
 

 

20-00806A 

INFCIRC/931 
 ۲۰۲۰ آذار/مارس ۲

 
 عامتوزیع 

 عربي
 نكلیزي إالأصل: 

 نشـرة إعلامیــة

 
 

وَردَت من البعثة الدائمة لجمھوریة    ۲۰۲۰شباط/فبرایر    ۱۳رسالة مؤرخة  
الصین الشعبیة بشأن "المواصفات (المؤقتة) الخاصة بالتعقیم الإشعاعي للملابس  

 الاستخدام الواحد المخصصة للاستخدام الطبي أثناء الطوارئ" الواقیة ذات  

 

 

 

 

من البعثة الدائمة لجمھوریة الصــین الشــعبیة لدى   ۲۰۲۰شــباط/فبرایر  ۱۳تلقت الأمانة رســالة مؤرخة  -۱
الاستخدام  الوكالة، مرفق بھا وثیقة بعنوان "المواصفات (المؤقتة) الخاصة بالتعقیم الإشعاعي للملابس الواقیة ذات 

الواحد المخصـصـة للاسـتخدام الطبي أثناء الطوارئ"، وتطلب فیھا إلى الأمانة تعمیم ھذه المواصـفات المؤقتة على  
 جمیع الدول الأعضاء في الوكالة.

 

م طیھّ الرسالة والمواصفات المؤقتة لإعلام جمیع الدول الأعضاء. -۲  وحسبما ھو مطلوب، تعُمَّ



INFCIRC/931 
 الملحق

 

 البعثة الدائمة لجمھوریة الصین الشعبیة 
 لدى الوكالة الدولیة للطاقة الذریة

 

CPM-T2-2020-4          ۱۳  ۲۰۲۰شباط/فبرایر 

 السیدة نجاة مختار،  
 تحیة طیبة وبعد،

، تطبَّق تكنولوجیا التشـعیع النووي لتعقیم    ۲۰۱۹-مرض فیروس كورونافي إطار مكافحة الصـین المسـتمرة لوباء 
ــریعة وخالیة من البقایا ومراعیة للبیئة. ــمان أمان  اللوازم الطبیة بطریقة س ــاعدة فعالة في ض ــاعد ذلك مس وقد س

 الملابس الواقیة وجودتھا وحمایة صحة العاملین في المجال الطبي الموجودین في الخطوط الأمامیة.

شــــباط/فبرایر، اشــــتركت ثلاث جھات حكومیة صــــینیة، ھي وزارة الصــــناعة وتكنولوجیا المعلومات،   ۷ي وف
والإدارة الوطنیة للمنتجات الطبیة واللجنة الوطنیة للصــحة، في إصــدار المواصــفات (المؤقتة) للتعقیم الإشــعاعي  

الطوارئ (المشـار إلیھا فیما یلي بلفظة  للملابس الواقیة ذات الاسـتخدام الواحد المخصـصـة للاسـتخدام الطبي أثناء 
ــفات"). ــتخدم في الطوارئ بدل   وتھدف إلى توحید معاییر "المواص ــعاعي كطریقة بدیلة تسُ ــتخدام التعقیم الإش اس

تعقیم الملابس الواقیة بأكسـید الإیثیلین، وذلك لضـمان أن تلبي الملابس الواقیة المعقمة بالتشـعیع متطلبات الجودة.  
 ة مطبوعة من المواصفات.ومرفق طیھ نسخ

وسـنكون في غایة الامتنان إذا تفضـلتم بالمسـاعدة في عرض تلك المواصـفات وخبرات الصـین في مكافحة الوباء  
 باستخدام التكنولوجیا النوویة على الدول الأعضاء في الوكالة التي بحاجة إلیھا.

لوا سیادتكم   بقبول فائق الاحترام والتقدیر، وتفضَّ

 

 [التوقیع]
 
 لسید لي سینا

 الوزیرالمستشار
 البعثة الدائمة للصین لدى الوكالة الدولیة للطاقة الذریة

 

 السیدة نجاة مختار
 نائبة المدیر العام 

 مدیرة إدارة العلوم والتطبیقات النوویة
 الوكالة الدولیة للطاقة الذریة



 

 

 المواصفات (المؤقتة) للتعقیم الإشعاعي
 للملابس الواقیة ذات الاستخدام الواحد المخصصة للاستخدام الطبي 

 أثناء الطوارئ 
 

 الغایة من المواصفات -۱

توضـــع ھذه المواصـــفات وتنفَّذ لضـــمان التحكم الفعال في التعقیم الإشـــعاعي 
للملابس الواقیة ذات الاســتخدام الواحد المخصــصــة للاســتخدام الطبي أثناء الطوارئ،  

تلك الملابس المعقمة بالتشــعیع المســتخدمة في الطوارئ متطلبات   بحیث یمكن أن تلبي
خدام طریقة التعقیم الإشــعاعي المحددة في ھذه المواصــفات كبدیل الجودة. ویمكن اســت

في إطـار مكـافحـة وبـاء الالتھـاب   یسُـــــتخـدم في الطوارئ للتعقیم بثـاني أكســـــیـد الإیثیلین
ة ھـذه  اء"). وتنتھي صـــــلاحیـ ا المســـــتجـد ("الوبـ اجم عن فیروس كورونـ الرئوي النـ

 المواصفات بنھایة الوباء.

 نطاق المواصفات -۲

ــة ذات  لا  ــت للملابس الواقی ــات إلا على التعقیم المؤق تنطبق ھــذه المواصـــــف
عاعیة قبل  تخدام الطبي والتي لم تعُقَّم بالطریقة الإشـ تخدام الواحد المخصـصـة للاسـ الاسـ

وتعتبر الملابس  اء.ب ـتفشـــــي الوبـاء من أجـل تلبیـة الطلـب العـاجـل على مكـافحـة ھـذا الو
للاســـتخدام الطبي التي تشـــعع وفقاً لھذه  الواقیة ذات الاســـتخدام الواحد المخصـــصـــة

ــفات ملابس تلبي المتطلبات الواردة في البند  - ۱۹۰۸۲من معاییر غوابیاو   ٤المواصــ
المتطلبات التقنیة للملابس الواقیة ذات الاسـتخدام الواحد المخصـصـة للاسـتخدام  :  ۲۰۰۹
  الطبي

(GB 19082-2009 Technical Requirements For Single-Use Protective 
Clothing For Medical Use). 

 إرساء أسس عملیة التعقیم الإشعاعي وتنفیذھا ومراقبتھا -۳

 اختیار المنتجات ۳-۱



 

ــل على وحدات المنتج لتحدید درجة التلوث البكتیري.  یطُبَّق نظام تغلیف منفصــ
ك. اق ذلـ ة انطبـ الـ ل في حـ امـ الكـ دات المنتج بـ ة   وتخُتبر وحـ ار درجـ ة اختبـ د طریقـ وتعتمـ

ا. اریـ ة الموحـدة معیـ ات على الطریقـ ارات العینـ ة اختبـ وینصــــح  التلوث البكتیري وكمیـ
ویحدد متوســـط  بإخضـــاع ما لا یقل عن ثلاث عینات لاختبار درجة التلوث البكتیري.

امـل لتعیین جرعـة التعقیم من خلال درجـة التلوث البكتیري  التلوث البكتیري للمنتج الكـ
في إطار مراقبة   أو قیمة اختبار درجة التلوث البكتیريلوحدة المنتج (متوسط الدُفعات)  

 جودة الإنتاج الروتینیة.

 تعیین جرعة التعقیم ۳-۲

ة لوصـــــول المنتج إلى   الكیلوغراي) اللازمـ ة بـ اع (المقیمـ د جرعـة الإشـــــعـ تعتمـ
: GB18280.2-2015من معـاییر غوابیـاو  ٥مســـــتوى تـأكیـد التعقیم المحـدد في الجـدول 

 تحدید جرعة التعقیم: ۲الجزء  -الإشعاع  الرعایة الصحیة:تعقیم منتجات 
(GB18280.2-2015 Sterilization of Health Care Products: Radiation - Part 
2: Establishing Sterilization Dose).  

وفي إطار التصـدي للوباء، ونظرا إلى اسـتخدام الملابس الواقیة ذات الاسـتخدام الواحد  
المخصــصــة للاســتخدام الطبي لحمایة ســطح الجســم دون غیره، یوصــى بأن تكون 

ھي جرعة التعقیم، ویمكن تعدیلھا بحسـب تأثیر   ۳-۱۰تأكید التعقیم الجرعة عند مسـتوى
 التعقیم في المرحلة اللاحقة.  

توفر الشـركة المصـنعة للمنتج الجرعة القصـوى المقبولة وفقا لنتائج اختبار  ۳-۳
ــوجات من نوع  منتج.أداء مواد ال ، یجب PEو SMMsو  SMSوفیما یتعلق بمواد المنس

كیلوغراي. وتحُدد الجرعة القصـوى المقبولة    ٥۰ألا تتجاوز الجرعة القصـوى المقبولة 
 للمواد الأخرى وفقا لنتائج اختبار أداء المواد.

 التشعیع ٤-۳

 تحدید نطاق جرعات الإشعاع ۱-٤-۳

رة  تحُدَّد جرعتا الإشـعاع  الدنیا والقصوى المطلوبتان حسب جرعات التعقیم المقرَّ
 والجرعة القصوى المقبولة.



 

 

 وضع خطة لتحدید مواضع الجرعات ومواصفات عملیة التشعیع ۲-٤-۳

ف على مواقع الجرعتین القصـوى والدنیا والعلاقة   تحدَّد مواضـع الجرعات للتعرُّ
وتعُد  ت) والجرعتین القصــوى والدنیا.القائمة بین نقطة الرصــد الروتینیة (إذا اســتخُدِم

 التقاریر ومواصفات عملیة الإشعاع.

 استلام المنتج ۳-٤-۳

ة وأي تلف  یخضـــــع ة العینـ ة المنتج وكمیـ الجـة وكمیـ ات المعـ ة وتعلیمـ دُفعـ رقم الـ
 یحدث في المنتج للتحقق وفقاً للإجراءات المكتوبة المتبعة عند استلام المنتج.

 تخزین المنتج ٤-٤-۳

المنتجات غیر المشـعة عن المنتجات المشـععة فصـلاً مادیاً. وتحدَّد معالم تفُصـل 
 مناطق التخزین بوضوح.

 ترتیبات تشعیع المنتج ٥-٤-۳

توضــع خطة التشــعیع على نحو معقول یضــمن أن تكون الجرعة التي یمتصــھا 
 المنتج ضمن حدود الجرعة المطلوبة.

 عملیة التشعیع ٦-٤-۳

ل المنتج  ــعیع المحدد في أ) یحُمَّ وفقاً لمخطط نموذج التحمیل الخاص بحاویة التش
 مواصفات العملیة؛

 ب) توُضع مقاییس الجرعات الإشعاعیة وفقاً لمواصفات العملیة؛ 

ج) إذا لزم الأمر، یوضـــع صـــندوق المنتج الذي یحمل المؤشـــر البیولوجي ذا  
 القراءات السریعة في منطقة الجرعة الدنیا، أو یوضع في موضِع الجرعة الدنیا؛ 

د) یعُبَّأ منتج المحاكاة للتأكد من أن الجرعة الممتصة الفعلیة لا تزید عن الجرعة 
ویة التشـعیع جزئیا وأن الجرعة القصـوى في القصـوى التي طلبھا العمیل عند تحمیل حا

حاویة التشـــعیع المحملة جزئیا تتجاوز الجرعة القصـــوى في حاویة التشـــعیع المحملة  
 بالكامل.



 

 انقطاع التشعیع ۷-٤-۳

في حالة حدوث انقطاع في العملیة، وما یســـتتبعھ من لزوم نقل حاویة الإشـــعاع  
ذا الانقطاع، تسُجل الإجراءات التصحیحیة یدویا لاستعادة الحالة التي كانت علیھا قبل ھ

ویقُیَّم أثر ذلك على  ذات الصـلة وموضـعا حاویة الإشـعاع عند الانقطاع وبعد الاسـتعادة.
 العملیة، إذا لزم الأمر.

 تفریغ المنتج ۸-٤-۳

 عند تفریغ المنتج من مرفق التشعیع، تتُخذ الإجراءات التالیة: 

 أ) التأكد من كمیة المنتج؛ 

 المنتج على المنصة وفقا للمواصفات المحددة، إذا لزم الأمر؛  ب) رص 

ج) اسـتعادة مقیاس الجرعات الإشـعاعیة، والتحقُّق مما إذا كانت طریقة وضـعھا 
صـحیحة. الحفاظ على مقیاس الجرعات الإشـعاعیة في وضـع ما قبل القیاس، وإذا لزم 

 الأمر؛  

 د) تحدید المنتجات التالفة؛
 

 نتج وتخزینھ في المنطقة المحددة الملائمة.ھـ) تحدید حالة الم

 قیاس الجرعة ۹-٤-۳

أ) یخُتـار نظـام قیـاس الجرعات الملائم والمُعَـایر ویتُحقق من كونھ موافقـا للمعـاییر 
ل؛   الوطنیة أو الدولیة. وتعُیَّن درجة عدم الیقین الكلي في قیاس الجرعة وتسُجَّ

 ب) تقُاس الجرعة الإشعاعیة وتسُجل النتیجة.

 إطلاق التعقیم ۱۰-٤-۳

  أ) یسُتعرض امتثال عملیة التشعیع لمواصفات العملیة؛



 

 

عتا في  ب) یتُحقق من اسـتیفاء الجرعتین القصـوى والدنیا الممتصـتین اللتین وُضـِ
 المنتج للمتطلبات المحددة.

 تسجیل المعالجة الإشعاعیة ۱۱-٤-۳
 

ــعیع، یقدم موظفون یتمتعون   بالمؤھلات اللازمة بیانات المعالجة  بعد اكتمال التش
 ویفحصونھا ویعتمدونھا. وتتضمن سجلات المعالجة الإشعاعیة ما یلي: السابقة

 أ) سجلات استلام المنتج؛ 

ب) تأكیـد كمیـة المنتج وســـــجلات حالات التضـــــارب والإجراءات المتخـذة (إن  
 وجدت)؛  

 ج) سجلات التحمیل والتفریغ؛  

 د) سجلات العملیة؛  

 ت انحراف العملیة وما یتصل بذلك من تحقیقات وإجراءات تصحیحیة؛ ھـ) حالا

 و) سجلات بیانات تحلیل الجرعات؛ 

 ز) شھادة الجرعات المسلَّمة؛  

 ح) التوقیع من المفوض المعتمد قبل الإطلاق.

 النقل ۱۲-٤-۳

ــركة المصــنعة  ــلیم إلى الش ــعیع، تنُفذ الإجراءات التالیة قبل التس بعد اكتمال التش
 نتج:للم

ــتلام المنتجات وتحمیلھا  ــارب عند اسـ ل حالات التضـ ــجَّ ــب الكمیة وتسُـ أ) تحُسـ
 وتفریغھا وقبل نقلھا؛ 

   ب) تفحص المنتجات التالفة وتحدد إذا لزم الأمر؛

 ج) ینفذ الموظفون المختصون عملیة تعقیم المنتج.



 

ــندوق  ٥-۳ ــریعة في ص ــرات البیولوجیة ذات القراءات الس ــع المؤش یمكن وض
ــركة المصــنعة لھ. ــرات في منطقة  المنتج وفقا لمتطلبات الش ویمكن وضــع تلك المؤش

 الجرعة الدنیا المبینة في سجل تحدید موضع الجرعات.

 صرف المنتج -٤

ــعیع وفقا   ۱-٤ ــعیع مع ھذه المواصــفات، وینفذ التش یتُحقق من توافق عملیة التش
متصھا المنتج عن جرعة التعقیم لجرعة الإشعاع المحددة لضمان ألا تقل الجرعة التي ا

 المحددة وألا تتجاوز الجرعة القصوى المقبولة.

 تكون نتائج المؤشرات البیولوجیة ذات القراءات السریعة سلبیة. ۲-٤

ة  ۳-٤ اومـ ة ومقـ اذیـ ل شـــــروط عـدم النفـ ار أداء المنتج على الأقـ ائج اختبـ تلبي نتـ
معاییر غوابیاو ح المحددة في تغلغل الدم الاصــطناعیة ومقاومة الكســر وفعالیة الترشــی

تخدام الواحد المخصـصـة  ۱۹۰۸۲-۲۰۰۹ : المتطلبات التقنیة للملابس الواقیة ذات الاسـ
 للاستخدام الطبي.

 وضع بطاقات التصنیف -٥

في حالة الملابس الواقیة ذات الاســتخدام الواحد المخصــصــة للاســتخدام الطبي 
بطاقة خاصـــة تتضـــمن تاریخ التعقیم المعقمة بالإشـــعاع، تلصـــق الشـــركة المصـــنعة 

ــھرا على كل عبوة خارجیة من عبوات المنتج، ومن ثم، یمكن  وصــلاحیتھ التي تبلغ ش
ة المركزة  ایـ ات ھـذه في وحـدات (غرف) العنـ اســـــتخـدام الملابس التي تحمـل البطـاقـ

  المعزولة.



 

 

 المراجع -٦
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YY/T 0287-2016 /ISO13485:2016 Medical devices—Quality 
management systems —Requirements for regulatory purposes 

GB/T18280.2-2015/ISO11137.2:2006 Sterilization of health care 
products —Radiation—Part 2: Establishing the sterilization dose 

GB 19082-2009 Technical requirements for single-use protective 
clothing for medical use 
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