشات الفيديوإ -

يضمن نظام الترميز الشريطي الآلي التعرف على المريض بشكل صحيح عند دخوله إلى القسم ويتم  -

 إلزامية قبل العلاج الأول.سلامة . تحدث فترة توقف المعالج الخطيعرض معلومات العلاج على 

 للعلاجات الجديدة المقترحة. المستوىإ متقدمةمراجعة إجراء  -

على جميع العلاجات الجديدة  بالعلاج الشعاعييشترط موافقة لجنة تضم ممثلين كبار من كل قسم  -

المقترحة. تقوم اللجنة بمراجعة السياسات والجراءات وسجل السلامة للعلاجات الجديدة المقترحة 

 وتوص ي بالموارد اللازمة.

 في نظام الغرفةفي حالة وجود غاز أو بخار مشع مثل الرادون أو الثورون، يجب توفير تدفق إضافي  -

 للتهوية بشكل تلقائي.

4 
إيصال 

 العلاج

يجب أن تخضع المخططات الطبية للمريض لمراجعة أولية من قبل معالج خطط الجودة. أثناء  -

جميع مخططات المرض ى وخطط العلاج التخطيط أو الجولات الجديدة للمرض ى، يجب أن تخضع 

 لمراجعة النظراء من قبل جميع موظفي العلاج الشعاعي وممثلي كل قسم من الأقسام.

5 

فحص 

المخططات 

 الطبية
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يجب على الفيزيائيين الطبيين إجراء فحوصات السلامة لمخرجات الشعاع الخاصة بالآلات، وأجهزة  -

 تشكيل الشعاع، والتصوير، وميزات تحديد م
ً
وضع الجسم كل صباح. يتم إجراء اختبارات أكثر شمولا

 وفقًا لجدول القياسات الأسبوعية والشهرية والسنوية.

إرشادات اتباع المؤهل إجراء الصيانة الوقائية كل ثلاثة أشهر ب المسرع الخطييجب على مهندس نظام  -

 وإحضارهم حسب الحاجة. المصنعمهندس ي يمكن استشارة  .المصنع

 مستمدة من مجال الشعاع الفعلي لرصد المنطقة. معينةمجالات إشعاعية  تحديدمن المفيد  -

 أن تتضمن ما يلي: على ،ومراجعتها بانتظام ،دخالها ونقلهاالمواد وإ لاستخدامكتابة القواعد الداخلية  -

o .اسم الشخص المسؤول 

o  المواد المشعة. مستودعي حال وقوع حادث أو واقعة في ف الساعة مدارإ علىإجراءات الطوارئ 

6 

برنامج 

التفتيش 

وإصدار 

الشهادات 

 لأنظمة

العلاج 

 الإشعاعي

وتظل مسؤولية  .تهاصيانل عاملينتوظيف  لها نشأة المالكةأو الم الأنظمة العلاجية الشعاعيةيجوز لمورد  -

كما هي في كلتا الحالتين. يجب أن تقوم وكالة  بالمنشأةالامتثال لمتطلبات وإجراءات الحماية الخاصة 

 . وينبغي لموظفيها:لخدمات الصيانةبتعيين موظفين مدربين ومرخصين بشكل مناسب  الأنظمةخدمة 

o وأي ترخيص التي أقرتها الهيئة  ية ذات الصلةاستيفاء متطلبات التدريب والشهادات المهن

 التنظيمية المناسبة. الجهةمطلوب من قبل 

o  عن تركيب و/أو صيانة المعدات وفقًا 
ً
المعمول بها المنصوص عليها في  للمعاييرإيكون مسؤولا

 العقد بين المورد ومنشأة العلاج الشعاعي أو بين شركة الخدمة والمنشأة.

o .إجراء التطوير المهني المستمر لضمان بقاء قاعدة المعرفة والمهارات محدثة 

o دريب مطلوب من قبل الهيئة المهنية ذات الصلة، يجب على بالضافة إلى أي مؤهلات رسمية وت

 الأجهزة لتركيبحضور الدورات التدريبية التي تقدمها الشركات المصنعة  الصيانةموظفي 

عند وجود  الصيانةالجديدة أو المحدثة. يجب على الشركات المصنعة إخطار جميع موظفي 

ا في . وينطهاأو تحذيرات بشأن وظائف لأجهزتهاتحديثات 
ً
بق هذا أيضًا إذا كان المقاول مشارك

 .الأنظمة تلك ةصيان

 التعديل التحديثي لتعديلات السلامة على الفور. إجراءالأنظمة  صيانةيجب على وكالات  -

 من النظافة والترتيب في بيئة العمل أمرًا ضروريًا. عالييعد الحفاظ على مستوى  -

7 
صيانة 

 المعدات

جهاز مراقبة إشعاع المنطقة آمن ضد انقطاع التيار الكهربائي داخل غرفة أن تشتمل هذه الأجهزة على  -

(، وغرفة تأين كبيرة الحجم. يلزم الوصول إلى أداة قياس GMمولر )-العلاج، ومقياس مسح جيجر

 .ميجا فولت وما فوقإ 15التي تبلغ  النيوترونات للمسرعات ذات الطاقات

توصية إجراء اختبارات مسح التدريع كل عامين أو بعد أي تعديل جوهري. يجب إجراء المسح بناءً على  -

 ، موثقة بمعلومات مفصلة. يجب الاحتفاظ بالسجلات داخل قسم العلاج الشعاعي.المصنع

وة والموضعي على أجهزة مراقبة إشعاع مرئية من الخارج. علاإالخطي أن تحتوي غرف العلاج الشعاعي  -

العمل  منطقةمراقبة الشعاع المستخدمة لمراقبة وإجميع أجهزة المسح  يجب معايرةعلى ذلك، 

 .المرجعية الثانويةقياس الجرعات  اتمختبرإب

 القسم بالبطاقة أو رمز الدخول لمنع الدخول غير المصرح به. تأمين أبواب -

8 
الحماية 

 الإشعاعية
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 اختبار القبول لأجهزة العلاج الشعاعي: -

o  عند القبولإالمرتبطة بها لسلسلة من اختبارات  والأنظمةالعلاج الشعاعي  أجهزةأن تخضع 

ويتوافق مع المواصفات  ،المصنع معاييرإيتفق مع  الأجهزةالأولي للتأكد من أن أداء  التركيب

 التنظيمية ذات الصلة. للجهة(، ويتبع أي متطلبات أمكن كلماالمحلية و/أو الدولية ) القياسية

o .إجراء المعايرة وقياس الجرعات بواسطة خبير مؤهل أو تحت إشرافه 

o  ستخدم هذه النتائج جزئيًا لتحديد النطاق
ُ
يجب توثيق نتائج اختبارات القبول بشكل كامل. وت

 التي سيتم مراقبتها في أي اختبار ثبات لاحق. للمعاييرإالمقبول 

 الخاصة: ةالمعايرإ -

o  قياسات الاستجابة المشابهة لتلك الخاصة باختبار الكتابة في بعض الحالات الاستثنائية، تكون

 النوعية. ةضرورية لمسار المعايرإ

 الروتينية: ةالمعايرإ -

o .تهدف إلى تحديد عامل المعايرة المناسب للتطبيق الروتيني لمقياس الجرعات 

o  جهازإباستخدام  المصنع هااأجرإيمكن تأكيد المعايرة الروتينية عن طريق التحقق من المعايرة التي 

 قياس الجرعات، أو عن طريق التحقق من ثبات عامل المعايرة على مدى الاستخدام الممتد.

 البروتوكولات السريرية وسياسات العلاج: -

o  لكل إشعاعيعلى الشخص المسؤول عن وضع البروتوكولات التأكد من عدم تنفيذ أي إجراء 

أن يتعاون الممارس الطبي  ينبغيحية العملية، فرد ما لم يتم تبريره والموافقة عليه. ومن النا

الآخرين، بما في ذلك الخبير المؤهل والمعالجون الشعاعين، الذين سيتولون  العاملينالشعاعي مع 

 هذه المهام.

o  ينبغي تطوير وتنفيذ برنامج شامل للبروتوكولات السريرية أو سياسات العلاج لرعاية المرض ى في

ن هذه البروتوكولات متاحة على نطاق واسع وبسهولة، وأن يتم تحديثها كل منشأة. وينبغي أن تكوإ

 بانتظام.

o  أن تتضمن البروتوكولات والسياسات تفاصيل وصفة العلاج الشعاعي والجراءات المطلوبة

للتخطيط والتحقق وتوصيل الجرعة وأنشطة ضمان الجودة. قد يكون من المفيد أيضًا تضمين 

 الأدلة التي تدعم البروتوكول أو الجراء.معلومات أساسية تناقش 

9 

ضمان 

 –الجودة 

 السريرية

 اختبار الثبات: -

o  بعد القبول، يجب على مقدم الرعاية الصحية إجراء اختبارات ثبات منتظمة مصممة لتقييم

 .للأنظمةالأداء اللاحق 

o  نتائج غير طبيعية ينبغي أن يقوم خبير مؤهل بمراجعة نتائج اختبار الثبات بشكل روتيني، وأي

 يتم إبلاغها على الفور إلى الشخص المسؤول عن برنامج ضمان الجودة.

o  اتخاذ  معتتجاوز التسامح المقبول،  الأنظمةاختبار الثبات إلى أن  أشارإ حال في اتسببالمتحديد

 .الأجهزةالجراء العلاجي المناسب، بما في ذلك استبدال 

10 
اختبار 

 الثبات

الشعاعية توفير دروس السلامة الشعاعية لجميع  الحمايةؤهل و/أو مسؤول لماخبير اليجب على  -

 المشاركين في رعاية مرض ى العلاج الشعاعي الموضعي.العاملين 
11 

العاملين في 

 القسم
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 أن يكون طاقم التمريض على دراية بالاحتياطات الواجب اتخاذها لمرض ى العلاج الشعاعي الموضعي، -

 المحليين والزوار وطبيعة ومدة الخطر. للعاملين بما في ذلك متطلبات السلامة

توفير بروتوكولات فردية للأنواع المختلفة من العلاج الشعاعية  مسؤول الحمايةأو على الخبير المؤهل  -

 الشعاعي الموضعي والجراءات التي يجب اتخاذها عند حدوث انقطاعات غير متوقعة.

 .للعاملين ينبغي أن تكون الوثائق المتعلقة بممارسات السلامة الشعاعية وإجراءات العلاج متاحة  -

 .ةقياس الجرعات الشخصي أجهزةيجب توجيه طاقم التمريض بارتداء  -

 أن تقد  الا ينبغي لطاقم التمريض الذي يعتقد أنه -
ً
المشعة  بالنظائرإشارك في رعاية المرض ى تكون حاملا

 .I131استخدام الأيودين  أوإ المختومة

لتقليل الجرعات الفردية في ظروف معينة )مثل عندما تكون  المهامقائمة استخدام نظام  يستحسن -

هناك حاجة إلى رعاية تمريضية روتينية(، ولكن هذا لا ينبغي أن يحل محل ممارسات الحماية من 

 الشعاع الجيدة.

العلاج الشعاعي أو المصادر المشعة  أجهزةيجب مراقبة جميع الأشخاص الذين يعملون أو يتعاملون مع  -

لأغراض العلاج الشعاعي باستخدام أجهزة مراقبة الشعاع الشخصية )مثل الفيلم أو مقاييس 

لم يكن من  ( ماTLD(، أو مقياس الجرعات المتألقة بالحرارة )OSLالجرعات المضيئة المحفزة بصريًا )

الممكن إثبات أن التعرض يتم التحكم فيه عن طريق التدريع المتكامل بجرعة كافية أقل من واحد 

 ملي سيفرت )ملي سيفرت( سنويًا.

 يتم توفير أجهزة المراقبة وتقييمها من قبل مقدم خدمة معتمد من قبل الهيئة. -

 الخصر والكتف، وتحت أي ملابس واقية.ينبغي عادة ارتداء أجهزة المراقبة في منطقة الجذع، وبين  -

بعض الظروف  مناسبًا فيقد يُعتبر مقياس الجرعات اللكتروني الشخص ي ذو القراءة المباشرة  -

 منها )على سبيل المثال، للاستخدام من قبل 
ً
بالضافة إلى أجهزة مراقبة الشعاع الفردية أو بدلا

 من جهاز المراقبة، أو متاح ع يممرض 
ً
لى الفور للاستخدام في حالات الطوارئ في المرافق الجناح بدلا

 ((.HDRمثل العلاج الشعاعي الموضعي عالي الجرعة )

يجب  يعتمد وقت تخصيص جهاز المراقبة على الجرعات المتوقعة التي تم تلقيها خلال فترة ارتدائها.  -

المراقبة المناسبة  يحدد فترةتغيير أجهزة مراقبة الشعاع الشخصية على فترات منتظمة، ويجب أن 

نوع الشعاع ونوع الجراءات التي يتم تنفيذها. يتم التعرض من خلف التدريع الهيكلي الثابت )مثل 

 أشهرإ فترة ثلاثةتعتبر  .المسرعات الخطية أو العلاج الشعاعي الموضعي الذي يتم التحكم فيه عن بعد(

مهارة المشغل مطلوبة للحفاظ على انخفاض الجرعات قدر المكان مرضية بشكل عام.  استخدام

)على سبيل المثال، العلاج الشعاعي الموضعي اليدوي أو التعامل مع المصدر(؛ خلال فترة التعرض 

 ويوص ى بفترة مراقبة أقصر، مثل شهر واحد.

جة جهاز المراقبة على في حالة التعرض غير المعتاد مع احتمال حدوث جرعة قابلة للإبلاغ، يجب معال -

 الفور، ويجب توفير جهاز بديل.

الأطراف  جرعاتبمراقبة المصدر، يُنصح  والتعاملالموضعي بالنسبة لبعض إجراءات العلاج الشعاعي  -

على الرغم من أن  من حد الجرعة المناسب.  1/10اليدين  فيالجرعة أن تتجاوز  إذا كان من المرجح

 
ً
الجرعة القصوى، إلا أن ارتداء جهاز المراقبة عند قاعدة الصبع أو أطراف الأصابع ستتلقى عادة

12 
المراقبة 

 الشخصية
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تلقى تالأصابع  أطرافأن الرغم من  منتصفه أمر معتاد. قد يؤثر ارتداؤه عند أطراف الأصابع سلبًا على

 الجرعة القصوى، إلا أنه من المعتاد ارتداء جهاز المراقبة عند قاعدة الصبع أو وسطه. قد يؤثر 
ً
عادة

 .اؤه عند طرف الصبع سلبًا على وظائف اللمسارتد

بناء الأرضيات والجدران والأسقف والأبواب بمواد توفر الحماية الشعاعية الكافية للعاملين في المنشأة  -

 الثابتة.

 أن تكون تصميمات التدريع كافية لتخفيف الجرعة داخل وخارج غرفة الفحص. -

 يبرر التدريع المثبت.توثيق البناء الذي  -

العلاج الشعاعي للسماح  لأنظمةأن تحتوي غرف العلاج على مفاتيح طوارئ للتحكم في التيار الكهربائي  -

 بإنهاء التعرض للإشعاع في حالات الطوارئ.

 من أي نقطة في غرفة العلاج العاملينمرئية ويسهل الوصول إليها من قبل طوارئ ال مفاتيحتكون أن  -

 نوع "الفطر" أو ما شابه ذلك من النوع البسيط. أن تكون منوإ

يجب تركيب مفاتيح الطوارئ بحيث يقطع كل مفتاح الطاقة بالكامل، بما في ذلك التعرض للإشعاع  -

لنهاء علاج ، لضمان سلامة "الغلاق". يمكن استخدام هذه الأجهزة، على سبيل المثال، الجهازوحركة 

 :في الحالات التالية المريض

o غير المنضبطة للمريض. الحركة 

o  عن غير قصد في غرفة العلاج بعد بدء العلاج.  العاملينترك أحد 

o .السماح بالوصول العاجل إلى المريض 

)من قبل المدير المناسب( بمواضع جميع أزرار "إيقاف الطوارئ" قبل السماح  العاملينتعريف جميع  -

 لهم بتشغيل الوحدة.

 إيثلينسم من البولي  6.2أن تكون جميع أبواب المنطقة الخاضعة للرقابة عبارة عن صفيحة بسمك  -

 سم أو ما يعادله. 3محصورة بين لوحين من الرصاص بسمك  %5البوراتي بنسبة 

المتاهة الموجودة في غرفة العلاج الشعاعي مصممة لتخفيف الفوتونات والنيوترونات التي ينتجها  -

 لي المتفاعل مع الأسطح والمرض ى داخل الغرفة.الشعاع الأوإ

 المعالج الشعاعي( إلى مراقبة منطقة المريض/الأريكة طوال فترة التعرض  -
ً
يحتاج المشغل )عادة

للإشعاع. إن مراقبة المريض عبر الدائرة التليفزيونية المغلقة من جانب لوحة التحكم هي الطريقة 

 المعتادة لتحقيق ذلك.

 ام اتصال داخلي يسمح بالاتصال الصوتي بين المشغل والمريض.أن يكون هناك نظ -

 تركيب كاميرات مراقبة داخل قسم العلاج الشعاعي. -

 مناطق الانتظار: -

o  لعيادات وأولئك الذين ينتظرون ل المراجعينأن تكون هناك مناطق انتظار منفصلة للمرض ى

 العلاج.

o كل طبيب.أن تتسع منطقة عيادة الانتظار لحوالي ثمانية مرض ى ل 

o  أن تكون منطقة الانتظار العلاجية مجاورة لغرفة العلاج، بحيث تتسع لحوالي اثني عشر شخصًا

 لكل جهاز.

13 
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o  توفير منطقة مخصصة للمرض ى على النقالات بجوار منطقة العلاج، ولكن يفضل أن تكون

 منفصلة عن المرض ى القادرين على الحركة.

o ب ثلاث نقالات.أن تكون المساحة كبيرة بما يكفي لاستيعا 

o  ما يتعين على المرض ى خلع بعض ملابسهم قبل العلاج. إن توفير مرافق تغيير الملابس 
ً
عادة

المناسبة بالقرب من مدخل غرفة العلاج وإبعادها عن أنظار المرض ى الآخرين والزوار يمكن أن 

قلل من الوقت يمنع المرض ى من الاضطرار إلى خلع ملابسهم في غرفة العلاج. وهذا من شأنه أن ي

 اللازم لعلاج كل مريض.

 الأمن: -

o  على الشخص المسؤول تزويد خدمة الطفاء المحلية بتفاصيل موقع أي مصدر آمن أو مخزن

إوالتعليمات في حالة نشوب حريق. ،مغلق

o مسؤول الحماية الشعاعية اع التي تتضمن تفاصيل الاتصال بـوضع علامات التحذير من الشع

 خزنإأو أي ممثل آخر للشخص المسؤول )لصالح موظفي الطوارئ( في جميع نقاط الوصول إلى الم

 والمواقع الأخرى ذات الصلة داخل وخارج المبنى. قةالعلاأو الغرفة ذات 

 :والنقلالتخزين  -

o  مصادر العلاج الشعاعي الموضعي، مع توضيح بيانات الاتصال به  عنالمؤهل  المسؤولتحديد

على الشخص المسؤول الاحتفاظ بسجل للمصادر المختومة. لأغراض المحاسبة،  . يجببدقة

 .يجب أن يتتبع سجل المصادر المختومة جميع تحركات المصادر

o  المشعة والنشاط وتاريخ قياس النشاط،  النظائرإإرفاق تفاصيل المصدر )المصادر( المختومة )أي

لجهاز  الخارجي بالغطاءا كان ذلك مناسبًا( وأرقام تعريف المصدر مثل الأرقام التسلسلية، حيثم

على كل حاوية برمز ثلاثي  ملصقالعلاج الشعاعي الموضعي أو حاوية المصدر المختومة. يجب وضع 

 لشعاع.لتحذير من الالفصوص 

o  عندما لا يكون قيد الاستخدام تخزين كل مصدر مشع يستخدم للعلاج الشعاعي بشكل آمن

 للمتطلبات التالية: أن يخضعوإ

 حاوية أو جهاز مقفل وثابت يحمل المصدر. .أ

 الحاوية عن الأشخاص غير المصرح لهم. لحفظغرفة تخزين مغلقة،  .ب

 التحكم في الوصول إلى غرفة التخزين. .ج

 إزالة المصدر.بحال الكشف عن الوصول غير المصرح به أو  .د

 القدرة على الاستجابة السريعة لمثل هذا الكشف. .ه

14 
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لمواصفات لالمشعة على موافقة من الهيئة العامة للغذاء والدواء  الطبية يشترط أن تحصل المواد -

لا يحتوي الطرد على أي . يجب ان ، قبل مباشرة عمليات الاستيراد أو التصديروالكلينيكيةالفنية 

إالمشعة.  الطبية اللازمة لاستخدام الموادعناصر غير تلك 
ً
ظروف النقل المطبقة على التصميم، ل ووفقا

 .سلامة ومأمونية الطرد إلى التقليل منالتفاعل بين هذه العناصر  ؤدييجب ألا ي

 عام 1

 :التعريفية ةالبطاقالمتطلبات العامة لوضع  -

o .نوع الطرد 

o  المرسل/ المستقبل.اسم 

o الأمم المتحدة. ب الخاص رقمال 

o .معرف التصميم والرقم التسلسلي 

 عن طريق: اهتوتسمي التعريفية ةالبطاقيتم تحديد نوع  -

o .)معدل الجرعة السطحية )الجرعة على السطح 

o ( ( متر )مايكرو سيفرت / ساعة( / 1)مسافة أقص ى معدل للجرعة عند ويحتسب مؤشر النقل

10.) 

 :البطاقات التعريفيةرموز تصنيفات  -

o  الأبيضالملصق-I: 

 اقل من خمسة مايكرو سيفرت / ساعة.معدل الجرعة على السطح  .أ

 ( مايكرو سيفرت / ساعة.0.05اقل من )( متر 1معدل الجرعة عند مسافة ) .ب

 مؤشر النقل = صفر. .ج

o الملصق الأصفر-II: 

( مايكرو سيفرت / ساعة وأكثر من خمسة مايكرو سيفرت / ساعة على 500اقل من ) .أ

 السطح.

 ( متر.1مايكرو سيفرت / ساعة عند ) (10)اقل من  .ب

 .1صفر <مؤشر النقل <  .ج

o الملصق الأصفر-III: 

( 2000( مايكرو سيفرت / ساعة واقل من )500أكثر من )معدل الجرعة على السطح  .أ

 مايكرو سيفرت / ساعة.

( مايكرو 100مايكرو سيفرت/ ساعة واقل من ) (10)أكثر من  ( مترإ1معدل الجرعة عند ) .ب

 سيفرت/ ساعة.

إ.                                             10<مؤشر النقل <  1 .ج

2 
البطاقات 

 التعريفية

مغلقة بأحكام ومختومة في المخزن المخصص  الموجودةالمشعة الطبية جميع المواد يجب أن تكون  -

 معها ومعالجتها. التعامل تتيحضمن حاويات مناسبة 
 التخزين 3
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أو مخازن أخرى تحتوي على  أي مخاطر محتملةالمشعة عن الطبية مراعاة عزل مخزن المواد يشترط  -

 .ن السلامة والمأمونيةامواد غير مشعة، وذلك لضم

( مايكرو سيفرت/ ساعة في أي 10لا يتجاوز ) يجب الحد من معدلات الجرعة خارج المخزن بحيث -

( 
ً
( مايكرو سيفرت/ ساعة لأفراد الجمهور 0.5وقت على سطحه الخارجي للأشخاص المعرضين مهنيا

 أي نقطة على سطحه الخارجي.  عندوذلك 

فواصل داخلية لتحديد المساحات للجدران الخارجية واستخدام  إشعاعية استخدام واقياتيوص ى ب -

 .نوع معين من المصادر لضمان الفصل الآمن بين مختلف أنواع المواد الطبية المشعةوتخصيصها ل

الأبخرة أو  اتاحتمالية أن ينتج عن أي من محتويات المخزن كميات كبيرة من الغازإوجود في حال  -

 أثناءلتفريغ التلقائي قادر على اتهوية إضافي  نظامالرادون أو الثورون(، فيجب توفير مثل ) المشعة

 فتح منطقة التخزين.

 داخله.الجدران على أبواب المخزن وإبوضوح وضع اللوحات والعلامات التحذيرية يلزم  -

 للتخزين: ةتتضمن العلامات التحذيري -

o  ؤينةالمشعة من الأإعلامة تحذير. 

o يحظر دخول غير المصرح له. 

o  مادة مشعةوجود علامة تحذير من. 

إأن يكون الدخول إلى منطقة التخزين يجب  -
ً
صارمة تتضمن إجراءات محددة ضوابط ل خاضعا

 .للتعامل مع الحالات الطارئة

 أن تكون منطقة التخزين خاضعة لمراقبة الجرعات الشخصية والمكانية.يشترط  -

يتضمن أجهزة قياس ومعدات إنذار لضمان  خزن المواد الطبية المشعة،توفير نظام مراقبة لميجب  -

إ.غير مسموح بها في مستويات الشعاعالكشف المبكر عن أي تسرب أو زيادة 

 يتضمن: واضح مشعة بملصق مواد طبيةتزويد الحاوية التي تحتوي على يجب  -

o  لإشعاع المؤين. لعلامات تحذير 

o المشعة.  الطبية محتوى المواد 

o لمحتويات. الشعاعي لنشاط ال 

o النشاط الشعاعي للمادة تاريخ قياس. 

o  .اسم ومرجع الشخص المسؤول عن الحاوية 

o المشعة.الطبية نقل المواد  إرشادات وضحملصق ي 

بشكل ومراجعتها الطبية المشعة كتابة ومراجعة القواعد الداخلية لعملية إدخال ونقل المواد يجب  -

 :تضمنأن ت على ،دوري

o عن تنفيذ الجراء اسم الشخص المسؤول . 

o  المخزن. داخلفي حال وقوع عارض أو حادث اللازمة إجراءات الطوارئ 

، والذي يهدف في جميع الأوقات ALARA مبدأ  على جميع العاملين في مجال الرعاية الصحية تطبيق  -

 :إلى تقليل التعرض الشعاعي إلى أقل حد ممكن، وذلك من خلال

 المناولة 4
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o  .الزمن 

o  .المسافة 

o الشعاعي التدريع. 

 :التي تحتوي على مواد طبية مشعةتح الطرود ف ةعملي يجب اتباع الخطوات التالية عند -

o  ساعات من وصولها  4المشعة الواردة لقسم الأشعة في غضون المواد الطبية التحقق من طرود

 بالقسم. رسميةأو بمجرد بداية فترة العمل ال

o  الاشعاعي من التلوث ينلحماية اليدواقية ارتداء قفازات. 

o  .تغطية جميع المناطق في المختبر الساخن )المشع( حيث يتم استلام وفتح العبوات 

o  مشعة.واد طبية الطرود التي تحتوي على مضمان وجود ختم امان على 

o ( إجراء مسح إشعاعي لكل العبوات التي تحمل ملصقات من الأنواعI – II – III ويُجرى هذا ،)

 .( متر من سطح العبوات1المسح على بعد )

o  ورد بالملصق،  على مامشعة مواد طبية في حالة تجاوز معدل تعرض الطرد الذي يحتوي على

 .فورا وناقل التسليم النهائي الهيئةيجب إبلاغ 

o  فيجب أن )مثل وجود بلل أو كسر( دليل مرئي على حصول تلف أو تسرب تم رصد أيإذا ،

 وإخطار مسؤول الحماية والسلامة الشعاعية.يتم تأمين 
ً
 العبوة فورا

o  جوانب(  6) الجوانبمن جميع على السطح الخارجي للعبوة شامل  إشعاعي مسحإجراء اختبار

 (. ²سم 300لا تقل عن ) على مساحة

o (.²سم 300) وعلى مساحة لا تقل عنداخل العبوات  ويإإجراء فحص بصري ثان 

o ( 2000تجاوز مستوى الشعاع ) في حالعلى الفور والجهة الناقلة للطرد له المرخص  إبلاغ

( مايكرو سيفرت / ساعة عند 100أو ) الحاوية سطح منمايكرو سيفرت / ساعة في أي نقطة 

 . منها ( مترإ1)مسافة 

o   حاوية الشحن على  إشعاعي )باستخدام ملقط( مع إجراء مسحمن الحاوية إزالة المحتوى

 .متبق د من عدم وجود تلوث إشعاعيالفارغة للتأك

o  المواد الطبية المشعة لعملية فتح طرودموثق إجراء مكتوب وإعداد على كل مرخص له إيجب 

 والتيوتحديث هذا الجراء باستمرار والاحتفاظ به ضمن سجلات السلامة الشعاعية  بأمان

إ.المذكورة راءاتالمشعة والتأكد من اتباع كافة الجالطبية يتم فيها استلام المواد 

الطبية المواد استخدام ترخيص  ضمنالمشعة المطلوبة الطبية إدراج جميع المواد يجب أن يتم  -

 منوحة في الترخيص. المحدود الشعاعية ال ةالكميات أو الأنشطالمشعة على ألا تتجاوز 

 الطبية الموادعلى  الحصولإ أن يقوم مسؤول السلامة والحماية الشعاعية بمراجعة طلبيشترط  -

 . قبل مباشرة أي إجراء استلام أو استخدام المشعة

وتوضح بشكل دقيق كيفية  ومفصلة،يجب أن تكون إجراءات استلام المواد الطبية المشعة مُوثقة  -

  بما في ذلك الفحص الأولي والنقل الآمن. الأشعة،الطبية المشعة داخل قسم المواد استلام طرود 

مسؤول الحماية والسلامة  المستشفى بواسطةالمشعة في  المواد الطبية استلام طروديشترط أن يتم  -

 الشعاعية. 

 النقل 5

https://ncmdr.sfda.gov.sa/
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
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إالطرود مؤمن تسليمأن يكون موقع يجب  -
ً
إوإ ا

ً
إ.مراقبا

 المشعة بعدة طرق وذلك حسب توصية المصنع، مثل: الطبية يمكن التخلص من المصادرإ -

o  أعمارإالمشعة حتى تضمحل بتطبيق قاعدة عشرة الطبية الاحتفاظ بالمواد في مخزن المواد 

 النصف.

o د وفقًا للقيوإ غلاف الجوي أو بنظام الصرف الصحيفي ال الطبية المشعة تمييع وتفريق المواد

 .الأنشطةهذه المفروضة على  التشريعية

o .إعادة المواد المستهلكة إلى المصنع أو المورّد 

 التخلص من شحنة الحاويات الفارغة: -

o  إجراء اختبار مسح لداخل وخارج العبوة. يجب 

o  ومن ثم ، الشعاعية من العبوةالعلامات الرموز وإطمس جميع الملصقات وإيشترط إزالة أو

 .ضمن عدم إمكانية إعادة استخدامهاالتخلص منها بطريقة ت

o  لعبوة.( على ا2910وضع ملصق فارغ ورقم الأمم المتحدة )يجب 

 للمصنع أو المورد:المواد الطبية المشعة إعادة إجراء  -

o   أو المورد،  المصنعمع ، ويتم إجراؤها مسبقًا هاوفقًا لمتطلبات زمةلاإلا الرجاع ترتيباتينبغي إجراء

 حيث يتعين على الأخير توفير المستندات اللازمة.

o  متطلبات لوفقًا ل اللتخلص منه اونقله المصادر الطبية المشعة تعبئة وتوسيميجب ان يتم

 مسؤول الحماية والسلامة الشعاعية.والجراءات المعتمدة من 

o  خلال مدة لا  إلى الجهات المعتمدة المشعة غير القابلة للاستخدام الطبية إعادة المواديشترط

 ( يومًا من تاريخ تقدير مسؤول الحماية والسلامة الشعاعية. 90)تتجاوز 

 المشعة الصلبة: الطبية دالتخلص من الموا -

o  ( يومًا أو أقل 120)عن عمرها النصفي لا يزيد المشعة الصلبة التي الطبية يمكن تخزين المواد

 لجراء عملية اضمحلال ممتدة لفترات طويلة قبل التخلص منها. 

o  عليها والاحتفاظ بها بوحدة التخزين حتى  يةمراقبة المواد بعناية ووضع بطاقات تعريفيجب

 ها إلى المستويات الطبيعية المرجعية. وصول

o  إلى أقل من ضعف المستويات الطبيعية المرجعية، فقد  انخفض النشاط الشعاعي للمادةإذا

 يتم نقلها بعد ذلك إلى سلة المهملات العادية المناسبة للتخلص منها. 

o لتجنب  اعقبل التخلص من المادة، يجب شطب أو إزالة جميع الملصقات وعلامات ورموز الشع

 .إعادة الاستخدام

 المشعة السائلة: الطبية التخلص من المواد -

o المشعة السائلة القابلة للذوبان أو القابلة  الطبية يمكن تصريف الكميات الصغيرة من المواد

بنظام الصرف الصحي، بشرط ألا تتجاوز الكمية متصل للتميع في الماء إلى حوض مخصص 

 
ً
 .(جيجا بيكريل( 37يوري )ك 1)التي يتم التخلص منها سنويا

6 

التخلص 

المواد من 

 الطبية

 المشعة
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o والمحددة من قبل السلطات للتراكيز الشعاعية القصوى المسموح بها  تحدد المستويات

النشاط الشعاعي مجموع التنظيمية على معدلات تصريف المياه الجمالية للمرخص له وإ

إ.منها سنويا الصادرإ

المشعة  الطبية والشخص المسؤول الاحتفاظ بسجل محدث لجميع المواد على المرخص له والمالك -

 في القسم بالضافة إلى سجل لمواقعهم في جميع الأوقات.

جب الحفاظ على السجلات المتعلقة باستخدام المواد الطبية المشعة لمدة تختلف حسب نوع ي -

 على النحو التالي:، وذلك السجل

o  سنوات. 3 -ى للمعالجة الشعاعية تعليمات العاملين في رعاية المرض 

o  سنوات.  3 -المشعة بطريقة التخزين الطبية التخلص من المواد 

o إلغاء الترخيص. –( للغدة الدرقية 131 –)يود  سجل اختبارإ 

o  سنوات.  3 -جرعة المريض 

o  سنوات.  3 -( العلاجي 131-تعليمات موظفي رعاية المرض ى فيما يتعلق بمادة )يود 

o  مدة الترخيص.   -إجراءات تحديد هوية المريض 

o  مدة الترخيص.  -إجراءات التحقق من هوية المريض 

o  سنوات.  3 -سجل جرعات المريض 

o  سنوات.  3 -سجل جرد المصدر المختوم 

o  سنوات.  3 -سجل اختبار تسرب المصدر المختوم 

o  سنوات.  3 -التخزين  الطبية المشعة أثناء المواداضمحلال سجلات 

o  سنوات.  3 -سجلات تسريح المريض 

o  سنوات.  3 -توجيهات خطية 

o إإلغاء الترخيص. -ونوع ومقدار النشاط الشعاعي  من المادة الطبية المشعة تاريخ التخلص

 السجلات 7
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 1 عام

خدام الآمن لمواد التصوير الاست علىأن يتولى الاشراف الكامل قسم الفيزياء الطبية  يتوجب على -

 .الطبي

 الطوارئ.اية الصحية مراجعة تقييمات مخاطر الشعاع والقواعد المحلية وخطط على مقدمي الرع -

الغرض  توضح .ةودقيق ةواضحعلى بطاقات تعريفية  مواد التصوير الطبيةأن تتضمن عبوات يجب  -

 الجانبية المحتملة. عراضوالأإ ،والاحتياطات ،والجرعة، الاستخدامالطبي من 

، مواد التصوير الطبي لمقدمي الرعاية الصحية حول إدارة يةتفصيلتعليمات  على المصنع توفيرإ بتعين -

إ.الرقابة والسلامةالجرعات المناسبة وموانع الاستعمال ومتطلبات  على أن توضح

لمتطلبات استيراد وفسح مواد التصوير الطبي ومسرعات الجسيمات المستخدمة في الامتثال يجب  - 2 الاستيراد

إ.(4REQ -MDSتكوين النظائر المشعة للتطبيقات الطبية )

 3 النقل
 .ءجودة والأداالكفاءة وإالسلامة وإالحفاظ على اللضمان  المتعلقة بالنقل تعليمات المصنعع ااتبيلزم  -

 تلوث حدوث أي لمنعمع مواد التصوير الطبي بعناية ودقة على مقدم الرعاية الصحية التعامل يجب  -

إإشعاعي.

 التشخيصيةلضمان وضوح الصور يجب أن تتوافق مواد التصوير الطبية مع معايير الجودة المحددة  - 4 الجودة

إومناسبتها للتفسير السريري.

 5 الاستخدام

 على أن تتضمن على الطبي،مواد التصوير تلقي موافقة مستنيرة قبل استمارة  توقيععلى المرض ى  -

 والبدائل.ت حول المخاطر والفوائد معلوما

 .المصنع لرشادات، وفقًا مواد التصوير الطبيالجرعة المناسبة من  يجب إعطاء -

 لملاحظة مواد التصوير الطبي استخدامبعد  وإأ أثناءالطبية المباشرة المراقبة قد يحتاج المرض ى إلى  -

 .محتمله جانبية أعراضأي 

مواد التصوير  مرتبطة باستخدام أحداث وخيمةعن أي الفوري على مقدم الرعاية الصحية البلاغ  -

إ.المركز الوطني لبلاغات الأجهزة والمنتجات الطبيةالطبي إلى 

 6 التخزين

المصنع للحفاظ على فاعليتها الشروط المحددة من  وفقالتصوير الطبي  موادتخزين يجب  -

 واستقرارها.

حدوث اي  وإأتأكد من التخزين في بيئة آمنة وخاضعة للرقابة لمنع الوصول غير المصرح به يجب ال -

 .للمواد تلف

 الصورإ تدني جودةلتجنب  حسب توصية المصنععلى درجة حرارة ورطوبة ثابتة  ةحافظيجب الم -

 .التشخيصية

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2022-01/MDS-REQ4.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2022-01/MDS-REQ4.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2022-01/MDS-REQ4.pdf
https://ncmdr.sfda.gov.sa/
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إ  

أو من قبل المصنع  عمليات الاستدعاءأو مدة صلاحيتها عرضة لانتهاء  واد التصوير الطبينظرا لان م -

إ.تخزينال راحلمتتبع وتوثيق الجيد، لذا ينبغي غير  التخزين

تقييم 

 المخاطر
7 

المحتملة للفحص  المنافعللمخاطر التي قد يتعرض لها المريض مقابل شامل تقييم  إجراءيجب  -

 الطبي.التصوير  مواد باستخدام

إ.، إن أمكنأفضل بياناتالتشخيصية أو  البياناتاستخدام بدائل التصوير التي توفر نفس  -

المرض ى 

 الحوامل
8 

 اللواتي يشتبه فيأو  لمريضات الحواملل الطبيالتصوير  مواديجب ان يتم التعامل مع استخدام  -

 .مع الأخذ بعين الاعتبار التأثير المحتمل على الجنين خاصة،بدقة ومراقبة  حملهن

برر يعامل ا -
ُ
ستخدام مواد التصوير الطبية أثناء الحمل على أنه إجراء ذي خطر محتمل، ويجب أن ت

إ.غير معروفة قد تهدد صحة الجنينالفوائد الطبية المتوقعة بشكل واضح وقاطع أمام أي مخاطر 

 9 الإتلاف
المواد  فإنها تصنف كمواد خطرة ضمن فئة مواد التصوير الطبي في زجاجات، إذا تم استخدام -

في البيولوجية  لخطرةا مع نفايات الموادالتخلص منها  ملذا يلزإ، -حتى في حال عدم تلفها  - حادةال

إحاويات مقاومة للثقب.
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  خدمات  يتم توفيرها ضمنعلى قسم الفيزياء الطبية إدارة ممارسات الأشعة السينية للأسنان التي

 المستشفى، إذا لزم الأمر. 

 .على مقدم الرعاية الصحية مراجعة تقييم مخاطر الشعاع والقواعد المحلية وخطط الطوارئ 

1 
الإدارة 

 والتنظيم

 مرافق داخل الطبية والمستلزمات للأجهزة الآمن الاستخدام متطلبات الالتزام بالبنود التالية من 

 :(3REQ -MDS) الصحية الرعاية

o والمرض ى، للعاملين المؤين وغير المؤين الشعاع خطر من الشخصية الحماية مستلزمات توفير 

 :التالي النحو على وذلك، والالتزام باستخدامها

مثل توفير عدد كاف من الأحجام المختلفة )للبالغين والأطفال( والاستخدامات المتنوعة ) .أ

وقائية أخرى في كل  مستلزماتالغدة الدرقية( وأي  حماية الكامل للجسم، طوقإ الواقي

تستخدم أطواق الغدة الدرقية أثناء  غرفة تحتوي على جهاز طبي يصدر إشعاعات مؤينة.

لأشعة المحمول، بينما تستخدم واقيات الجسم الكاملة مع أجهزة الجراء الطبي بجهاز ا

 التصوير البانورامي.

 .استخدام هذه الوسائل الوقائية طالما أنها لا تعيق عملية التصوير الطبي .ب

 .منها المتضررإ واستبدال المصنع، لتعليمات وفقا وحفظها تخزينهايجب  .ج

 بحيث الفحوصات بنتائج والاحتفاظ كفاءتها من للتأكد لها الدوري الفحص إجراءيجب  .د

 .طلبها عند بسهولة الوصول إليها يمكن

 .إخطار المريض بالجرعة الشعاعية التي تم إعطاؤها له والعواقب المحتملة 

 الأسنانأشعة في أقسام  لكل عامل مصنفتوقعة إجراء تقييم للمخاطر لتحديد الجرعة السنوية الم 

 جرعات الشخصية وفقًا لذلك.ال مقاييسوتحديد الحاجة إلى توفير 

  الحماية  أدواتس الجرعة الشعاعية الشخصية و/أو يياقمالحوامل استخدام  العاملاتعلى

إ.المناسبة الشخصية

 المستخدم 2

 الالتزام بالبنود التالية: 

o العربية باللغتينالمؤينة  الشعاعات من تحذيرية بلوحات أجهزة البانوراما غرف أبواب تجهيز 

  .لحواملل تحذير لوحات إضافة مع والنجليزية،

o  إجراء الاختبارات اللازمة بشكل دوري للتأكد من كفاءة وجودة تدريع غرفة البانوراما

 .هذه الاختباراتوالاحتفاظ بتقارير 

o  على مدخل قابل للقفل. غرفة البانوراماأن تحتوي 

3 
غرفة 

 الجهاز

  ويشترط ، كجم( 5.0 - 2.2)ضمن الحدود المعقولة المحمول أن يكون وزن جهاز الأشعة السينية الطبي

 لتجنب الحوادث.حذر التعامل معه بعناية وإ

  السلامة اتمتطلبمع وضع مراعاة تحديد أماكن مخصصة لاستخدام جهاز الأشعة المحمول يجب 

 الخاصة بها. 

4 

أشعة 

لأسنان ا

السينية 

 المحمولة 
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 التي يعتبر فيها  نقل المرض ى إلى وحدة ثابتة أو استخدام وحدة متنقلة في حالة إجراء الفحوصات

. المحمولإ الجهازإاستخدام 
ً
 غير عملي أو غير مقبول طبيا

 الأجهزة في مكان آمن وفي منطقة مغلقة لمنع فقدها أو سرقتها أو استخدامها بدون تصريح يجب تامين. 

  على مقدم الرعاية الصحية تقييم الحوادث الخطرة الناجمة عن استخدام أجهزة الأشعة السينية

 ، بما في ذلك ما يلي:  NCMDRمن خلال  باليد والبلاغ عنهاالمحمولة 

o  ضرر قد يتسبب بتأثير على تدريع الجهاز الداخلي.أي 

o .)التعرض العرض ي للإشعاع لشخص )غير المريض 

o   .فشل مؤقت إنهاء التعرض 

o .إفقدان أو سرقة الجهاز

  الصحة والمعالجين( إلى  وأخصائيوإيحتاج طاقم ممارسة طب الأسنان )مثل أطباء الأسنان والممرضات

 الأشعة السينية المحمولة. أجهزةتحديث تدريباتهم في مجال السلامة الشعاعية بعد إدخال 

  حول كيفية استخدام أجهزة الأشعة أن يحصل المشغلون على دورة تدريبية عملية وتعليمات مناسبة

إالسينية المحمولة.

 التدريب 5

  من خلال لأجهزة الأسنان الشعاعية بشكل دوري اللازمة الجودة  ضماناختبارات الالتزام بعمل

الرعاية الصحية أو الجهات الخارجية المرخص لها من الهيئة  ين ومدربين من مقدممتخصصين مؤهل

 .لتقديم هذه الخدمة، مع الاحتفاظ بتقارير نتائج الاختبارات

 على سبيل المثال،  للعاملين اظ بقراءات قياس الجرعات الاحتف(TLD ،OSL لمشغلي ) البانوراما أجهزة

 لسنوات الخمس الماضية(.ل) طلبها عند بسهولة إليها الوصولإ بحيث يمكنداخل القسم 

 السجلات 6

إ 

 

 

 

 

 

 

https://ncmdr.sfda.gov.sa/
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1 

 

توفير برنامج لمراقبة الجرعات الشعاعية لدى مقدم الرعاية الصحية المستخدم للأجهزة  -

التلقائي للجرعات  والمستلزمات الطبية لغرض التصوير الطبي بالأشعة المؤينة، ليتم التتبع والتحليل

 الشعاعية للمرض ى ولبيانات بروتوكولات التصوير ولمعلومات المريض كالعمر والجنس والوزن.

 2 الغرض

 رصد بيانات جرعات الأشعة التشخيصية الطبية وجمعها وتحليلها لغرض: -

o وفقا لم الحصول على جودة صورة مقبولة بأقل تعرض إشعاعي يمكن تحقيقه( بدأALARA). 

o  تطبيق مستويات( المرجع الوطني لجرعات الأشعة التشخيصيةNDRL). 

o إيجاد مستويات جرعات الأشعة التشخيصية الطبية في المنشأة الصحية (FRL.) 

o  جرعات الأشعة التشخيصية الطبية مقارنة مستوى الجرعات في المنشأة الصحية بمستويات

 .الوطنية

o .الحد من الفحوصات الشعاعية السنوية للمريض 

o التي تمت للمريض. معرفة جميع جرعات الشعاع المؤين لكافة الفحوصات 

o  مقارنة بيانات مستويات جرعات الأشعة التشخيصية الطبية للمريض بمستويات جرعات

إالمرض ى الآخرين.

الإدارة 

 والتنظيم
3 

الاستخدام الآمن للأجهزة والمستلزمات الطبية داخل متطلبات الالتزام بالأقسام )ب، ج، د( من  -

 .(3REQ -MDSة )مرافق الرعاية الصحي

الوطني  ععلى مقدم الرعاية الصحية التقدم بطلب للحصول على المستويات المحدثة للمرج -

(NDRL)   .والالتزام بها والاحتفاظ بجميع السجلات ذات الصلة 

مستويات جرعات الأشعة التشخيصية الطبية تعيين شخص مفوض مؤهل لدارة برنامج متابعة  -

 :تاليةاحد الكوادر ال بالمنشأة على أن يكون من  الوطنية 

o .رئيس قسم الأشعة 

o .فيزيائي طبي 

o .مسؤول الحماية والسلامة الشعاعية 

تقارير جرعاتها للهيئة العامة للغذاء والدواء خلال  بتقديمالتزام الممثل المعتمد بالمنشاة الصحية  -

 من  90
ً
إ. NDRL@sfda.gov.sa طلبها عبر البريد اللكتروني:تاريخ يوما

الفحص 

 والصيانة
4 

، مع إجراء ما مستويات جرعات الأشعة التشخيصية الطبية الوطنيةتقديم المبررات عند تجاوز  -

 يلي:

o .التأكد من نجاح اختبارات توكيد الجودة 

o  الدورية للأجهزة والمستلزمات الطبية حسب تعليمات المصنع.إجراء الصيانة 

o  التأكد من دقة البيانات وتقارير الجرعات المرسلة للهيئة، يشمل ذلك ضبط الوحدات

 وتعبئة كامل النموذج.

o .إمراجعة البروتكولات مع كل من الفيزيائي الطبي، رئيس الفنيين، وطبيب الأشعة

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-02/NDRL-En.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-02/NDRL-En.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-02/NDRL-En.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-02/NDRL-En.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-02/NDRL-En.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-02/NDRL-En.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-02/NDRL-En.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-02/NDRL-En.pdf
mailto:NDRL@sfda.gov.sa
https://sfda.gov.sa/sites/default/files/2022-10/MD-NDRLs.pdf
https://sfda.gov.sa/sites/default/files/2022-10/MD-NDRLs.pdf
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 5 المستخدم

 باستخدام يمكن رصد ومتابعة  -
ً
وتحليل بيانات جرعات الأشعة التشخيصية الطبية المؤينة يدويا

 ما يلي:

o .جهاز التصوير الشعاعي مباشرة 

o ( نظام أرشفة الصور والاتصالاتPACS.) 

o ( نظام معلومات الأشعةRIS.)إ
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إ  

 1 المستخدم

طر الشعاع غير المؤين مع اخمتوفير مستلزمات الحماية الشخصية للعاملين والمرض ى من يجب  -

 الالتزام بما يلي:

o وأي معدات وقائية أخرى في كل نظارات واقية مناسبة لكل جهاز  أن تتوفر على الأقل ثلاث

 بي ينبعث منه إشعاعات غير مؤينة.غرفة تحتوي على جهاز ط

o نظارة مع الطول الموجي للجهاز.أن يتوافق الطول الموجي لل 

o .تجنب استخدام أي نظارات تالفة 

o  الشخصية إذا كانت لا تتداخل مع إجراء التصوير. أدوات الحمايةاستخدم 

o .حفظها بصورة صحيحة للمحافظة على كفاءتها 

o .إجراء الفحص الدوري لها للتأكد من كفاءتها والاحتفاظ بنتائج الفحوصات 

( باللغتين غير المؤين الليزر من الشعاع )إشعاعتحذيرية  بلوحات الليزرتجهيز أبواب غرف  -

 .ليزيةالعربية والنج

مراقبة 

 المشغلين
2 

على الأطباء الذين يصفون العلاج أو التشخيص بالليزر لمراجعيهم تحديد ما إذا كانت الفوائد  -

 .تفوق أي مخاطر

موافقة توضح اطلاعه على تعليمات  أن يوقع المريض قبل كل جلسة لكل إجراء ليزر على استمارة -

التحضير لما قبل الجلسة والآثار الجانبية وموانع الاستعمال. مع الاحتفاظ بالمستندات الموقعة 

 .داخل القسم لمدة لا تقل عن خمس سنوات

ين إدراك المخاطر الصحية المحتملة لتشغيل واستخدام الليزر واستخدام التدابير لعاملعلى ا -

 .والأجهزة المتوفرة لعملهمالوقائية 

 الليزر. أجهزةإجراءات تشغيل سريعة لاستخدام على كل عيادة  تحويإأن  -

 3 الإعلانات

تي تروج لاستخدام الأجهزة على جميع المواد العلانية الالمسبقة من الهيئة  الموافقةالحصول على  -

 غير المعتمدة. العلانية يجب إزالة جميع الموادوإ .الطبية

تجديد" المهبل أو الجراءات المهبلية التجميلية لاستخدام الأجهزة المعتمدة على الطاقة " يحظرإ -

إإلا بعد موافقة الهيئة على استخدامها وتحديد أنها آمنة وفعالة.

تقييم 

 المخاطر
4 

يجب إجراء تقييم للمخاطر الصحية والسلامة المهنية المتعلقة بتأثيرات التفاعل بين أشعة الليزر  -

 .والمواد الكيميائية المسببة للحساسية الضوئية في بيئة العمل



 

 62 من 49 صفحة

MDS-G-007-V2/250820 

Public - عامPublic - عام 

 

من المخاطر المحتملة للمجالات المغناطيسية في  والأجهزةلحماية المريض اتخاذ الاحتياطات اللازمة  -

إ.التصوير بالرنين المغناطيس ي، وتدرجات المجال المغناطيس ي النبض ي، ومجالات التردد اللاسلكي

إ.الرنين المغناطيس ي مع المدة والمحتوىإشرح البرنامج للعاملين على أجهزة  -

تحديد المواقع بشكل صحيح، والملفات،  تقنيات التصوير بالرنين المغناطيس ي المستخدمة، بما في ذلك -

 التباين.وتسلسل النبض، وإدارة عامل 

 الصيانة 1

الالتزام بالسياسات والجراءات الموثقة المتعلقة بالحماية والسلامة من الشعاع عند التعامل مع  -

إأجهزة التصوير بالرنين المغناطيس ي.
إالمستخدم  2

مزودة بلوحات تحذيرية )مجال مغناطيس ي  الرنين المغناطيس ي أقسام في غرفال أبوابيجب أن تكون  -

 .والنجليزية العربية ( باللغتينؤينمغير  إشعاع -

 لضمان سلامتهم من مخاطر الشعاع. الرنين المغناطيس يمنطقة لمشغلي أجهزة تخصيص  -

بصورة  المريض بمراقبة الجهاز لمشغل تسمح بوسائل الطبي والتصوير الأشعة أجهزة غرف تجهيز -

 .الفحص إجراء أثناء مستمرة

 متطلبات أخرى: -

o  لجدران لحماية على دروع السريرية بالرنين المغناطيس ي  التصوير والأبحاثأنظمة  تحتويإأن

 والنوافذ والأبواب من موجات )التردد اللاسلكي(.

o  (.3توفير أبواب ذات أقفال )في المنطقة 

o  بالتصوير بالرنين المغناطيس يتوفير معدات مكافحة الحرائق المشروطة 

o )توفير نظام الكشف المغناطيس ي الحديدي )بما في ذلك الكاشف المحمول باليد 

o  تشملالعامة  اللاسلكي التردداشتراطات الواقي من موجات: 

على النحاس المتجانس، أو نوع الخلية المعيارية، أو شكل المقلاة في أرضيات التردد  يحتويإ .أ

 اللاسلكي.

 سلاك الكهربائية يلزم وجود فلتر.في حالة الأإ .ب

 )هواء أو سائل(، يلزم وجود موجه موجي. موائعفي حالة وجود  .ج

 مروحة عادم للطوارئ وشبكات تخفيف الضغط/معادلة الضغط. .د

 .الأبواب المتأرجحة للخارج .ه

3 
غرفة 

 الجهاز

التصوير بالرنين مشاركة أخصائي الأشعة في إجراء ضمان الجودة المستمر لتقييم جودة تفسير  -

 المغناطيس ي. ويجب أن يتضمن هذا البرنامج ما يلي:

o .القراءة المزدوجة، أي أن طبيبين يفسران نفس الاختبار 

o .تمكن العملية من مراجعة عينة عشوائية من الدراسات بشكل منتظم 

o  السريري الفعلي لكل طبيب. للتحضيرإوصفية الالاختبارات والجراءات 

o التقرير مع النتائج الجراحية أو المرضية أو المراجعة. توافق دىتقييم المراجع لم 

4 
مراقبة 

 الجودة 
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o  تصنيف الاستنتاجات التي تمت مراجعتها من قبل النظراء فيما يتعلق بمستوى المخاوف

 بالجودة. المرتبطة

o .إنشاء معلومات ومقارنات مختصرة لكل طبيب في كل نمط 

 

إ  
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 لأجهزة الموجات فوق الصوتية. المصنعالالتزام بإرشادات السلامة المحددة التي تقدمها  -

المشغلين بالتأثيرات البيولوجية الحرارية والميكانيكية المحتملة للموجات فوق  يجب أن يلم -

 الصوتية.

حرارة الأنسجة، مع ( بتحريك محول الطاقة باستمرار لمنع ارتفاع درجة ALARA) مبدأتطبيق  -

 تقليل مدة الفحص بما لا يتعارض مع الحصول على نتائج تشخيصية فعالة.

 مراعاة العمر والوزن والحالات الطبية الأخرى عند إجراء التصوير بجهاز الموجات فوق الصوتية. -

ضبط كثافة الموجات فوق الصوتية إلى الحد الأدنى المطلوب مع مراعاة الحصول على صورة  -

 .واضحة

ضبط التحكم في طاقة الموجات الصوتية الصادرة عن الجهاز على العدادات الافتراضية  -

المنخفضة. وفي حال عدم إمكانية ذلك، فيتم ضبط الجهاز على إعدادات منخفضة بعد تشغيله.  

يتم اختيار إعدادات بسيطة للمرض ى الجدد، ويتم زيادة الطاقة فقط للحصول على نتائج 

 أفضل.

لفترة أطول من اللازم وإزالته عن المريض عند عدم الحصول على صور  سبارإالمتجنب حمل  -

الوقت الفعلي أو الدوبلر الطيفي. استخدم إطار التجميد أو التصوير المتسلسل لمراجعة الصور 

 ومناقشتها دون التعريض المستمر.

تم إجراء المعالجة تعالج الموجات فوق الصوتية المركزة عالية الكثافة أنسجة معينة بالجسم. ي -

 فقط عن طريق أطباء ذوي خبرة وفي بيئة خاضعة للرقابة.

 24تجنب استخدام مركبات تباين الغاز في الفحص التشخيص ي بالموجات فوق الصوتية خلال  -

 ساعة من تفتيت الحصوات بالموجات التصادمية الخارجية.

 إذا كان تالفًا. المسبارإتجنب استخدام  -

 استخدام. بعد كل سبارإتعقيم الم -

 التأكد من أن جل التوصيل الصوتي المستخدم جاف تمامًا بعد كل فحص. -

 .المصنعاستخدم مواد التنظيف وفقًا لتعليمات  -

، مع تجنب استخدام سباراستخدام قطعة قماش ناعمة ورطبة لزالة الملوثات المتبقية من الم -

 ناشف.الصابون أو المنظفات أو المواد النزيمية على الملابس أو الم

 تجنب تعريض موصل النظام للسوائل أو الرطوبة إذا كانت هناك حاجة لعملية التنظيف. -

 المستخدم 1

( والمؤشر  3spta.Iالحد الأقص ى للقيم المقبولة لمتوسط كثافة وقت الذروة المكانية المخفضة ) -

 ، على التوالي.²ميلي واط/سم 720و 1.9( هو MIالميكانيكي )

 قيم مؤشر ميكانيكي منخفضة للحصول على صور تشخيصية مناسبة.أهمية الحفاظ على  -

2 
الجهاز 

 الطبي
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أن يكون الحد الأقص ى المسموح به لقيمة المؤشر الحراري للأجهزة البصرية أو العامة المستخدمة  -

.، وألا تزيد أعلى 0.23المؤشر الميكانيكي  . يجب ألا تتجاوز قيمة1في العين أقل من أو يساوي 

 .²مللي واط/سم 50عن  ( 3ta.spI)قيمة مسموحة لمتوسط 

عند تقييم  ALARAيمكن أن يساعد التصور في الوقت الفعلي للمؤشر الميكانيكي في تنفيذ مبدأ  -

بحال وجود عدة مؤشرات ميكانيكية، فيجب أن تفي الأجهزة وإخطر نزيف الشعيرات الدموية. 

 .(B-mode)بمتطلبات الناتج وإدارة المؤشر الميكانيكي في وضع السطوع 

إذا أظهر  ،المرئيةأو  المستقيمةالمهبلية أو  المسابيرإمثل داخل التجويف،  المسابيرإلا تستخدم  -

 المسابير تسخينًا ذاتيًا كبيرًا أثناء التشغيل في الهواء. ينطبق هذا على كافة المسبارإ
ً
، خصوصا

دورة  المهبلية لفحص الحمل خلال الأسابيع العشرة الأولى بعد آخرإ المسابيرإعند استخدام 

إشهرية.

باستخدام وإيتم إجراء التصوير بالموجات فوق الصوتية أثناء الحمل فقط عند الضرورة الطبية،  -

 3 أقل إعدادات للتعرض للموجات فوق الصوتية للتشخيصات الأساسية.

قيود 

فحص 

 الحوامل

 ض ممكن وأقل شدة ممكنة.ياستخدم أقصر وقت تعرإ -

 استخدام محولات وتقنيات خاصة للأطفال.الأخذ بالحسبان  -

الدوبلر، خاصة أثناء فحوصات بتقنية توخي الحذر عند استخدام الموجات فوق الصوتية  -

 احتمالية التهاب الأنسجة.زيادة خطر  ىيؤدي هذا النوع من التصوير إلالجنين، حيث يمكن أن 

الوقت الفعلي ضمن الحد الأقص ى المسموح  في لا يتطلب معيار عرض النتائج عرض مخرجات -

 به للمؤشر الحراري. 

الشدة المكانية والزمانية القصوى لأجهزة مراقبة معدل ضربات قلب الجنين أن يكون متوسط  -

 لكل من الأجهزة المستمرة والنبضية. ²ميلي واط/سم 20عند وجه المحول أقل من 

للتصوير  الحالات التاليةالحرارية أثناء إخضاع إيلاء اهتمام خاص للتخفيف من تأثير المخاطر  -

 بالموجات فوق الصوتية التشخيصية:

o جنين لا يتجاوز عمره ثمانية أسابيع بعد الحمل؛ 

o الرأس أو الدماغ أو العمود الفقري لأي جنين أو طفل حديث الولادة؛ 

o .)العين )بغض النظر عن عمر الشخص 

4 

قيود 

 فحص

 الأطفال

على مقدمي الرعاية الصحية المشاركة ببرنامج ضمان الجودة المستمر لتقييم جودة تفسير  -

 التالية: الخصائصالبرنامج  تضمينالموجات فوق الصوتية. 

o .جودة الصورة 

o .الدقة المكانية 

o .دقة التباين 

o .التماثل 

5 
ضبط 

 الجودة
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o .أداء الدوبلر 

o .دقة السرعة 

o .إالحساسية والمدى

لمنع التلوث أو التلف بين كل استخدام،  المصنعتخزين المحولات بعد تعقيمها وفقًا لرشادات  -

 على رف مغطى أو بخزانة محولات مغلقة. المسابيرإتخزين يمكن 
ً
 عموديا

 جافة تمامًا قبل تخزينها للحد من نمو الميكروبات. المسابيرإأن التأكد من  -

عبواتها الأصلية، حيث يمكن أن يؤدي ذلك إلى بفي أكياس بلاستيكية أو  المسابيرإتخزين تجنب  -

 .الرطوبة والتسبب بنمو البكتيريا أو الفطرياتاحتجاز 

كابل المعقمة لملامسة الأسطح بعد التعقيم عالي المستوى، مثل  سبارإتجنب تعريض أجزاء الم -

 غير المعقمة أو رف التخزين. المسابيرإ

 المستوى. التعقيم عاليأو  المسابيرإتطهير وبروتوكولات لمراقبة عمليات  إنشاء إرشادات توجيهية -

 المعقمة في عبواتها الأصلية المختومة للحفاظ على التعقيم. المسابيرإتخزين  -

إبالأماكن المعرضة للتلف أو التلوث العرض ي.المسابير تجنب تخزين  -

 التخزين 6
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إ  

 1 المستخدم

مع الالتزام بالسياسات والجراءات الموثقة المتعلقة بالحماية والسلامة الشعاعية المتعلقة بالتعامل  -

 .الأشعة فوق البنفسجية أجهزة

توفير مستلزمات الحماية الشخصية للعاملين والمرض ى من خطر الشعاع غير المؤين مع الالتزام بما  -

 يلي:

o  مات )مثل المقاسات المختلفة )للبالغين والأطفال( ومختلف الاستخدا كافٍ منتوفير عدد

حماية العين/الوجه، والقفازات(،( وأي أدوات حماية أخرى في أدوات وإ ،الواقي الكامل للجسم

 .تحتوي على الأشعة فوق البنفسجية كل غرفة

o الالتزام باستخدامها ما لم يتعارض ذلك مع إجراء العلاج. 

o  تهاءكفاحفظها بصورة صحيحة للمحافظة على. 

o .إجراء الفحص الدوري لها للتأكد من كفاءتها والاحتفاظ بنتائج الفحوصات 

إ تخصيص منطقة مهيأة لمشغلي أجهزة الأشعة غير المؤينة لضمان سلامتهم من خطر الأشعة. -

غرفة 

 الجهاز
2 

متطلبات الاستخدام الآمن للأجهزة  يجب الالتزام بالفقرات التالية في القسم )د( من  -

 .(3REQ -MDSة )والمستلزمات الطبية داخل مرافق الرعاية الصحي

o  غير المؤينة والتي تعمل فوق البنفسجية  الأشعةغرف تركيب أضواء تحذيرية عند مداخل

 انطلاق الشعاع.عند 

o دة بلوحات تحذيرية من الشعاع )أشعة أن تكون أبواب غرف الأشعة فوق البنفسجية مزوإ

 مؤين( باللغتين العربية والنجليزية. غيرإ إشعاع –بنفسجية فوق 

o  تجهيز غرف الأشعة غير المؤينة بوسائل تسمح لمشغل الجهاز بمراقبة المريض بصورة مستمرة

إأثناء إجراء الفحص.

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
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الامتثال 

 التنظيمي
1 

الدليل الرشادي للأجهزة والمستلزمات الطبية القائمة على تقنيات الذكاء الامتثال لمتطلبات  -

 (.010G-MDS) الاصطناعي والتعلم الآلي

أن تتوافق جميع الأجهزة الطبية القائمة على الذكاء الاصطناعي مع المتطلبات الخاصة كتقييم  -

 المخاطر والتقييم السريري.

مراقبة وتحديث أنظمة الذكاء الاصطناعي لضمان الامتثال للوائح التنظيمات الحالية وأفضل  -

إستخدام والاطلاع على أحدث المستجدات باستمرار.الممارسات، لتوفير أمان الاإ

 2إالتصنيف

يعتمد تنظيم تقنيات الذكاء الاصطناعي والتعلم الآلي كأجهزة طبية على التطبيقات المقصودة  -

منها. يتم استخدام مواصفات المنتج وتعليمات الاستخدام، بالضافة إلى أي معلومات مقدمة من 

 م المقصود.مطور المنتج، لتحديد الاستخدا

 يجب تصنيف الأجهزة الطبية المعتمدة على الذكاء الاصطناعي بناءً على مستوى خطورتها. -

إتتطلب تطبيقات الذكاء الاصطناعي المحددة مراجعة وموافقة قبل الحصول على أذن التسويق. -

خصوصية 

 البيانات
3 

 الآمن.التأكد من حماية بيانات المريض، بما في ذلك إخفاء الهوية والتخزين  -

إمعالجة المشاكل المتعلقة بمشاركة البيانات ونقلها عبر الحدود. -

تحيز 

 الخوارزميات
4 

 منع التحيز في خوارزميات الذكاء الاصطناعي، والذي قد يؤدي إلى نتائج غير عادلة أو غير دقيقة. -

إالتأكد من تدريب الآلة على بيانات مجموعة واسعة ومتنوعة من المجتمع. -

التحقق 

 السريري 
5 

 إجراء اختبارات صارمة والتحقق من صحة خوارزميات الذكاء الاصطناعي لضمان دقتها وفعاليتها. -

إإثبات الجدوى السريرية والسلامة في بيئات العالم الحقيقي. -

الشفافية 

وقابلية 

 التفسير

6 

توفير معلومات واضحة حول القيود والمخاطر المحتملة للأنظمة القائمة على الذكاء الاصطناعي،  -

 في التقنية.الجهات الرقابية والمستخدمين النهائيين تعزيز ثقة ل

إالتأكد من قدرة الأطباء على فهم كيفية توصل خوارزميات الذكاء الاصطناعي إلى الاستنتاجات. -

الاعتبارات 

 الأخلاقية
7 

معالجة المخاوف الأخلاقية المتعلقة باستخدام الذكاء الاصطناعي في الرعاية الصحية، مثل  -

إالاستقلالية والحسان والعدالة.

الغرض من 

 الاستخدام
8 

أن يكون الغرض الذي صنع من أجله هو تحسين تشخيص الأمراض أو علاجها أو التنبؤ بها،  -

 رفاهية النسان.لتحسين الرعاية الصحية للمرض ى أو زيادة 

أن يكون الذكاء الاصطناعي أو تعلم الآلة أو التعلم العميق أدوات مفيدة للمستخدم النهائي،  -

 بحيث تتميز بالموثوقية والسرعة والدقة لتحسين نتائج المرض ى.

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-01/MDS_G010ML.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-01/MDS_G010ML.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-01/MDS_G010ML.pdf
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إعلى الشركات المصنعة التأكد من أن الأجهزة الطبية تحقق الغرض الذي صنعت من أجله. -

 9 أمن البيانات

على مقدمي الرعاية الصحية إجراء تدابير أمنية مناسبة لحماية البيانات الشخصية الحساسة  -

 المتعلقة بالرعاية الصحية للمرض ى، وذلك أثناء:

o .مرحلة التجميع 

o .مرحلة النتاج 

o .إخفاء الهوية واستخدام الأسماء مستعارة 

لحماية سلامة وأمن وسرية ( PIAعلى مقدمي الرعاية الصحية إجراء تقييم تأثير الخصوصية ) -

 البيانات الشخصية.

إتطبيق ممارسة الأمن السيبراني وحماية البيانات. - -

 10 المراقبة 

 على مقدمي الرعاية الصحية مراقبة الجوانب التنظيمية. -

معرفة المستخدم النهائي لنقاط القوة والضعف في التحليل القائم على الذكاء الاصطناعي أو  -

 التعلم العميق.التعلم الآلي أو 

إيتعين على الأفراد تحديد نوع البيانات المستخدمة في النماذج لتحسين قرارات التطبيق السريري. -

 11 التدريب
توفير التدريب والتعليم الكافيين لأخصائي الأشعة وغيرهم من المتخصصين في الرعاية الصحية  -

 حول استخدام الذكاء الاصطناعي في الأشعة. 

إطوري الذكاء الاصطناعي ملمين بمبادئ علم الأشعة وسير العمل السريري.التأكد من أن م -

نظام 

 المعلومات
12 

( قابلة للدمج PACS( وأرشفة الصور والاتصالات )HISيمكن أن تكون أنظمة معلومات المستشفى ) -

إمع أنظمة الذكاء الاصطناعي أو التعلم الآلي أو التعلم العميق لتوفير تجربة مستخدم سلسة.

ضبط 

 الجودة
13 

أن تخضع البرامج لاختبارات مراقبة الجودة للكشف عن التفاعلات المتعلقة بآثار الحركة  -

وخصائص الشارة إلى الضوضاء وقابلية التكيف مع الوسائط المتعددة، والتسجيل الخاطئ، 

 والتحيزات المحتملة الأخرى.

 صطناعي بمرور الوقت.تنفيذ إجراءات ضمان الجودة لمراقبة أداء أنظمة الذكاء الاإ -

 على الملاحظات وتحليل البيانات،  -
ً
تحسين خوارزميات الذكاء الاصطناعي بشكل مستمر استنادا

إوالتفكير المستقبلي. الابتكار والمرونة الفنية وتعزيز 

إدارة 

 المخاطر
14 

أقسام إجراء تقييم شامل لتحديد المخاطر المحتملة المرتبطة باستخدام الذكاء الاصطناعي في  -

 الأشعة.

إتطوير وتنفيذ استراتيجيات للحد من المخاطر التي تم تحديدها. -
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 1 عام

على  حصللا يمكن تقديم الخدمات الطبية الشعاعية من خلال مقدم الرعاية الصحية إلا إذا  -

 الجهات المختصة. ترخيص مزاولة من

على مقدمي الرعاية الصحية الذين يتعاملون مع مصادر الشعاع الطبي، سواء كانت مولدة للأشعة  -

ستخدام الآمن للأجهزة متطلبات الاإمن  د( و )هـ(مشعة، الالتزام بالقسمين )طبية السينية أو مادة 

 .(3REQ -MDSة )والمستلزمات الطبية داخل مرافق الرعاية الصحي

ــارات ع إرشادات ااتب -   (11REQ-SMD) التصنيعالدليل الرشادي لمســ

الإدارة 

 والتنظيم
2 

من مخاطر الشعاع إلى أدنى حد  للحد( ALARAمبدأ )اية الصحية الالتزام بتطبيق على مقدم الرع -

إممكن، ولتقليل الجرعة الشعاعية للمريض والعاملين والعامة.  

على مقدم الرعاية الصحية الالتزام بالجراءات والضوابط الهندسية المستندة إلى مبادئ الحماية  -

 تقليل الجرعات المهنية والعامة.من الشعاع لتحقيق 

 يلي: عن طريق ماوضع استراتيجية لنشاط إيقاف التشغيل،  -

o تحديد الشخص المسؤول. 

o إ.التواصل مع الجهات الأمنية والتنظيمية والتنسيق معها

o إ.تشكيل الجدولة والتوقيت الزمني المناسب

o إ.جمع المعلومات الشعاعية للنشاط

o إ.تحديد خيارات التلاف

o  إفرص إدارة النفايات.تحديد

o إنشاء الموارد التشغيلية والمالية. 

o .إجمع التقارير والمستندات

برنامج 

قياس 

 الجرعات

3 

على مقدم الرعاية الصحية تقييم ما إذا كانت مراقبة التعرض الشعاعي للأفراد مطلوبة، والالتزام  -

متطلبات بمراقبة الجرعات الشعاعية المؤينة التي يتعرض لها العاملين والواردة في القسم )د( من 

إ.(3REQ -MDSة )الاستخدام الآمن للأجهزة والمستلزمات الطبية داخل مرافق الرعاية الصحي

التخلص 

من 

 الأجهزة

4 

يجب على مقدم الرعاية الصحية إبلاغ الهيئة كتابيًا ببيع أو نقل أو وقف استخدام أي مصدر  -

إإشعاع.

 ف التشغيل ما يلي:اقإيينبغي أن تتضمن المعلومات التي يجب تضمينها في تقرير  - 5 السجلات

o ،اسم الجهاز 

https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-03/%28MDS-REQ%2011%29E_0.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
https://www.sfda.gov.sa/sites/default/files/2023-07/MDS-REQ3a.pdf
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o إن أمكن(. نوع الجهاز الطبي، أو فئة الجهازإ( 

o الموردة، بلد المنشأ، المصنع/ 

o الدفعة، وتاريخ انتهاء  نوع العبوة وحجمها، وكميتها، وطرازها، ورقمها التسلسلي أو رقم

 (.)إن أمكن الصلاحية

o  (وحدة العناية المركزةغرف العمليات، وإ، الجناح العام، قسم الأشعةالموقع )مثل. 

o تاريخ و/أو فترة إيقاف التشغيل. 

o حالة الجهاز قبل إيقاف التشغيل. 

o خيار إخراج من الخدمة وأسباب إخراجه من الخدمة/التخلص منه. 

o عملية إيقاف التشغيل. 

o حالة الجهاز. 

o  المتبرع بها أو المباعةوثيقة نقل رسمية للأجهزة. 

o إيصال بيع الجهاز أو تداوله وقيمة الشراء والمعلومات الأخرى ذات الصلة. 

o المشاركون في عملية إيقاف التشغيل. الأشخاص 

 الأجهزة ما يلي:أن تتضمن جميع تقارير الطرف الثالث المتعلقة بالزالة أو التخلص من  -

o اسم وعنوان شركة الزالة أو التخلص. 

o الطلب تاريخ. 

o .اسم وعنوان طالب الخدمة 

إزالة الأجهزة التي تم التخلص منها أو التبرع بها أو بيعها أو تداولها من قائمة الأجهزة وأرشفتها في  -

الداخلي أو إعادة  التخصيصقاعدة بيانات المخزون. ويجب تحديث المخزون في حالة إعادة 

 المعالجة.
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 المملكة العربية السعودية  المملكة

إالهيئة العامة للغذاء والدواء  الهيئة

إ.وثيقة تصدرها الهيئة لأي جهاز أو مستلزم طبي تسمح بتداوله في الأسواقإالذن بالتسويق

تطبيق أو جهاز زراعة أو كواشف مخبرية أو مواد معايرة  كل آلة أو أداة أو جهازإإالجهاز الطبي

مخبرية أو برامج أو مواد تشغيل للأجهزة الطبية، أو أي أداة شبيهة أو ذات علاقة 

صنعت لوحدها أو مع أجهزة أخرى؛ تستخدم في تشخيص الأمراض أو الصابات أو 

ا أو تسكينها أو التعويض الوقاية منها أو مراقبتها أو التحكم فيها أو علاجها أو تخفيفه

عن الصابات، وتستخدم كذلك في الفحص أو الحلال أو التعديل أو الدعم 

التشريحي أو التأثير على وظائف أعضاء الجسم، ودعم أو تمكين الحياة )الوظائف 

الحيوية للإنسان( من الاستمرار، وتنظيم الحمل أو المساعدة عليه، وتعقيم الأجهزة 

المستخلصة من  -لغرض طبي أو تشخيص ي-ية، وإعطاء المعلومات والمستلزمات الطب

الفحوصات المخبرية للعينات المأخوذة من جسم النسان، وكذلك التي لا يمكن أن 

تحقق الغرض الذي صنعت من أجله في جسم النسان أو عليه بوساطة العقار 

تحقيق مفاعيلها الدوائي أو العامل المناعي أو التحولات الأيضية، وإنما تساعد في 

إ فقط.

المواد والمنتجات الطبية، المستخدمة في التشخيص أو العلاج، أو الاستعاضة، أو إالمستلزم الطبي

التقويم، أو حالات العاقة، أو غيرها من الاستخدامات الطبية للإنسان بما في ذلك 

إالغازات الطبية.

إالمصنع

يم الأجهزة أو المستلزمات أي منشأة وطنية أو أجنبية يكون من أغراضها تصم

الطبية أو تصنيعها لطرحها للاستخدام باسمها، سواء كانت داخل المملكة أو 

خارجها. ويشمل التصنيع: تجديدها، وتجميعها، وتعبئتها، وتغليفها، ووضع 

إالمعلومات التعريفية عليها.

إالمناولة
وتداول الأجهزة جميع الجراءات والعمليات التي يتم من خلالها نقل، تخزين، 

إوالمواد التي تصدر إشعاعات مؤينة في البيئات الطبية.

إالعامل
 المستلزمالشخص الذي يتطلب عمله التواجد في المناطق التي تحتوي على الجهاز/

إالمصدر للإشعاع.

 نفايات تبعث إشعاعا إالنفايات المشعة
ً
إ.أعلى من المستوى الطبيعي المعتادمؤينا
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إالصيدلانيةالمواد المشعة 
مادة تنطلق منها إشعاعات مؤينة سواء منفردة بنفسها أو ضمن معدات أخرى  أي

إ.ومصنفة على أنها خاضعة لرقابة الهيئة

إ.حاوية لمادة مشعة مغلفةإالمصادر المشعة

إالنويدات المشعة
الشكل غير المستقر للعنصر والتي ينبعث منها الشعاع ليتحول إلى شكل أكثر 

إ
ً
إ.استقرارا

إالبطاقات التعريفية

ثبت على الجهاز الطبي أو 
ُ
معلومات مكتوبة أو مطبوعة أو مرسومة أو مصورة، ت

 وإأكيفية استخدامه،  وإأعلى عبوته، وتحتوي على تفاصيل تعريفية للجهاز، 

إ.وصف فني له

إ.نشاط الشعاعيلقياس ال وحدةإميغا بيكرلإ

ALARAإ
الشعاعية عند أقل ما يمكن بحيث يتم الحفاظ على مستويات التعرض مبدأ  

إ.المطلوب من التعرض تحقيق الهدف

B-mode .وضع السطوع 

FRLإ.مستويات جرعات الأشعة التشخيصية الطبية في المنشأة الصحيةإ

HIS إ.نظام معلومات المستشفى

I spta.3 إتوسط كثافة وقت الذروة المكانية المخفضةم

MI إالمؤشر الميكانيكي

NDRLإالمرجع الوطني لمستويات الأشعة التشخيصية.إ

PACSإ.تخزين وتوزيع وعرض الصور الطبيةل ونظام التواصلنظام أرشفة الصور إ

PIA إنظام أرشفة الصور والاتصالات

RISإ.نظام معلومات الأشعة لتخزين وإدارة بيانات التصوير الطبيإ
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 رقم وتاريخ

إالنسخة السابقة
 وصف التعديل

1.0 

 م19/12/2022

 التالية وتضمين المتطلبات الواردة فيها في هذه بالوثيقة  ائقالوث هذه تم استبدال

 الوثيقة:

 المتطلبات الأساسية لبرنامج الحماية من الأشعة الطبية

 متطلبات جهاز قياس كثافة العظام

 الأشعة فوق البنفسجية الطبيةمتطلبات الاستخدام الآمن لأجهزة 

 .متطلبات الاستخدام الآمن لأجهزة تصوير الثدي بالأشعة

 .الدليل الرشادي للاستخدام الآمن لجهاز قياس كثافة العظام بالأشعة السينية

 

 تم إجراء التعديلات والضافات التالية على محتوى الوثيقة: 

o ادات الأساسية لبرنامج الحماية من الأشعة تحديث المتطلبات في الفصول الأول والرابع: الرش

 إرشادات تشغيل واستخدام أجهزة الأشعة فوق البنفسجية الطبية. –الطبية 

o  دمج الفصلين الثاني والثالث )إرشادات تشغيل واستخدام جهاز قياس كثافة العظام بالأشعة

بات أجهزة الأشعة إرشادات تشغيل واستخدام أجهزة تصوير الثدي بالأشعة( مع متطل -السينية 

إالعامة.

o ( فصل جديد لرشادات تشغيل واستخدام بعض الأجهزة المصدرة للإشعاع 14إضافة عدد )

لضمان جودة الأداء وتحسين كفاءة برامج الحماية من الشعاع، والحفاظ على جودة الصور 

 ومعلومات تشخيص المريض.

o لمطلوبة".إضافات توضيحية وتعديلات تحريرية على قسم "المستندات ا 

o ."تعديل تحريري على الملحق "تعريفات واختصارات 

o ( ملاحق2تحديث عدد )إ

 


