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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件是T/GDMDMA0012《医院医疗器械管理规范》的第11部分。《医院医疗器械管理规范》已

经发布以下部分:
———第1部分:总则;
———第2部分:调配中心运行管理;
———第3部分:管理组织与职责;
———第4部分:购置计划与论证管理;
———第5部分:采购管理;
———第6部分:安装与验证管理;
———第7部分:固定资产管理;
———第8部分:安全使用管理;
———第9部分:维护维修管理;
———第10部分:质量控制管理;
———第11部分:辐射安全与防护管理要求;
———第12部分:绩效评价管理;
———第13部分:医用耗材供应链管理;
———第14部分:信息化建设与管理要求;
———第15部分:突发事件应急预案;
———第16部分:医用气体系统使用管理。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由南方医科大学南方医院、广东省医疗设备器械管理医疗质量控制中心、广东省医学会医学

工程学分会提出。
本文件由广东省医疗器械管理学会归口。
本文件起草单位:南方医科大学南方医院、广东省医学会、茂名市中医院、广州医科大学第一附属医

院、茂名市人民医院、云浮市人民医院、潮州市人民医院、南方医科大学、广州泰和肿瘤医院、湛江中心人

民医院、广东省第二人民医院、惠州人民中心医院、南方医科大学中西医结合医院、广东省医疗设备器械

管理质量控制中心。
本文件主要起草人:杨绍洲、黄刚、李子好、刘英奇、彭志军、黄英伟、谭志坚、陈为烁、黄金霞、李康荣、

庄瑞龙、康立丽、谢树青、李启钦、孙嘉增、陈宗荣、符德贵、于强、余展聪。
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医院医疗器械管理规范

第11部分:辐射安全与防护管理要求

1 范围

本文件规定了医院放射诊疗设备的项目建设和使用过程中辐射安全与防护管理要求。

本文件适用于医院的辐射安全与防护管理。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改版)适用于

本文件。

GB8999 电离辐射监测质量保证通用要求

GB18871 电离辐射防护与辐射源安全基本标准

GBZ98 放射工作人员健康要求及监护规范

GBZ120 核医学放射防护要求

GBZ121 放射治疗放射防护要求

GBZ130 放射诊断放射防护要求

GBZ158 工作场所职业病危害警示标识

HJ61 辐射环境监测技术规范

HJ1188 核医学辐射防护与安全要求

HJ1198 放射治疗辐射安全与防护要求

WS/T636 核和辐射事故医学应急演练导则

T/BSRS052 核技术利用单位辐射事故应急预案的格式和内容

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
核技术利用 nucleartechnologyapplication
密封放射源、非密封放射源和射线装置在医疗、工业、农业、地质调查、科学研究和教学等领域中的

使用。

3.2
辐射安全与防护 radiationsafetyandprotection
保障实践中源的安全,保护人员免受电离辐射或放射性物质的照射。

  注:包括实现这种安全与防护的措施,如使人员的剂量和危险保持在可合理达到的水平低于规定约束值的各种方

法或设备,以及防止事故和缓解事故后果的各种措施等。
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3.3
环境影响评价 environmentalimpactassessment
在核技术利用项目设计、建设、竣工验收、使用和退役期间,为符合国家生态环境部门的法律、法规

和标准要求而进行的评价。

3.4
放射诊疗评价 evaluationofradiology
在放射诊疗建设项目设计、建设、竣工验收、使用和退役期间,为符合国家卫生健康部门的法律、法

规和标准要求而进行的评价。

  注:包括放射诊疗建设项目职业病危害放射防护预评价、放射诊疗建设项目职业病危害控制效果评价。

3.5
射线装置 radiationdevice
使用电能产生电离辐射的装置以及含密封型放射源的装置,如:X线机、加速器、中子发生器、γ刀、

后装治疗机等。医院用于诊断或治疗的射线装置也称为“放射诊疗设备”。

  注:根据射线装置对人体健康和环境的潜在危害程度,从高到低,将射线装置分为Ⅰ类、Ⅱ类、Ⅲ类。

3.6
放射性同位素 radioisotope
某种发生放射性衰变的元素中具有相同原子序数但质量不同的核素。

  注1:也称为“放射性核素”。

注2:放射性同位素包括放射源和非密封放射性物质。

  注3:根据放射源对人体健康和环境的潜在危害程度,从高到低,将放射源分为Ⅰ类、Ⅱ类、Ⅲ类、Ⅳ类、Ⅴ类。

注4:非密封源按放射性核素日等效最大操作量的大小分为甲、乙、丙三级。

3.7
退役 decommission
采取去污、拆除和清除等措施,使核技术利用项目不再使用的场所或者设备的辐射剂量满足国家相

关标准的要求,主管部门不再对这些核技术利用项目进行辐射安全与防护监管。

4 基本要求

4.1 资质要求

应按规定取得与所从事活动的种类和范围相一致的“辐射安全许可证”和“放射诊疗许可证”。在大

型医用设备管理品目内的放射诊疗设备还应取得“大型医用设备配置许可证”。放射诊疗过程需要使用

放射性药品的,还应取得“放射性药品使用许可证”。

4.2 管理机构

4.2.1 机构组成

应按规定设置放射性同位素与射线装置安全和防护管理法规设立辐射安全和防护管理机构或指定

专职(或兼职)专业技术人员负责辐射安全和防护管理工作。

4.2.2 机构职能

辐射安全与防护管理部门牵头,各职能部门和使用科室配合共同完成包括但不限于环境影响评价、
放射诊疗评价、许可证管理、设备性能检测、场所防护检测、放射工作人员管理、放射诊疗设备使用安全

管理工作。
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4.3 管理制度

应根据相关法律、法规、标准和技术规范建立健全的辐射安全与防护管理制度,根据实际情况不断

完善,并监督检查制度的执行情况,建立制度管理档案,可见附录A。

4.4 年度评估

许可证有效期内,应每年编制放射性同位素与射线装置安全和防护状况年度评估报告、放射诊疗工

作情况报告,并向发证部门和属地主管部门备案。

4.5 设计阶段管理

4.5.1 选址和布局

项目选址和布局应符合国家法律法规、GB18871和其他相关标准:

a) 放射治疗场所选址和布局应符合GBZ121和HJ1198等相关要求;

b) 核医学场所选址和布局应符合GBZ120和HJ1188等相关要求;

c) 医用X线设备选址和场所布局应符合GBZ130等相关要求;

d) 设备机房除满足最低面积要求外,还应符合设备最大运动范围要求,辅助设备使用要求和医疗

流程要求。

4.5.2 环境影响评价

环境影响评价应符合以下要求:

a) 建设项目应进行环境影响评价,环境影响评价文件未经生态环境主管部门审核同意的,不应开

工建设;

b) 环境影响评价文件批准后,建设项目的性质、规模、地点、工艺和环境保护措施中的一项或几项

发生重大变动的,应当重新报批建设项目环境影响评价文件。如满足不需要重新评价的情

况,则按照主管部门的要求提交相关辐射安全分析报告;

c) 自批准之日起超过5年,项目才开工建设的,应向生态环境主管部门重新报批,批准后方可开

工建设。

4.5.3 职业病危害放射防护预评价

职业病危害放射防护预评价应符合以下要求:

a) 建设项目应进行职业病危害放射防护预评价,预评价文件未经卫生健康主管部门审核同意

的,不得开工建设;

b) 建设项目的辐射源项、防护布局等发生重大改变的,应重新进行预评价。

4.6 建设阶段管理

应与建设相关各方,包括但不限于设计方、施工方、采购方、使用方、评价方和设备供应方做好施工

沟通,确保项目按主管部门批准的方案实施。如遇购置的射线装置难以满足要求,应及时向主管部门报

告,按主管部门要求执行。

4.7 竣工验收阶段管理

4.7.1 一般要求

建设项目施工完成后,应进行竣工验收。建设项目竣工验收合格后,不应擅自改变项目的辐射源
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项、布局、防护设施和诊疗设备。

4.7.2 环境影响评价竣工验收

建设项目施工完成后,应按建设项目竣工环境保护验收管理规定进行验收。

4.7.3 放射诊疗评价竣工验收

建设项目施工完成后,应按放射诊疗管理法规进行职业病危害控制效果评价,并向卫生健康主管部

门申请竣工验收。

4.8 项目使用阶段管理

4.8.1 许可证动态管理

4.8.1.1 建设项目验收合格后,应向相应的主管部门提出许可申请,取得许可后方可投入使用;

4.8.1.2 当许可内容发生变化时,应根据变化情况进行变更或注销;

4.8.1.3 有效期届满,需要延续的,应提前申请,《放射诊疗许可证》还应校准周期内向批准部门申请

校验。

4.8.2 放射防护用品的配备和使用

放射防护用品的配备和使用应符合以下要求:

a) 应按国家相关法规和GBZ120、GBZ121、GBZ130等相关要求,为放射工作人员、受检者和陪

检者提供防护用品;

b) 应对放射防护用品进行经常性的维护、保养,确保防护用品有效。

4.8.3 放射诊疗设备使用安全质量管理

放射诊疗设备使用安全质量管理应符合以下要求:

a) 配备质量控制检测设备,制定相应的质量保证大纲和质量控制检测计划,并开展工作;

b) 配备与开展项目的辐射类型和辐射水平相适应的监测仪器,包括个人剂量测量报警仪、便携式

辐射监测仪;

c) 开展放射治疗工作的还应配备剂量仪和剂量扫描装置;

d) 开展核医学工作的还当配备活度计和放射性表面污染监测仪。

4.8.4 放射性物质管理

应按国家法律法规和GBZ120、HJ1188等的相关要求执行放射性物质的使用管理。

4.8.5 放射性场所管理

4.8.5.1 放射性场所的辐射监测

应定期对放射性场所进行环境辐射监测,监测要求和技术规范可按照 GB8999、GBZ120、

GBZ121、GBZ130和HJ61等。

4.8.5.2 放射场所的标识、警示和安全措施

应按国家法律法规和GB18871、GBZ158、GBZ120、GBZ121和GBZ130的规定执行放射场所的

防护措施设置工作,并定期检查维护,确保处于有效状态。
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4.8.6 放射性物品运输管理

放射性物品的运输管理应符合放射性物品运输安全管理法规。

4.8.7 项目退役管理

应按放射性同位素与射线装置安全和防护管理法规执行Ⅰ类、Ⅱ类、Ⅲ类放射源的场所,甲级、乙级

非密封放射性物质使用场所,以及终结运行后产生放射性污染的射线装置退役工作。

5 放射工作人员管理要求

应按放射工作人员职业健康管理法规执行放射工作人员的个人剂量监测、职业健康监护、辐射安全

和防护专业知识教育培训,建立职业健康档案,并按照规定的期限妥善保存。
宜与人力资源管理部门联动,做好离岗人员职业健康检查。若发现未完成离岗检查而离职的,应通

知其补办离岗检查;如离岗三个月内换单位从事放射工作的,可以要求其提供新岗位的上岗检查,视为

离岗检查。

6 辐射事故应急管理要求

6.1 辐射事故应急预案

辐射事故应急预案应包括:

a) 建立辐射事故应急组织机构;

b) 制定辐射事故应急预案。辐射事故应急预案的格式和内容可按照T/BSRS052;

c) 定期开展辐射事故应急演练。演练的基本要求和工作程序可按照 WS/T636。

6.2 辐射事故处理

辐射事故处理应包括:

a) 发生辐射事故或者可能引发辐射事故的运行故障时,立即启动应急方案,采取应急措施,并在

规定时限内填写事故初始报告表,向相关政府部门报告;

b) 确认发生辐射事故或者运行故障的,应按照应急预案的要求,制定事故或者故障处置实施方

案,并在当地政府和辐射安全许可证发证部门的监督、指导下实施具体处置工作;

c) 应落实辐射事故整改和预防措施,防止事故再次发生。
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附 录 A
(资料性)

环境影响评价和放射诊疗评价制度要求表

  环境影响评价和放射诊疗评价制度要求见表A.1。

表A.1 环境影响评价和放射诊疗评价制度要求表

环境影响评价制度要求 放射诊疗评价制度要求

全国核技术利用辐射安全申报系统运行管理制度 放射诊疗职业病危害防治责任制度

辐射安全管理制度 建设项目“三同时”管理制度

放射性同位素与射线装置岗位职责、操作规程 放射危害宣传教育培训制度

辐射工作人员培训管理制度及培训计划 放射防护设施维护检修登记制度

辐射工作人员个人剂量管理制度 放射防护用品使用登记管理制度

辐射工作人员职业健康体检管理制度 放射诊疗质量保证方案、监测方案

辐射安全防护设施的维护与维修制度 放射危害警示与告知制度

辐射环境监测制度 放射诊疗操作规程

辐射环境监测设备使用与检定管理制度 职业健康监护制度

完善的辐射事故应急处置制度 放射诊疗应急处置预案

— 放射卫生档案管理制度
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