BOQ KHOA HQC VA CONG NGHE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 02/2016/TT-BKHCN Ha Néi, ngay 25 thang 3 nim 2016

THONGTU ,
Ban hanh “Quy chuan ky thuit quoc gia doi voi
thiét bi chup cat 16p vi tinh dung trong y te”

Can civ Nghi dinh so 20/2013/ND-CP ngay 26 thang 02 nam 2013 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdau to chicc cua Bo Khoa hoc va
Cong nghé;

~ Can cir Nghi dinh s 07/2010/ND-CP ngay 25 thang 01 nam 2010 quy dinh chi
tiet va huong dan thi hanh mot so diéu cua Ludt nang lwong nguyén tu;

Can cir Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt Tiéu chuan va Quy chuan ky thudt;

T i{eo de nghi ciua Cuc truong Cuc An toan birc xg va hat nhan va Vu truong Vu
Phap che,

~ Bo truong Bo Khoa hoc va Cong nghé ban hanh Quy chudn ky thudt quéc gia
doi voi thiét bi chup cat lop vi tinh dung trong y té.

, Diéu 1. Ban hanh kem theo Thong tw nay Quy chuan k¥ thuat qudc gia déi voi
thict bi chup cat 16p vi tinh dung trong y t¢ (QCVN 12: 2016/BKHCN).

Piéu 2. Thong tu nay 6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2016.

Céc quy dinh tai Quyét dinh s6 32/2007/QD-BKHCN ngay 31 thang 12 nam
2007 cua B¢ truong Bo Khoa hoc va Cong nghé ban hanh quy dinh v€ viéc kiém tra
thiét bi X quang chan doé}n y te s€ khong ap dung cho vi¢c kiém dinh thiét bi chyp cat
16p vi tinh dung trong y té ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc.

Pbi v6i cac thiét bi chup cét 16p vi tinh dung trong y té da duoc kiém dinh
trudc ngay Thong tu nay co hiéu lyc thi két qua kiém dinh van dugc cong nhan cho
dén khi phai thuc hién kiém dinh lai theo quy dinh phap luat.

] Piéu 3. Cuc trudng Cuc An toan buc xa va hat nhan, Thu trudng cac co quan,
t0 chirc va ¢4 nhan c¢o lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 van dé vudng mac, cac co quan, té chuc, ca
nhan kip thoi phan anh vé B6 Khoa hoc va Cong nghé dé nghién ctru, stra doi, bo sung./.

Noi nhn: KT. BQ TRUONG
- Thit tuéng CP; THU TRUONG
- Céc Pho Thu tuong CP; (di ky)

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;
- UBND céc tinh, thanh phé truc thuéc TW;

- Cong béo;

- Cyc Kiém tra vin ban (B Tu phép);

- Luu: VT, TBC, ATBXHN.

Trén Viét Thanh
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Loi n6i dau

QCVN 12 : 2016/BKHCN do Cuc An toan
blrc xa va hat nhan bién soan, Téng cuc Tiéu
chuan Do lwdng Chét lwong thdm dinh va duoc
ban hanh theo Théng tw sé 02/2016/TT-BKHCN
ngay 25 thang 3 nam 2016 cua B6 trwdng B6
Khoa hoc va Céng nghé.



QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
POI VO'I THIET Bl CHUP CAT LOP VI TINH DUNG TRONG Y TE
National technical regulation on computed tomography
used in medicine

1. QUY BINH CHUNG

1.1. Pham vi diéu chinh

Quy chuan nay quy dinh cac yéu cau ky thuat, quy trinh dé kiém dinh va
cac yéu cau quan ly déi véi thiét bj chup cat I&p vi tinh dung trong y té (sau
day goi tat la thiét bj CT).

Quy chuan ky thuat nay khong ap dung doi véi thiét bi CT duoc tich hop
v&i hé chan doan hinh anh khac (vi du nhw PET/CT, SPECT/CT).

1.2. B6i twong ap dung

Quy chuan nay ap dung déi voi:

- Céc td chire, ca nhan st dung thiét bj CT;

- Cac t6 chirc hoat dong kiém dinh thiét bi CT;

- Céac co quan quan ly nha nwéc va td chire, ca nhan khac cé lién quan.
1.3. Giai thich tw ngiv

Trong Quy chuan nay, cac tir nglr dwdi day dwoc hiéu nhuw sau:

1.3.1. Thiét bi chup cat I&p vi tinh dung trong y té trong thuc té con
goi |a thiét bj CT scanner hodc thiét bi CT, Ia loai thiét bi X-quang chup chan
doan trong y té sir dung phwong phap dung chum tia X cho quay quanh mét
bd phan cia co thé, & nhiéu géc dd khac nhau, theo truc ngang va ghi lai
phan tia X con lai sau khi da dwoc co thé hip thu béi cac dau do, sau d6
chuyén cac dir liéu dén hé théng may vi tinh d& x& Iy bang cac thuat toan va
cho ra &nh chup cta bd phan co thé. Anh nay dwoc hién thj trén man hinh,
phim hoac lwu trir trén may tinh.

Thiét bi CT dwoc phan biét véi thiét bi X-quang khac nhw thiét bj chup X-
quang tdng hop, X-quang tdng sang truyén hinh, X-quang chup réng, X-quang
chup vu, X-quang di déng, X-quang do mat do6 xwong, X-quang can thiép va
chup mach, X-quang tha y.

1.3.2. Cac yéu cau chap nhan l1a cac yéu cau tbi thiéu hodc gi¢i han
phai dat dbi v&i cac dac trwng 1am viéc cla thiét bj CT vé khia canh bdo dam
an toan birc xa va chét lwong anh.

1.3.3. Kiém dinh thiét bj CT 1a hoat ddng kiém tra ky thuat theo mét quy
trinh nhat dinh nham danh gia va xac nhan sw phu hop cla thiét bi CT véi cac
yéu cau chap nhan quy dinh tai Quy chuén kj thuat nay.
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1.3.4. Pon vi HU (Hounsfield unit) 1a don vi dwoc dat ra d& dic trwng cho
merc d6 suy giam cla tia X dwoc sir dung trong céac lat cat CT. Mbi phan to
dién tich anh dwgc gan mét gia tri trong thang twong phan, trong dé khéng khi
co gia tri -1000 HU, nwéce co gia tri 0 HU.

1.3.5. 86 CT (CT number) la gia tri ding dé chi sy suy giam trung binh
cua tia X biéu thi trén méi phan tr anh trong mét anh CT, c6 don vi la HU.

1.3.6. Thang twong phan (Contrast scale) la thang do s thay dbi trong
hé sb suy giam tuyén tinh theo s6 CT so v&i nwdc. Thang twong phan dugc
dinh nghia b&i sO CT cho khoéng khi (-1000 HU) va cho nwéc (0 HU).

1.3.7. ROI (Region of interest - ROI) con goi la vung quan tam, la mét
vung trén anh ky thuat so phan anh mét vi tri giai phau mong muén. Hé thong
Xt ly anh cho hinh vé ctua ROI trén anh.

1.3.8. D dong deu (Uniformity) 1 kha nang cla thiét bi CT tao ra cling
moét s0 CT & bat ky mét vi tri ROl nao trong anh cia mét vat thé dong nhat.

1.3.9. Nhiéu (Noise) la sy thay dbi ngau nhién ctia sé CT khai gia tri trung
binh trong mét viing cGa anh ctia mot vat thé déng nhéat. Nhiéu dwoc xac dinh
b&i do léch tiéu chuan cha sb CT trong don vi HU tai ROI trung tAm ho&c nhw
phan tram cta hé sb suy gidm tuyén tinh cla nwéc dwoc hiéu chinh cho thang
twong phan cla thiét bj CT.

1.3.10. b6 phan giai khéng gian / twong phan cao (High contrast /
Spatial resolution) la khoang cach nho nhat gitra anh cua hai vat thé c6 do
twong phan cao so v&i nén ma cé thé quan sat va phan biét dwoc chung moét
cach ré rang trén anh CT.

1.3.11. b6 phan giéi’tu’o’ng phan thap (Low-contrast resolution) la kha
nang cua thiét bi CT c6 thé cho phan biét duwgc thdng tin trong trwdng hop ma
sw khac biét cia mat d6 mé gilra mot vung giai phau nay so voi vung giai
phau khac la rat nhé.

1.3.12. b6 day lat cat (Slice thickness) 1a gia tri do day lat cat tai tao trén
anh dwoc xac dinh bang cach str dung phantom kiém tra dé day lat cat.

1.3.13. Gantry la b6 phan cua thiét bj CT chira béng phat tia X, bd khu tru
chum tia va cac dau do do burc xa.

1.3.14. Gia tri dwong nén doi voi nhiéu va d dong déu la gia tri cong bo
b&i nha san xuat hodc gia tri do nghiém thu ban giao sau khi mua, dwa may
vao st dung lan dau tién.

2. YEU CAU VE KY THUAT

2.1. C4c thiét bi CT phai dap trng cac yéu cau chap nhan trong bang sau:
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TT | Théng sé kiém tra Yéu cau chap nhan
| | Kiém tra ngoai quan
1 | Chuyén mach (hodc nit bam doi | Hoat dong tét. Kim chi thi phai
vOi cac thiét bl chi thl S(A)) dét ché trung v&i vach chia g|a’ tri doc
d6 va cac chi thi thong s6 (d6i voi cac thiét bj chi thi
s0 thi gia tri doc phai On dinh).
2 | Co khi ban bénh nhan va phanh Cac hé théng nay phai dich
ham. chgyén dwgc nhe nhang, chac
chan va an toan.

Il | Pac trwng lam viéc cua thiét bj

1 | Do chinh xac cla dich chuyén ban | Sai Jéch cﬂg hanh trinh dich

bénh nhan chuyén ban nam trong khoang * 2
mm so vOi gia trj dat.

2 | D chinh xac s6 CT S6 CT trung binh ddi véi nuwoc
phai nam trong khoang 0 + 10 HU.

3 | Nhiéu Khong sai léch qua 15% so voi gia
tri dwdng nén.

4 | Do dbng déu Khong sai léch qua + 2 HU so voi
gia tri dwdng nén.

5 | D6 phan gidi khong gian /twong | Nam trong gia tri chdp nhan cla

phan cao dé phan giai khong gian / twong
ph~én cao dwoc quy dinh doi vOi
moi kieu ma tran tai dwng anh.

6 | Do phan giai twong phan thap Co6 kha nang phan biét cac dbi
twong co kich thwédc 5 mm voi sy
khac biét mat dé 0,5%.

7 | Do day lat cat Sai léch d6 day lat cat so voi gia
tri dat: khéng Ion hon 0,5 mm doi
voi do day nhé hon 1 mm; khéng
Ion hon 50% doi voi do day tw 1
dén 2 mm; khdng I&n hon 1 mm
doi voi d6 day trén 2 mm.

8 | Do chinh xéc tam Iat cat Do léch tam lat ct khong vwot
qua = 2 mm.

2.2. Phwong phap kiém tra dé danh gia cac dac tinh ky thuat cla thiét b
CT néu tai muc 2.1 phai phu hop véi quy trinh kiém dinh quy dinh tai Phu luc
cua Quy chuan ky thuat nay.
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3. YEU CAU VE QUAN LY

3.1. Piéu kién str dung thiét bj CT

3.1.1. Céc thiét bj CT khong dwec dwa vao sl dung néu chua duwoc kiém
dinh, xac nhan tuan thu cac yéu cau chap nhan quy dinh tai Quy chuan ky
thuat nay va dwoc cap giay chirng nhan kiém dinh.

3.1.2. Céc thiét bj CT phai dwoc kiém dinh va dwoc cip gidy chirng nhan
kiém dinh truéc khi dwa vao st dung 1an dau, dinh ky mét (01) ndm mét 1an va
sau khi thay béng CT, stra chira hodc thay tu diéu khién, stra chiva hé théng
co khi cha thiét b, thay ddi phan mém tai tao anh, 1ap dat lai thiét bj hoac stra
chira khac cé kha nang gay anh huwéng dén dac tinh lam viéc cta thiét bi.

3.2 Yéu cau déi v&i hoat dong kiém dinh

3.2.1. Viéc kiém dinh thiét bi CT phai dwoc thwc hién bi td chirc kiém
dinh cé du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 69 Luat nang lwong nguyén to
(1998) va dwoc Cuc An toan btre xa va hat nhan cap dang ky hoat dong hanh
nghé dich vu hd tro¢ &ng dung nang lwong nguyén t&r ve kiém dinh thiét bi
chup cét I1&p vi tinh dung trong y té.

3.2.2. Ca nhan thuc hién kiém dinh phai c6 du diéu kién theo quy dinh tai
Diéu 70 Luat nang lwgng nguyén tir (1998) va dwoc Cuc An toan birc xa va
hat nhan cap chung chi hanh nghé dich vu hd tro (rng dung nang lwong
nguyén t&r vé kiém dinh thiét bi chup cat I&p vi tinh dung trong y té.

3.2.3. Hoat dong kiém dinh phai tuan tha theo cac quy dinh cGa Quy
chuan ky thuat nay.

~ 3.24.Cac thiét bi, dung cu phuc vy kié[n dinh phai phu hop véi dbi twong
kiem dinh va phai dwoc kiem dinh, hiéu chuan theo quy dinh phap luat.

4. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN

4.1. Trach nhiém cuta co’ sé& str dung thiét bi CT
~ 4.1.1. Co s& st dung thiét bi CT phai bao dam thiét bj dap trng cac yéu

cau chap nhan quy dinh tai muc 2.1 va thyc hién cac yéu cau quan ly quy dinh
tai muc 3.1 cda Quy chuan ky thuat nay.

4.1.2. Co s& s dung thiét bi CT phai lwu git bién ban kiém dinh va gidy
chirng nhan kiem dinh cua thiét bi CT.

4.2. Trach nhiém cua té chirc, ca nhan kiém dinh

4.2.1. T6 chirc, ca nhan kiém dinh thiét bi CT phai bdo d&m nang lyc va
cac yéu cau quan ly tai muc 3.2 cia Quy chuan ky thuat nay.
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4.2.2. Td chirc, ca nhan kiém dinh thiét bi CT phai xay dwng quy trinh
kiém dinh theo hwdng dan tai Quy chuan ky thuat nay phu hop véi thiét bi do,
dung cu do duoc sir dung va dwoc Cuc An toan blrc xa va hat nhan phé duyét
khi cap dang ky hoat dong dich vu hd tro r'ng dung nang lwong nguyén tir,
thwe hién viéc klem dinh theo dung quy dinh tai Quy chuan ky thuat nay, chiu
trach nhiém vé két qua kiém dinh va bién ban kiém dinh, hé so cép gidy
chrng nhan kiém dinh.

5. TO CHWPC THWC HIEN

5.1. Cuc An toan btrc xa va hat nhan co trach n,hiém hwéng dan, kiém tra
va phoi hgp véi cac co quan chire nang lién quan to chire viéc thwe hién Quy
chuan ky thuat nay.

Cén'c(r vao yéu cau quan ly, Cuc An toan bL'PQ xa yé hat nhan co6 trach
nhiém kién nghi B6 Khoa hoc va Cong nghé stra doi, bo sung ndi dung Quy
chuén ky thuat nay phu hop véi thue tién.

5.2. Trong trwdng hop cac van ban quy pham phap luat vién dan tai Quy

chuén nay c6 sw thay dbi, bd sung hodc dwoc thay thé thi thwe hién theo quy
dinh tai van ban méi./.
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_PHULUC
Quy trinh kiem dinh thiet bi chup CT

1. Quy dinh chung

1.1. Phu luc nay md ta quy trinh ap dung dé kiém dinh thiét bi CT, bao
gdm cac phép kiém tra phai thyc hién, phwong phap thwe hién cac phep kiém
tra va yéu cau bao cao két qua, cap gidy chirng nhan kiém dinh.

1.2. C6 thé st dung phwong phap kiém tra khac so véi phwong phap
duwoc néu trong Phu luc nay véi diéu kién phuong phap dé phai dwoc Cuc An
toan blrc xa va hat nhan phé duyét triwée khi ap dung.

2. Cac phép kiém tra

Cac phep kiém tra néu trong Bang 1 phai dwoc thwc hién day du khi
kiém dinh thiét bj CT.

3. Thiét bi, dung cu kiém tra

Phai c6 du va sir dung cac thiét bi, dung cu kiém tra quy dinh trong
Bang 2 hodc céc thiét bj, dung cu kiém tra dwoc nha san xuét thiét bi cung cap
dung cho kiém dinh thiét bi do.

4. Piéu kién thwc hién kiém dinh
. Ngué’i thwe hién kiém dinh phai ty bao vé tranh viéc bi chiéu xa khéng
can thiét.
~ Nguoi thyc hién kiém dinh phai deo liéu ké ca nhan dé ghi lai murc liéu
chiéu xa ca nhan cua ho trong qua trinh thwc hién viéc kiem dinh.
Phai bao dam viéc van hanh thiét bi CT theo dung quy trinh trong tai liéu
hwéng dan van hanh cua thiét bi.
Khi tién hanh kiém dinh thiét bi CT phai bdo dam diéu kién méi trwéng
do nhw sau:
- Nhiét dd méi trworng xung quanh khéng 1&n hon 30°C
- D6 4m twong dbi khong Ién hon 85%.
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Bang 1. Cac phép kiém tra trong kiém dinh thiét bi CT

TT Tén phép kiém tra

1 | Kiém tra ngoai quan

2 | Kiém tra do chinh xac cta dich chuyén ban bénh nhan

3 | Kiém tra do chinh xac sé CT, d6 ddng déu va nhiéu

4 | Kiém tra d® phan giai khéng gian / twong phan cao

5 | Kiém tra d6 phan giai twong phan thap

6 | Kiém tra do day lat cat

7 | Kiém tra do chinh xac tam lat cat

Bang 2. Thiét bi, dung cu kiém tra phuc vu kiém dinh thiét bi CT

1 | B phantom chudn dung cho thiét bj CT dé& kiém tra do6 phan
giai khéng gian / twong phan cao, do phan giai twong phan
thap, s6 CT, nhiéu, d dong déeu, do day lat cat.

Thwéc do dd dai chinh xac dén mm

Thudc kiém tra dd thang bang

5. Tién hanh kiém dinh

Trwdc khi bat dau kiém dinh, phai tham khdo két qua kiém dinh lan
trudc dé bao dam viéc kiém dinh dwoc thwe hién phu hop véi lan kiém dinh
trwdc va co thé so sanh duoc két qua trong hai 1an kiém dinh. Déi voi kiém
dinh l1an dau tién, phai tham khao cac khuyén cao va chi dan cla nha san xuat
dbi v&i dac trwng lam viéc cla thiét bj CT.

5.1. Kiém tra ngoai quan
5.1.1. Kiém tra thdng tin cua thiét bj CT
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Kiém tra thong tin nuwdc / hang san xuat, model, ndm san xuat, ngay
du’g vao st dung, sO séri cua cac bd phan thiét bi, cac théng so vé cbng suat
thiét bi.

~5.1.2. Kiém tra chuyén mach (hoac nit bam doi v&i cac thiét bi chi
thi so) dat che do va cac chi thi

- Kiém tra gantry: Chi thj vj tri, chiéu cao ban bé&nh nhan; chi thj géc
gantry; chi thj phat tia “X ray on”.

- Kiém tra td diéu khién: Nt bat phat tia; cac dén chi thi, ddng hd chi thi
thédng sb lam viéc cla thiét bj; chi thi phat tia “X ray on” trén t0 diéu khién; cac
nhan canh bao.

- Tiéu chi danh gia: Cac chuyén mach hodc nut bAm phai hoat déng tét;
kim chi thi phai trung v&i vach chia gia tri doc thong sb (ddi véi cac thiét bi chi
thi sé thi gia tri doc phai én dinh); cac chi thi khac phai bao dam theo thiét ké.

- Cac nhan xét va két qua danh gia phai ghi lai trong bién ban kiém dinh.
~ 5.1.3. Kiém tra hoat déng co khi ciia ban bénh nhan va cac hé
thong phanh ham

- Kiém tra dé bao dam cac hé thong nay phai dich chuyén dwoc nhe
nhang, chac chan va an toan.

- Cac nhan xét va két qua danh gia phai ghi lai trong bién ban kiém dinh.

5.2. Kiém tra d6 chinh xac cta dich chuyén ban bénh nhan
5.2.1. Dung cu kiém tra

Dung cu can thiét dé kiém tra thong sé nay la thuwéc do dd dai chinh xac
dén mm va cac vat dé danh dau.

5.2.2. Cac bwérc kiém tra

Banh dau vi tri cia mot diém c6 dinh thich hop trén gia d& ban bénh
nhan (phan co dinh) va diém tuwong ¢ng trén ban bénh nhan (phan dich
chuyeén).

Phép kiém‘tra nay dugc thwc hién véi bénh nhan (cé trong lwong
khoang 60 kg) nam trén ban hodc s dung mét vat co trong lwong twong
dwong v&i bénh nhan gan c6 dinh trén ban trong trwdong hop khéng c6 bénh
nhan.

Tw ban diéu khién cla thiét bi CT diéu khién ban bénh nhan dich
chuyén theo hwéng vé phia trwéc gantry mot khoang cach xac dinh. Banh dau
vi tri sau khi dich chuyén clGia ban bénh nhan va dung thwéc do do dai do
khodng cach dich chuyén thuc té cta ban, ky hiéu 13 Lys,. Sau do diéu khién
quay ban bé&nh nhan tr& vé vj tri ban dau, danh dau vi tri sau khi dich chuyén
va do do léch gitra vi tri nay so véi diém danh diu ban dau, ky hiéu 1a Cgp.

Lap lai quy trinh kiém tra nay v&i huéng dich chuyén nguwoc lai ctia ban
bénh nhan va thwc hién cac phép do nhw trén dé xac dinh khoang cach dich

10
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chuyép theo hwdng lui, ky hiéu la L, va dé l1éch sau khi quay V& so V&i Vi tri
ban dau, ky hiéu la Cy.

5.2.3. bDanh gia

Khoang céch dich chuyén thuc té clia ban bénh nhan duoc so sanh voi
gia tri‘dét tty tu diéu khién dé danh gia do chinh xac dich chuyén cua ban theo
yéu cau chap nhan:

- D6 Iéch gilra cac gia tri Lsn, Ly SO vOi gia tri dat tir ban diéu khién phai
khéng duoc vwot qua £ 2 mm,;

- D6 léch Cygn, Ciyi khdng dwoc vwot qua £ 2 mm.

Ghi lai két qua danh gia trong bién ban kiém dinh.

5.3. Kiém tra s6 CT, nhiéu va dé déng déu
5.3.1. Dung cu kiém tra

Dung cu can thiét dé kiém tra cac thong s6 nay la phantom nwéc ding
cho muc dich kiem tra nay.

5.3.2. Cac bwéc kiém tra
Thuwc hién viéc quét phantom nwéc theo hwéng dan clia nha san xuét:

- Dat va co dinh phantom nwéc CT tai tdm clia gantry cla thiét bi. Danh
dau hoac ghi chép lai vi tri dat phantom dé co thé lap lai trong cac lan kiém tra
sau nay;

- Quét phantom qua vung tam va&i thong sb chup theo huwéng dan cua
nha san xuat. Ghi lai cac gia tri dat nay trong bién ban kiém dinh;

- Sau khi thu dwoc anh cua phantom, lwa chon ROI tai vi tri tdm clia anh
phantom va 3 ROI tai cac vi tri khac & khodng 2/3 ban kinh phantom vé phia
canh clia né, tai cac vj tri ctia kim ddéng hé 3,6 va 12. Cac ROI nén la hinh tron
dwdng kinh 20 mm hoac hinh vuéng c6 canh 20 - 30 mm;

- Xac dinh s6 CT trung binh, d6 léch tiéu chuan s6 CT cta mdi ROI; ghi
lai cac két qua trong bién ban kiém tra;

- Lwu lai cac anh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.
5.3.3. Panh gia
5.3.3.1. Banh gia do chinh xac s6 CT

_ So sénh s6 CT trung binh clia nwéc & ROI trung tam vai gia tri s6 CT
chuan cua nwdc dé danh gia do chinh xac so CT theo yéu cau chap nhan: So
CT trung binh cia ROI trung tdm phai nam trong khoang 0 + 10 HU.

5.3.3.2. Banh gia nhiéu

11
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Nhiéu dwoc xac dinh béi d6 1éch tiéu chuan cla s6 CT trong don vi HU
tai ROI trung tdm va dwoc danh gia theo tiéu chuan chap nhan: Gia tri nhieu
khéng Iéch qua 15% so v&i gia tri dwdng nén.

5.3.3.3. Panh gia d6 déng déu

So sanh sé CT trung binh cta ROI tai vi tri trung tdm véi sé CT trung
binh ctia cac ROI tai vj tri gan bién cta anh thu dwoc dé danh gia do déng déu
theo tiéu chudn chap nhan: Do léch gitra sb CT trung binh clia cac ROI & bién
va ROI trung tdm khéng sai l&ch qua +2 HU so v&i gia tri dwong nén.

Ghi lai két qua danh gia trong bién ban kiém dinh.

5.4. Kiém tra do phan giai khong gian / twong phan cao
5.4.1. Dung cu kiém tra

Dung cy can thiét dé kiém tra théng sO nay la phantom CT kiém tra do
phan giai khdng gian / twong phan cao kiéu 16 hodc kiéu vach hoac phantom
va phan mém cung cap b&i nha san xuét thiét bi cho phép danh gia gia tri
MTF (modulation transfer function).

5.4.2 Cac bwérc kiém tra

Thuwc hién viéc quét phantom kiém tra va danh gia theo huwéng dan cla
nha san xuat:

- Dat phantom kiém tra trén mat ban bénh nhan va nang ban dé chinh
phantom chinh xac véi vi tri tdm quay va mat phang lat cit; danh diu hoéc ghi
chép lai vi tri dat phantom dé co thé 13p lai trong cac 1an kiém tra sau nay;
dung thwéc do thang bang can chinh bdo ddm dé ban bénh nhan va gantry
khong bi nghiéng;

- Quét phantom trong ché d chup theo huéng dan cia nha san xuat;
Ghi lai cac gia tri dat nay trong bién ban kiem dinh;

- Tién hanh danh gia do phan giai khéng gian / twong phan cao trén co
s& anh thu dwoc cia phantom; néu sl dung phantom kiéu 16, xac dinh hang
ndo c6 duong kinh 16 nhé nhat ma tat ca cac 16 van co thé phén biét duoc v6i
nhau moét cach roé rang va ghi lai gia tri dwong kinh 16; néu st dung phantom
kiéu vach, xac dinh phan nao cé sb dwdng vach I&n nhat ma van co thé phan
biét dwoc rd rang gilra cac vach va ghi lai gia tri Ip/mm; néu st dung phantom
MTF, xac dinh gia tri MTF cut off theo hwéng dan nha san xuét; ghi lai cac két
qua trong bién ban kiém tra;

- Lwu lai cac &nh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.
5.4.3. Danh gia

Yéu cau chap nhan dbi v&i do phan gidi khéng gian / twong phan cao
dwoc cho trong bang 3 sau theo cac kich thwédc ma tran tai dwng anh khac
nhau hodc nam trong khodng + 10% so vé&i gia tri khuyén céo cla nha san
xuat thiét bj CT.
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Ghi lai két qua danh gia trong bién ban kiém dinh.

Bang 3. Yéu cau chap nhan cho dé phan giai khéng gian/twong phan cao

Ma tran tai MTF cut off | S6 cip dwéng trén milimet | Kich thwéc 16
dyng anh (mm? (Ip/mm) (mm)
256 20,5 20,5 <1,0
512 21,0 21,0 <05
1024 22 =2 <0,3

5.5. Kiém tra d6 phan giai twong phan thap
5.5.1. Dung cu kiém tra

Dung cu can thiét dé kiém tra thong s nay la phantom CT kiém tra do
phan giai twong phan thap.

5.5.2 Cac bwéc kiém tra

Thuc hién viéc quét phantom kiém tra va danh gia theo hwéng dan cia
nha san xuat:

- Bat phantom kiém tra trér] mat bér) bénh nhan va ghinh phantom chl'r)h
xac voi vi tri tam quay va mat phang lat cat theo hwdng dan cta nha san xuat;
DPanh d4au hoéac ghi chép lai vi tri dat phantom dé& cé thé I1ap lai trong céac l1an
kiém tra sau nay;

- Quét phantom trong ché do chup theo hwong dan clia nha san xuat;
ghi lai cac gia tri dat nay trong bién ban kiém dinh;

- Tién hanh danh gia do twong phan thap trén co s& anh thu dwoc cla
phantom; ghi lai cac két qua trong bién ban kiém tra;

- Lwu lai cac anh kiém tra d& tham khao cho 1an kiém dinh sau.

5.5.3. Panh gia

Can ctr anh thu duoc, xac dinh doi twong mau kiém tra trong phantom
co kich thwdc nhd nhat cd thé phan biét bang mat thwong trén anh thu dugc
dé danh gia d6 twong phan thap theo yéu cau chap nhan: Thiét bi CT phai bao
dam cé kha nang phan biét dwoc vat co kich thwédc 5 mm véi sw khac biét vé
dé twong phan 0,5%.

Ghi lai két qua danh gia trong bién ban kiém dinh.
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5.6. Kiém tra do day lat cat
5.6.1. Dung cu kiém tra

Dung cu can thiét dé kiém tra thong s6 nay la phantom CT kiém tra do
day lat cat.

5.6.2 Cac bwérc kiém tra

Thyc hién viéc quét phantom kiém tra va danh gia do day lat cat theo
hwdng dan cda nha san xuat:

- Pat phantom kiém tra trén méat ban bénh nhan, dung thwéc thang bang
dé kiém tra thang bang ctia phantom va chinh phantom chinh xac véi vi tri tam
quay va méat phang lat ct theo hwéng dan clia nha san xuat; géc nghiéng cua
gantry phai chinh xac la 0%

- Banh dau hodc ghi chép lai vi tri dat phantom dé co thé Iap lai trong
cac lan kiem tra sau nay;

- Quét phantom trong ché d6 chup theo hwéng dan cla nha san xuét;
Ghi lai cac gia tri dat nay trong bién ban kiém dinh;

- Lwu lai cac anh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.
5.6.3. Danh gia

~So sanh do6 day lat cat tr anh thu dwoc v&i gia tri d6 day lat cét,dét trén
thiét bi dé danh gia d6 chinh xac ctua do day lat cat theo tiéu chuan chap nhan:
Sai léch gilra do day lat cat do dwoc va gia tri dat phai bao dam:

- Khéng I&n hon 0,5 mm dbi véi d6 day nhd hon 1 mm;
- Khéng 1&6n hon 50% dbi véi dd day tir 1 dén 2 mm;

- Khéng I1&n hon 1 mm dbi véi dé day trén 2 mm.

5.7. Kiém tra d6 chinh xac tam lat cat

5.7.1. Dung cu kiém tra va cac bwéc kiém tra

S&r dung phantom va thwc hién cac buéc kiém tra nhw néu tai muc
5.6.1va 5.6.2.

5.7.2. Panh gia

banh gia dé chinh xéq tam lat cat dwa trén do Iéph tam lat cat tr anh
thu dwoc theo tiéu chuan chip nhan: Do léch tam lat cat khdng vuwot qua + 2
mm.

Ghi lai két qua danh gia trong bién ban kiém dinh.

6. Bién ban kiém dinh

6.1. Két qua kiém dinh phai dwoc lap thanh bién ban véi day di cac noi
dung theo M3u 1. BBKD ban hanh kém theo Quy chuan ky thuat nay.

6.2, Bién ban kiém dinh phai dwoc théng qua va dwoc ky, dong dau
(néu co) b&i cac thanh vién sau:
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- Pai dién co s& st dung thiét bi CT hodc nguwdi dwoc co s& Oy quyén;
- Nguwoi dwoc co s& giao tham gia va chirng kién kiém dinh;
- Nguoi thye hién viéc kiém dinh.

Bién ban kiém dinh dwoc lap thanh hai (02) bé,n, mdi bén c6 trach nhiém
gir mot (01) bén.‘Tru’(‘yng hop co s& S,L’J’ dung thiét bi CT tw thwc hién viéc
kiem dinh thi chi can lap mét bién ban kiém dinh.

7. Giay chirng nhan kiém dinh

7.1. Gidy chirng nhan kiém dinh chi dwoc cip cho thiét bi CT sau khi
kiém dinh dwoc két luan dat yéu cau theo quy dinh tai Quy chuan ky thuat nay.
Khi thiét bi CT dwoc kiém dinh dat yéu cau, t6 chirc kiém dinh cip gidy chirng
nhan kiém dinh cho thiét bi CT trong th&i han mwdi 13m (15) ngay lam viéc ké
tr ngay thdng qua bién ban kiém dinh tai co s& theo Mau 2. GCNKD ban hanh
kém theo Quy chuan k¥ thuat nay.

7.2. Trwdng hop thiét bi CT dwoc kiém dinh khong dat yéu cau, té chire
kiém dinh khéng cap gidy chirng nhan kiém dinh va glvi ban sao bién ban kiém
dinh, théng bao bang van ban vé S& Khoa hoc va Céng nghé noi cap gidy
phép tién hanh cdng viéc blrc xa st dung thiét bj CT.
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Mau 1. BBKD

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

.............. ,hgay ... thang... nam ...

BIEN BAN KIEM DINH
(THIET BI CT)

SO........
Chang tdi gébm :
L Sé chirng chi hanh nghé:................
e Sé chirng chi hanh nghé:.................
ThUOC t0 ChUPC KIEBM GINN: . e e et
Sb dang ky hoat déng dich vu cta td chirc kim dinh: ..........cooviivinieeinnn...
D43 tién hanh kiém dinh thiét bi CT
Pon Vi SU dUNG: ..o
Bia chi (tru s& chinh):. ..o
Quy trinh Kiém diNh AP dUNG: ...ovviiiiee e e,
Dai dién co s& tham gia va ching kién kiém dinh:
1 ChC VU ..o,
e e ChlC VU .o,

1. THONG SO CO BAN CUA THIET BICT
1.1. Hé thiét bi CT
Loai, ma hi€u (Mmodel): ...
SO SBIT (SErES NUMDEI): .. .o e e e
HANG / NUWGEC SAN XUAL: ...t e e e e e e e e e e e
NBM SAN XUAL: ..t e e e e et e e e e e
Dién ap cuyc dai: ..... kVp Dong cwc dai: ..... (mA/mASs)
1.2. Gantry
MA NIEU (IMOEI): .. e it e e e e e e e e e e e e e
SO SEri (SErES NUMDEI): ...t e e e e e e
HANG/ NUWGEC SAN XUAL: .. oee e et e e e
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2. HINH THU’C KIEM BINH

Lan ddu O Dinhky O

Ngay kiém dinh lan truwéc:

.............................................................................. thwe hién.
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Sau khi stra chtra [

3. THIET Bl, DUNG CU KIEM TRA DE KIEM BDINH

Mo ta chi tiét cac thiét bi, dung cu kiém tra st dung dé kiém dinh: Ma hiéu, sb
series, ngay kiém dinh (néu co).

4. KET QUA KIEM BPINH

4.1. Kiém tra ngoai quan

DPanh gia két qua

TT Hang muc kiém tra M6 ta tinh trang (Dat / Khong dat)

1 | Chuyén mach (hoac nat bam
doi voi cac thiét bi chi thi so)
dat ché do va cac chi thi.

1.1 | Gantry
Chi thj vi tri, chiéu cao ban
bénh nhan
Chi thj goc gantry
Chi thi phat tia “X ray on” trén
gantry

1.2 | TG diéu khién
Nut bat phat tia
Pén chi thi, dong ho chi thi
thong so lam viéc cla thiét bi
Chi thi phat tia "X ray on” trén
tu diéu khién
Cac nhan canh bao

2 |Co khi ban bénh nhan va

phanh ham
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4.2. P6 chinh xac cua dich chuyén ban bénh nhan

4.2.1. Theo hwéng tién vé phia gantry

- Trong lwong tai khi kiém tra: .......... kg

Gia tri dé,t Lys Do léch gilra gia Cuién Panh gia két qua
dich chuyén tri dat va Lys, A

ban (mm) (mm) (mm) (mm) (Pat / Khéng dat)

4.2.2. Theo hwéng lui ngwoe lai so véi gantry

- Trong lwong tai khi kiém tra: .......... kg

Gia tri dé}t Ly D6 léch gilra gia Cu Panh gia két qua
dich chuyén tri dat va L A

ban (mm) (mm) (mm) (mm) (Pat / Khdng dat)

4.3. Kiém tra s6 CT, nhiéu va dé doéng déu
Ché do chup:

_Dién ap dat: ... KVp

- Hang sb phat tia dat: ........ mAS

- Do day lat cat: ...mm

4.3.1. D6 chinh xac s6 CT

S6 CT trung binh cta D0 léch so voi gia tri DPanh gia két qua
ROI trung tam (HU) chuan cta nuwéc (HU) (Pat / Khong dat)
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4.3.2. Nhiéu
D6 léch tiéu, Gia tri dwdng nén Do léch so voi Panh gia két qua
chuén cla sb (HU) gia tri dworng A
CT tai ROI trung nén (%) (Bat/Khong dat)
tam (HU)

4.3.3. D6 dong déu

S6CT | S6CT |S6CT |SO6CT | bdléch | Gia tri D6 | Panh gia
trung | trung | trung | trung s6 CT dwong léch két qua
binh binh binh binh trung nén so vé&i (Pat /
cua cta cta cta | binhIén gia tri Khéng
ROI ROI ROI ROl | nhatcaa dwong dat)
trung | 12h 3h 6h | ROI bién nén '
tam (HU) (HU) (HU) so v&i
ROI
trung
tam
4.4. Kiém tra d6 phan giai khéng gian / twong phan cao
Ché do chup:
-bién ap: ..... kVp
- Hang sb phat tia: ........ mAS
- Do day lat cat: ...mm
Ma tran | Két qua do Két qua do Két qua do | Danh gia két qua
taléC:]L.lr’]ng MTF cut off | sé cap dwong trén | kich thwéce (Pat / Khéng dat)

(mm™) milimet (Ip/mm) 16 (mm)
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5. Kiém tra d6 phan giai twong phan thap
Ché do chup:

-Dién ap: ..... kVp

- Hang sb phat tia: ........ MAS

- Do day lat cat: ...mm

Mcrc tvong Mcrc twong Murc twong | Danh gia két qua
phan so vOi phan so voi phan so vOi n
vatliéunén | vatlieundn | vatlieunan | (Pat/Khong dat)

0,3% 0,5% 1%

Kich thuwéc
nhd nhét
co thé
phan biét
duwoc

6. Kiém tra doé day lat cat
Ché do chup:
-Dién ap: ..... kVp

- Hang sé phat tia: ........ mAs

bo daylatcat | Do daylatcatdo | Sailéch gitva do | Danh gia két qua
dat day lat cat do (Dat / Khong dat)
dwoc va gia tri ' '

dat

7. Kiém tra d6 chinh xac tam lat cat
Ché dd chup:
20
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-bién ap: ..... kVp
- Hang sé phat tia: ........ mAs
Do léch tam lat cat DPanh gia két qua

(Pat / Khéng dat)

V - KET LUAN VA KIEN NGHI
1. Thiét bi X-quang dwoc kiém dinh c6 két qua:
bat [ Khong dat [
2. C4c théng sb khong dat yéu cau chp nhan:

Bién ban da dwgc théng qua ngay......thang......nam......
=S
Bién ban dwoc 1ap thanh ...... ban, mbi bén gil ...... ban.

Chuing t6i, nguoi thue hién kiém dinh hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh
xac doi voi két qua kiem dinh ghi trong bién ban nay./.

CHU CO SO SU’ DUNG NGUOI CHUNG KIEN  NGUO'I KIEM BINH
(Ky tén va déng dau) (Ky, ghi rd ho, tén) (Ky, ghi rd ho, tén)
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Mau 2. GCNKD

TEN TO CHUC

Dia chi (Add.)..............
Dién thoai (Tel.) ...............

Tén ddi tuong:
Object:

Kiéu:

Type:

Noi san xuét:
Manufacturer:

Dac trung k¥ thuat:
Specifications:

Noi st dung:
Place:

Nguoi/Pon vi st dung:
User:

Phuong phap thuc hién:

Method of verification:

Két luan: Pat yéu cau chip nhén
Conclusion:

Thoi han dén: (¥)

Valid until:

Nguoi kiém dinh
Verified by

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN KIEM PINH
CERTIFICATE OF VERIFICATION

S6 (N°):

So:

Serial No:
Nam san xuat:
Year:

., NEAY ... thang ... nam ...
Date of issue

THU TRUONG TO CHUC
Director

(*) Véi diéu kién ton trong cac quy dinh vé str dung va bao quan.
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Hwéng dan cho Mau 2. GCNKD:

1. Gidy chirng nhan dwoc trinh bay trén khé gidy A4 (210 x 297) mm

2. Phan chi» tiéng Anh phai c6 c& chir nhé hon chiy tiéng Viét.

3. N&i dung ghi phai rd rang, sach, khéng viét tat, khéng tay x6a. Tén va
ki hiéu don vi do, gia tri dai lwong phai trinh bay dung quy dinh vé don vi do
phap dinh.

4. S6: Ghi theo sb6 san xuét cla thiét bj CT. Trwdng hop thiét bi khéng cé
sb san xuét, nguwdi kiém dinh phai danh sb 1&n thiét bi va coi dé la sb cda thiét
bi.

5. Noi san xuat: Ghi rd tén nha may hoac hang san xuat va nuwéc san
xuat cla thiét bj CT.

6. Phan dac trwng ky thuat: Ghi tom tét cac dac trwng ky thuat chinh cla
thiét bi CT bao gbm dién ap cwc dai (kVp max), dong hodc hang sé phat tia
cwc dai (mA max hoac mAs max).

8. Noi str dung: Ghi ré dia diém noi dat thiét bi CT (phong dét thiét bi, dia
chi co s&).

9. Nguoi/don vi st dung: Ghi tén co s& st dung thiét bj CT nhu trong
gidy phép tién hanh céng viéc birc xa.

10. Phuwong phap thwe hién: Ghi sé hiéu va tén Quy chuan ky thuat dwoc
dung dé thwc hién viéc kiém dinh.

11. Thoi han dén: Ghi ngay cudi, thang cudi cta chu ky kiém dinh quy
dinh.

12. Phan ky gidy chirng nhan kiém dinh:

a) Co6 du chi ky, ho va tén cGa nhan vién kiém dinh. Nhan vién kiém dinh
phai 1a ngudi da duwoc cip chivng chi hanh nghé dich vy kiém dinh thiét bi CT;

b) Cé du chi» ky, ho va tén, dau chirc danh cta Tha trwdng hodc nguoi
dwoc ay quyén va déng dau hanh chinh cua to chirc kiem dinh.
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