EGYPTIAN NUCLEAR AND RADIOLOGICAL REGULATORY AUTHORITY
(ENRRA)






	
	DRAFT REGULATORY GUIDE
	

	
	
	

	
	[bookmark: _GoBack]" ارشادات تقرير الأمان الإشعاعي وخطة الطوارئ الاشعاعية لترخيص المصادر الإشعاعية المستخدمة في التطبيقات الطبية"
	

	
	
	












1. مقــدمة
يقدم دليل السلامة إرشادات وتوصيات حول كيفية اعداد تقرير الأمان للأنشطة الإشعاعية الطبية وكذلك خطة الطوارئ الاشعاعية، حيث يعكس هذا الدليل إرشادات لمساعدة مستخدمي المصادر الإشعاعية لتحقيق مستويات عالية للسلامة من خلال اتباع هذه الارشادات الموضحة او ما يُماثلها من اجراءات بديلة لضمان تحقيق المستوى الأمثل لحماية الأنسان والممتلكات والبيئة من المخاطر الإشعاعية التي قد تنجم من ممارسة مثل هذه الأنشطة. 
2. الهــــدف 
ضمان تحقيق متطلبات حماية العاملين والجمهور من التعرض للإشعاع وكذلك ضمان أمان المصادر الاشعاعية.
3. النطـــــاق
تنطبق تلك الارشادات على الأنشطة والممارسات الاشعاعية التي تنطوي على حيازة واستخدام المصادر الاشعاعية بالأغراض الطبية، ولا يشمل نطاق هذا الإصدار إرشادات عن تقرير تحليل الأمان الإشعاعي للمنشآت الاشعاعية او الأغراض الصناعية والبحثية.
4. المـــراجــــع 
1. قانون تنظيم الأنشطة النووية والإشعاعية رقم (7) لسنة 2010.
2. القانون رقم 211 لسنة 2017 بتعديل بعض احكام القانون رقم (7) لسنة 2010.
3. اللائحـــة التنفيذيـــة رقم 1326 لسنة 2011 الخاصة بالقانون تنظيم الأنشطة النووية والإشعاعية رقم (7) لسنة 2010.
4. قرار رقم (6) لسنة 2019 باعتماد متطلبات الأمان العامة للوكالة الدولية للطاقة الذرية في كل من مجال الوقاية الإشعاعية وأمان المصادر الإشعاعية (GSR-Part 3) وكذا الاستعداد والمجابهة لحالات الطوارئ النووية والإشعاعية الإصدار (GSR- Part 7) كمتطلبات رقابية لهيئة الرقابة النووية والإشعاعية.
5. قرار رقم (2) لسنة 2022 باعتماد اصدار الوكالة الدولية للطاقة الذرية بمتطلبات الأمان في مجال لائحة النقل المأمون للمواد المشعة (SSR-6). 
6. قرار رقم (3) لسنة 2022 بإصدار لائحة التراخيص الشخصية للعاملين بالمنشآت والأنشطة الاشعاعية.
7. قرار رقم (1) لسنة 2017 بإصدار المتطلبات الرقابية لخطة الاستعداد والمجابهة لحالات الطوارئ الاشعاعية للجهات التي تتداول مصادر إشعاعية. 
8. IAEA Safety Standards, Specific Safety Guide No. SSG-46, “Radiation Protection and Safety in Medical Uses of Ionizing Radiation”.  
9. IAEA Safety Standards, General Safety Guide No. GSG-7, “Occupational Radiation Protection”.  
10. IAEA, Safety Report Series No. 58, “Radiation protection in newer medical imaging techniques: PET/CT”. 
11. IAEA, Nuclear Medicine Resources Manual 2020 Edition.
12. IAEA, Human Health Report No. 10, “Radiotherapy facilities: master planning and concept design considerations”. 
13. IAEA, Safety Report Series No. 47, “Radiation protection in the design of radiotherapy facilities”. 
14. Nuclear Medicine Physics: A Handbook for Teachers and Students.
15. TECDOC 1608, Nuclear Medicine in Thyroid Cancer Management: A Practical Approach.
16. IAEA, Safety Report Series No.63, “Release of patients after Radionuclide therapy”.
5. التعريفات: 
1. تقييم الجرعة: تقييم الجرعة او الجرعات التي تصيب فردا او مجموعة من الناس.
2. قيد الجرعة: قيمة مستقبلية ومرتبطة بالمصدر للجرعة الفردية تُستخدم في حالات التعرض المخطط لها كمعيار لتحقيق المستوى الأمثل من الحماية.
3. حد الجرعة: قيمة الجرعة الفعالة او الجرعة المكافئة التي يتلقاها الافراد في حالات التعرض المخطط لها والتي يتعين عدم تجاوزها. 
4. حالة تعرض مخطط لها: حالة تعرض تنشأ عن تشغيل مصدر على نحو مخطط له أو عن نشاط مخطط له يؤدي إلى تعرض ناتج عن مصدر.

[bookmark: _Hlk87350283]محتوى تقرير الأمان 
1. [bookmark: _Hlk89958055][bookmark: _Hlk90804798]الهدف: توضيح الهدف من تقرير الأمان وطبيعة العمل بالجهة.
2. النطاق: تحديد نطاق تطبيق تقرير الأمان.
3. تبرير الممارسة: تقديم المبرر المقنع والكافي لاستخدام المصادر الإشعاعية والمواد المشعة.
4. القوانين واللوائح ذات الصلة: وتشمل القانون رقم 7 لسنة 2010 ولائحته التنفيذية رقم 1326 لسنة 2011، واصدار الوكالة الدولية للطاقة الذرية فيما يخص متطلبات الأمان العامة في كل من مجال الوقاية الإشعاعية وأمان المصادر الإشعاعية (GSR-3)، مع توضيح الالتزام باللوائح والقرارات التي تصدرها الهيئة الرقابية.
5. المهام والمسئوليات للعاملين المرخص لهم للعمل بالمصادر الإشعاعية والمواد المشعة طبقا للهيكل التنظيمي (برئاسة المدير المسئول وخبير/ مسئول الوقاية الإشعاعية بالجهة). 
6. توصيف المصادر الإشعاعية/ المواد المشعة: بما يشمل نوع المصدر، القوة الإشعاعية، فئة المصدر، فترة عمر النصف، نوع الاشعاع الصادر، بالإضافة الى تاريخ التصنيع والرقم المسلسل فيما يخص المصادر المغلقة.
7. [bookmark: _Hlk89958197][bookmark: _Hlk90804872]توصيف أماكن العمل وتصنيف المناطق الإشعاعية مدعومة برسومات توضيحية: ليشمل
· موقع الوحدة بالنسبة لباقى أجزاء المبنى.
· تقسيم الوحدة من الداخل.
· تصميم المعمل الحار الخاص بالوحدة من الداخل وجميع التجهيزات الملحقة به، أماكن ووسائل حفظ وتخزين المواد والنفايات المشعة (وحدات الطب النووي).
· تصميم غرفة جهاز العلاج بالإشعاع وجميع التجهيزات الملحقة به (وحدات العلاج الإشعاعي).
· تحديد المستوى الاشعاعى الخاص بكل منطقة.
· بيان بحسابات التدريع للوحدة حسب تصنيف المناطق الإشعاعية بها مع ذكر معادلات حسابات التدريع والمراجع المستخدمة.
8. [bookmark: _Hlk119591379][bookmark: _Hlk90805106]الإجراءات المتبعة وقواعد العمل وتعليمات الوقاية الإشعاعية بالوحدة (باستخدام العلامات التحذيرية والملصقات) طبقا لحالات التعرض المختلفة لضمان حماية العاملين والجمهور.
· مع وصف وتقديم بروتوكولات التشخيص والعلاج.
· تحديد فترة احتجاز كل مريض في حالة التصوير الطبي وكذلك فترة العزل (لمرضى علاج الغدة الدرقية) مع تحديد معدلات الجرعة الاشعاعية على المريض عند الخروج من الوحدة سواء بعد التشخيص او العلاج.
9. تحليل الحوادث التي قد تنجم عن ممارسة النشاط والإجراءات المتبعة لمنع تأثيرها ويقصد من هذا البند مبدأ "الدفاع في العمق Defense in depth" ويتم تطبيقه اعتماد على مبدأ النهج المتدرج "Graded approach".
10. وصف شامل لسيناريوهات حالات التلوث الإشعاعي ليشمل (مكان حدوث التلوث، أسبابه، المادة المشعة، طرق إزالة التلوث، المعدات والأدوات المستخدمة لإزالة التلوث).
11. [bookmark: _Hlk119591448] برنامج الوقاية الإشعاعية ويشمل
1) [bookmark: _Hlk69745754]تقدير معدلات قيود الجرعة السنوية للعاملين بحالات التعرض المخطط لها في حالات التشغيل العادية وحالات التشغيل غير العادية (حدث/ حادث)، ويتم حسابها لكل نشاط على حِده اعتمادا على طبيعة النشاط ونوعية المصادر المستخدمة وشدتها وكثافة العمل المتوقع. 
2) مهمات الوقاية الإشعاعية ومعدات الحماية الشخصية (Personal Protective Equipment, PPE).
3) الرصد المكاني والفردي.
4) تدريب العاملين، ليشمل كيفية تدريب العاملين وخطط التطوير وإعادة التدريب ونشر ثقافة الأمان.
12. كيفية التخلص من النفايات المشعة بما فيها المصادر الإشعاعية المغلقة المستنفذة. 
13. [bookmark: _Hlk119591539]برنامج الصيانة ليشمل
1. الصيانة الدورية والوقائية والتصحيحية للمعدات.
2. الخدمات والإمدادات داخل الجهة ومنها..
1) مصدر الطاقة الكهربائية والمياه.
2) رسم تخطيطي للصرف الصحي المنفصل للمعمل ودورات مياه المرضى والخزانات التي تستخدم في تصريف النفايات المشعة السائلة، مبين به حجم الخزانات وسعتها وكيفية ربطها بالصرف العام ومدة التخزين للنفايات المشعة السائلة بتلك الخزانات وكيفية عمل صيانة لها. 
3) أنظمة الكشف والحماية من الحرائق.
4) أنظمة التهوية.










محتوى خطة الطوارئ الإشعاعية 
1. المقدمة.
1.1. الهدف.
1.2. النطاق.
1.3. وصف للمنشأة ومجال العمل والمصادر الإشعاعية المستخدمة.
1.4. الأسس القانونية.
2. متطلبات الاستعداد والمجابهة لحالات الطوارئ.
تقييم المخاطر
الأدوار والمسئوليات
الإبلاغ وتفعيل الاستجابة
إجراءات المجابهة وحماية عمال الطوارئ
معدات الوقاية
التدريب
التمارين والسناريوهات للمتابعة
السجلات والتقارير
المراجعة الدورية للخطة
المرفقات
البيانات الخاصة بالجهة وتشمل..
· اسم الجهة، العنوان (الإدارة والموقع)، التليفون، الفاكس والبريد الإلكتروني.
· الهيكل التنظيمي للاستجابة للطوارئ:
· المدير المسئول: الاسم، ت العمل، ت المحمـول،
· خبير/ مسئول الوقاية: الاسم، الترخيص الشخصي، ت العمل، ت المحمول،
· أي شخص له مسئوليات أخرى داخل الجهة عن المصار المشعة (مسئول أمنى، ...)

البيانات الخاصة بالجهات المعنية ذات الصلة ومنها على الأقل..
· هيئة الرقابة النووية والإشعاعية: (العنوان، التليفون، الفاكس والبريد الإلكتروني).
· مصلحة الحماية المدنية: (العنوان، التليفون، الفاكس والبريد الإلكتروني).
· أقرب نقطة إطفاء حريق: (العنوان، التليفون، الفاكس).
· أقرب مستشفى يمكن التعامل معها ونقل المصابين إليها في حالة التعرض او التلوث الإشعاعي: (العنوان، التليفون، الفاكس والبريد الإلكتروني، او نقطة إسعاف).


3. تحديث دوري لخطة الطوارئ الإشعاعية وذلك على النحو المًبين بالجدول التالي:
	مراجعة الخطة
	ربع سنوي
	نصف سنوي
	سنوي
	كل سنتين
	كل 3 سنوات
	وفقاً لمقتضيات الحاجة

	قوائم الاتصال
	√
	
	
	
	
		

	إجراءات المجابهة
	
	
	√
	
	
	

	مراجعة الموارد 
	
	√
	
	
	
	

	الخطة كاملة
	
	
	
	√
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ملحق (1)
نموذج الإبلاغ عن الحوادث الإشعاعية
إلى: هيئة الرقابة النووية والإشعاعية 
الغرفة المركزية للطوارئ النووية والإشعاعية
ت/ فاكس: 				البريد الإلكتروني:
معلومات عامة:
1) بيانات المبلغ
	1
	الاســم
	

	2
	الوظيفة
	

	3
	العنوان
	

	4
	ت/ فاكـس
	

	5
	البريد الإلكتروني
	


2) بيانات الجهة التي وقع فيها الحادث: 
	1
	اسم الجهة
	

	2
	العنوان
	

	3
	ت/ فاكـس
	

	4
	البريد الإلكتروني
	


3) تفاصيل الحادث: 
	1
	وقت اكتشاف الحادث
	

	2
	وقت الوقوع           
	

	3
	اين وقعت الحادثة؟
	 هل وقعت الحادثة في موقع الجهة المرخص لها؟
 هل وقعت الحادثة في موقع خارج الجهة المرخص لها؟

	4

	طبيعة الحادث
	 حريق
	 انفجار
	 تعرض
	 تلوث مكاني
 تلوث شخصي

	
	
	 حدوث انبعاث خارج المبنى او الموقع

	
	
	 حوادث اخري



4) الخصائص العامة للمادة المشعة: 
	1
	نوع النويدة المشعة او المصدر
	 مختوم
	 غير مختوم
	 نفايات مشعة

	2
	الشكل الفزيائي والكيمائي           
	

	3
	الكمية/ النشاط الإشعاعي
	

	4
	عدد المصادر الإشعاعية
	

	5
	نوع الوعاء الحاوي
	


5) سبب الحادث تبعا للتقرير المبدئي:
6) الأثار المترتبة على الحادث:
	1
	هل وقع إصابات اشعاعية للعاملين
	 نعم
	 لا

	2
	هل وقع حالة حادة غير اشعاعية للعاملين           
	 نعم
	 لا


7) استجابة المرخص له للحادثة:
8) معلومات أخرى:
	1
	هل سلامة المنشأة تحت السيطرة
	 نعم
	 لا

	2
	أفراد الجمهور عرضة لأي مخاطر           
	 نعم
	 لا


9) الإجراءات التي تم اتخاذها: 
10) المساعدة المطلوبة:




	التوقيع/ التاريخ
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