BQ KHOA HQC VA CONG NGHE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Ty do - Hanh phiic

Sé: 0 12016/TT-BKHCN Ha N6i, ngayd thang 3 nam 2016

THONG TU
Ban hanh “Quy chuan ky thuiit qude gia dm voi
thiét bi chup cat lop vi tinh dung trong y te”

Can cir Nghi dinh s6 20/2013/ND-CP :?ga_;f 26 thang 02 nam 2013 cua Chinh
phit quy dinh chike nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chite cia Bé Khoa hoe va
Cong nghé;

Can etr Nghi dinh 56 07/2010/ND-CP ngay 25 thang 01 nam 2010 quy dinh chi
tiét va hiréng dan thi hanh mgt so dieu cua Ludt ndng lirong nguvén i,

Can et Nghi dinh 56 12 7/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh
phie quy dinh chi tiet thi hanh mot so diéu cua Luat Tieu chuan va Quy chudn ky thudt;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan bure xg va hat nhan va Vu tricong Vi
Phap che,

Bo truong Bo Khoa hoc va Cong nghé ban hanh Quy chudn ki thudt qzmc gia
doi voi thiét bi chup cat 6p vi tinh dimg trong y té.

~ Diéu 1. Ban hanh kém theo Théng ti ndy Quy chudn k§ thudt quéc gia doi voi
thiét bi chup ¢t Iép vi tinh ding trong v t&€ (QCVN 12 : 2016/BKHCN).

Piéu 2. Thong wr nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2016,

Céc quy dinh tai Quyét dinh s6 32/2007/QD-BKHCN ngay 31 thang 12 nim
2007 cua B truong Bo Khoa hoc va Cong nghé ban hanh quy dinh vé viée kiém tra
thiét bi X quang chan dodn y té s& khong ap dung cho viée kiém dinh thiét bi chup ¢t
lép vi tinh ding trong y & ké tir ngay Thong tu nay ¢6 hiéu lye.

DGi vai cac thiét bi chup cit lop vi tinh dung trong y té da duge kiém dinh
trude ngay Thong tu nay ¢6 hiéu luc thi két qua kiém dinh vin duge cong nhin cho
dén khi phai thire hién kiém dinh lai theo quy dinh phap ludt.

Piéu 3. Cuc truong Cuc An toan bire xa va hat nhan, Thu truéng cac co quan,
t0 chirc va ¢a nhan co6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thue hién. néu ¢6 van dé vudng mac, cac co quan, 1o chire, ca
nhan kip thoi phan anh vé Bé Khoa hoc va Cong nghé dé nghién ctru. stra doi. bo sung./.

Noi nhin: KT. 01RUC‘NG
- Tha twdng CP; 'ONG
- Cac Phé Thu tudng CP:

- Cac Bo, co quan ngang 8o, co quan thude CP;
- UBND cac tinh. thanh p]u‘i trire thude TW:

- Cong bao VPCP:

- Cye Kiém tra vin ban (Bo Tur phap):

- Luw VT, TDC, ATBXIN,
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&i n6i dau

CVN 12 : 2016/BKHCN do Cuc An toan
bLPC| a va hat nhan bién soan, Trfmg cuc Tiéu
chu Do lwdng Chét lwong tham dinh va dwoc
ban hanh theo Théng tw sb.[02] [021./2016/TT-
BKHCN ngay[25 |thang[ 03 Jnam 2016 cua Bé
trwdng Bé6 Khoa hoc va Céng nghé.
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| QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
DOI VO'I THIET Bl CHUP CAT LOP VI TINH DUNG TRONG Y TE
National technical regulation on computed tomography
used in medicine

1. QUY DINH CHUNG

‘ 1.1. Pham vi diéu chinh

Quy chuan nay quy dinh cac yéu céu ky thuat, quy trinh dé kiém dinh va
CAC yéu cau quan ly doi véi thiét bj chup cat I6p vi tinh ding trong y té (sau
ay goi tat la thiét bi CT).

Quy chuén ky thuat nay khéng ap dung déi véi thiét bi CT dworc tich hop
vOi hé chan doan hinh anh khac (vi du nhw PET/CT, SPECT/CT).

1.2. Béi twong ap dung
Quy chuan nay ap dung déi voi:

- Cé4c tb chire, ca nhan st dung thiét bj CT:

|| - Céac tb chirc hoat dong kiém dinh thiét bj CT:

‘ - Cac co quan quan Iy nha nwée va té chire, ca nhan khac c6 lién quan,
|| 1.3. Giai thich tiv ngiv

Trong Quy chuan nay, cac tir ngir dwéi day dwoc hidu nhw sau:

|| 1.3.1. Thiét bi chup ct I6p vi tinh dung trong y té trong thyc té con

i [a thiét bi CT scanner hoac thiét bj CT, Ia loai thiét bj X-quang chup chan
Egén trong y té s dung phwong phap dung chum tia X cho quay quanh mét
| if phan cta co thé, & nhiéu goc do khac nhau, theo truc ngang va ghi lai

han tia X con lai sau khi da dwoc co thé hdp thu béi cac dau do, sau do
chuyén cac di liéu dén hé théng may vi tinh dé xt ly bang cac thuat toan va
o ra anh chup ctia bé phan co thé. Anh nay dwoc hién thi trén man hinh,
him hoac lwu trir trén may tinh.

Thiét bi CT dwoc phan biét vai thiét bi X-quang khac nhw thiét bi chup X-
quang téng hop, X-quang ting sang truyén hinh, X-quang chup rang, X-quang
chup v, X-quang di déng, X-quang do mat do xwong, X-quang can thiép va
chup mach, X-quang thu y.

1.3.2. Cac yéu cau chap nhan Ia cac yéu cau t6i thiéu hoac gisi han
hai dat d6i v&i cac dac treng lam viéc clia thiét bi CT vé khia canh bao dam
an toan blrc xa va chét lwgng anh.
1.3.3. Kiém dinh thiét bj CT la hoat dong kiém tra ky thuat theo mét quy
trinh nhét dinh nhdm danh gia va xac nhan sy phu hop cla thiét bi CT véi cac
yéu cau chap nhan quy dinh tai Quy chuén ky thuat nay.
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1.3.4. Bon vi HU (Hounsfield unit) 1a don vi duwec dat ra dé dac trwng cho
mirc dd suy giam cla tia X dwoc st dung trong cac lat cat CT. Mai phan to
dién tich anh dwoc gan mét gia tri trong thang twong phan, trong do khéng khi
co gia tri -1000 HU, nwdc cé gia tri 0 HU.

1.3.5. 86 CT (CT number) la gia trj dung dé& chi su suy gidm trung binh
cua tia X biéu thi trén méi phan tir anh trong mot anh CT, co don vi la HU.

1.3.6. Thang twong phan (Contrast scale) la thang do s thay ddi trong
hé so suy giam t_uyén tinh theo s6 CT so véi nwédc. Thang twong phan dwoc
dinh nghia b&i s6 CT cho khong khi (-1000 HU) va cho nwdc (0 HU).

1.3.7. ROI (Region of interest - ROI) con goi la vung quan tam, 1a mot
ving trén anh ky thuat sé6 phan anh mét vj tri giai phAu mong muén. Hé théng
xtr ly anh cho hinh vé ctia ROI trén anh.

1.3.8. D6 dbng déu (Uniformity) la kha nang cua thiét bi CT tao ra cung
mot s6 CT & bat ky mét vi tri ROI nao trong anh ctia mét vat thé déng nhét.

1.3.9. Nhiéu (Noise) la sw thay déi ngau nhién cua s6 CT khdi gia tri trung
binh trong mét ving cta anh ctia mét vat thé déng nhat. Nhiéu dwoc xac dinh
bdi do léch tiéu chuan ctia so CT trong don vi HU tai ROI trung tam hodc nhw
phan tram ctia hé sb suy giam tuyén tinh cta nwéc dugce hiéu chinh cho thang
twong phan cla thiét bi CT.

1.3.10. B6é phan giai khong gian / twong phan cao (High contrast /
Spatial resolution) la khoang cach nho nhat gitra anh cla hai vat thé co dé
twong phan cao so véi nén ma cé thé quan sat va phan biét duwoc ching mét
cach ro rang trén anh CT.

1.3.11. D6 phan giai twong phan thap (Low-contrast resolution) 1a kha
nang cua thiét bi CT c6 thé cho phan biét dwoc thong tin trong trwdng hop ma
su khac biét cia mat do mé gitra mot vung gidi phau nay so véi vung giai
phau khac | rat nho.

1.3.12. B¢ day lat cat (Slice thickness) 1a gia tri @6 day lat cat tai tao trén
anh dwoc xac dinh bang cach s dung phantom kiém tra dé day lat cat.

1.3.13. Gantry la bd phan cua thiét bj CT chiva bong phat tia X, bd khu tru
chiim tia va cac dau do do birc xa.

1.3.14. Gia tri dwéng nén ddi voi nhiéu va do dong déu la gia tri cong bd
béi nha san xuat hoac gia tri do nghiém thu ban giao sau khi mua, dwa may
vao str 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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dich

TT |Thong sé kiémtra Yéu ciu chép nhan
| |Kiém tra ngoal quan -
1 | Chuyén mach (hodc nut bam di | Hoat déng tét. Kim chi thi phai
vi cac thiét bj chi thj s) dat ché tring voéi vach chia gia tri doc
d6 va cac chi thi thong s6 (doi véi cac thiét bi chi thi
| _ s6 thi gia tri doc phai 6n dinh). |
2 | Co khiban bénh nhan vaphanh | Cac hé théng nay phai dic
ham. chuyén dwoc nhe nhang, chéc |
chan va an toan. :

Il | Ddc trwng l1am viéc cua thiét bj

|11 | P& chinh xac coa dich chuyén ban | Sai léch cla hanh trinh dich

bénh nhan chuyén ban nam trong khoang + 2

- - mm so vm g}a tr: dat.

2 | Do chinh xacsé CT s6 CT trung binh déi véi nu'o=c,

_ phai nam trong khodng 0 + 10 HU.

3 | Nhiéu Khoéng sai léch qua 15% so voi gia

B tri dwdng nén.
4 | Do dong déu Khéng sai léch qua + 2 HU so véi |
B gi tri dwong nen.

5 | D6 phan giai khéng gian / twong N&m trong g:a tri chap nhan cua
phan cao ddé phan giai khong gian / two'ng -

phan cao duwgc quy dinh déi véi

B mc‘.’:-t kiéu ma trén tai dwng anh

6 | D6 phan gidi twong phan thap Co kha ning phan biét cac dbi|
twong cé kich thuwde 5 mm véi sw
khac biét mat do 0,5%.

7 | Do day lat cat ' Sai léch do day Iat cét so voi gla
tri dat: khéng Ién hon 0,5 mm dbi
voi d6 day nhé hon 1 mm; khéng
Ién hon 50% dbi véi do day tir 1
dén 2 mm; khéng Ién hon 1 mm
G‘m voi dé day tren 2 mm.

8 E}o chinh xac tam Iat cat

Do léch tam lat cat khong vurot
qua t 2 mm.

2.2, Phwo*ng phap kiém tra de danh gia cac dac tmh ky thuat cta thiét bi

T néu tai muc 2.1 phai phu hop véi quy trinh kiém dinh quy dinh tai Phu luc
Gia Quy chudn ki thuat nay.
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3. YEU CAU VE QUAN LY

3.1. Diéu kién str dung thiét bj CT

3.1.1. Cac thiét bi CT khéng dwoc dwa vao st dung néu chwa dwoc kiém
dinh, xac nhan tuan thi cac yéu cau chap nhan quy dinh tai Quy chuan ky
thuat nay va dwoc cap gidy chirng nhan kiém dinh.

3.1.2. Cac thiét bi CT phai dwoc kiém dinh va dwoc cap gidy chirng nhan
kiém dinh trwée khi dwa vao st dung lan dau, dinh ky mot (01) nam mét 1an va
sau khi thay bong CT, stra chiva hoac thay ti diéu khién, sira chira hé théng
co khi cla thiét bi, thay ddi phan mém tai tao anh, I1ap dat lai thiét bj hoac sira
chiva khac cé kha nang gay anh huwéng dén dac tinh lam viéc cla thiét bi.

3.2 Yéu cau déi véi hoat dong kiém dinh

3.2.1. Viéc kiém dinh thiét bi CT phai dwoc thwe hién bdi td chirc kiém
dinh co du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 69 Luat nang lwong nguyén tir
(1998) va dwoc Cuc An toan blrc xa va hat nhan cap dang ky hoat déng hanh
nghé dich vu hé tro (rng dung néang lwong nguyén t& ve kiém dinh thiét bj
chup cat I&p vi tinh diing trong y té.

3.2.2. Ca nhan thwc hién kiém dinh phai c6 du diéu kién theo quy dinh tai
Piéu 70 Luat nang lweng nguyén ti (1998) va duwoc Cuc An toan btrc xa va
hat nhan cép chirng chi hanh nghé dich vu hé tro (rng dung nang luong
nguyén tir vé kiém dinh thiét bj chup cat I&p vi tinh dung trong y té.

3.2.3. Hoat déng kiém dinh phai tuan thd theo cac quy dinh cia Quy
chuan ky thuat nay.

3.2.4. Cac thiét bi, dung cu phuc vu kiém dinh phai phu hop véi doi tuong
kiém dinh va phai dwoc kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh phap luat.

4. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN

4.1. Trach nhiém cla co s& sir dung thiét bi CT

4.1.1. Co s0 st dung thiét bi CT phai bao dam thiét bi dap (ng cac yéu
cau chap nhan quy dinh tai muc 2.1 va thuce hién cac yéu cau quan ly quy dinh
tai muc 3.1 cia Quy chuan ky thuat nay.

4.1.2. Co s& str dung thiét bi CT phai lwu gitr bién ban kiém dinh va giay
chirng nhan kiém dinh cla 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 bao dam nang luc va
cac yéu cau quan ly tai muc 3.2 ctia Quy chuan ky thuat nay.
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4.2.2. Té chirc, ca nhan kiém dinh thiét bi CT phai xay dwng quy trinh
ém dinh theo hwéng dan tai Quy chudn ky thuat nay phi hop véi thiét bj do,
ing cu do dwere sty dung va dwgre Cuc An toan blrc xa va hat nhan phé duyét

i cap dang ky hoat dong dich vu hd trg 'ng dung nang lwong nguyén i,
thuc hién viéc kiém dinh theo dung quy dinh tai Quy chuan k§ thuat nay, chiu
trach nhiém vé két qua kiém dinh va bién ban kiém dinh, hd so cAp gidy
hirng nhan kiém dinh.

(%]

5. TO CHU'C THUC HIEN

5.1. Cuc An toan blrc xa va hat nhan ¢ trach nhiém hwéng dan, kiém tra
3 phéi hop véi cac co quan chirc nang lién quan té chire viéc thuc hién Quy
huén ky thuat nay.

=

(2]

Can cr vao yéu cau quan ly, Cuc An toan blrc xa va hat nhan co trach
hiém kién nghi B6 Khoa hoc va Cong nghé stra doi, bé sung nédi dung Quy
uan ky thuat nay phii hop véi thue tién.

. 5.2. Trong trréng hop cac van ban quy pham phap luat vién dan tai Quy
E!mén nay c6 si thay déi, bd sung hodc duoc thay thé thi thuc hién theo quy
| nh tai van ban mai./.
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_PHU LUC
Quy trinh kiém dinh thiét bi chup CT

1. Quy dinh chung

1.1, Phu luc nay mé ta quy trinh ap dung dé kiém dinh thiét bi CT, bao
gom cac phép kiém tra phai thwe hién, phuong phap thuwe hién cac phép kiém
tra va yéu cau bao cao két qua, cap giay chirng nhan kiém dinh.

1.2. C6 thé slr dung phwong phap kiém tra khac so voi phwong phap
dwoc néu trong Phu luc nay véi diéu kién phwong phap doé phai dwoc Cuc An
toan blrc xa va hat nhan phé duyét trwde khi ap dung.

2. Cac phép kiém tra

Cac phép kiém tra néu trong Bang 1 phai dwoc thwc hién day dd khi
kiém dinh thiét bi CT.

3. Thiét bi, dung cu kiém tra
Phai co di va stv dung cac thiét bi, dung cu kiém tra quy dinh trong
Bang 2 hoac cac thiét bi, dung cu kiém tra duoc nha san xuat thiét bi cung cap
dung cho kiém dinh thiet bi do.
4. Piéu kién thwe hién kiém dinh
) Nguw@i thwe hién kiém dinh phai tw bao vé tranh viéc bi chiéu xa khéng
can thiét.
Nguwéi thiwee hién kiém dinh phai deo liéu ké ca nhan dé ghi lai mire liéu
chiéu xa ca nhan ctia ho trong qua trinh thwe hién viéc kiém dinh.
Phai bao dam viéc van hanh thiét bi CT theo dung quy trinh trong tai liéu
hwéng dan van hanh cla thiét bi.
Khi tién hanh kiém dinh thiét bi CT phai bao dam diéu kién maéi trudng
do nhuw sau:
Nhiét dé méi trwd'ng xung quanh khéng Ién hon 30°C;
D6 4m twong déi khéng 1én hon 85%.
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Bang 1. Cac phép kiém tra trong kiém dinh thiét bi CT

TT . Tén phé-r-)_ ;i-é.m tra

— I

]

1 | Kiém tra ngoai quan i

2 | Kiém tra d6 chinh xac ctia dich chuyén ban bénh nhan

Kiém tra ﬁl;'l chinh xac sé CT, é@ dong déu va nhiéu

3
4 | Kiém tra d6 phan giai khang gian / twong phan cao
"

Kiém tra do phan gidi twong phan thap

6 | Kiém tra do day lat cét . _ |

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

1| Bo phantom chuan diing cho thiét bi CT dé kiém tra dé phan
giai khong gian / twong phan cao, dé phan giai twong phan
thap, sb CT, nhiéu, d6 dong déu, dd day lat cat.

Thwéc do d6 dai chinh xac dén mm
Thuwde kiém tra d6 thang bang

5. Tién hanh kiém dinh

Trwéc khi bat dau kiém dinh, phai tham khao két qua kiém dinh Ian
tiwde dé bao dam viéc kiém dinh dwoc thuc hién phi hop voi lan kiém dinh
trréc va co thé so sanh duoc két qua trong hai lan kiém dinh. Déi véi kiém
dinh lan dau tién, phai tham khao cac khuyén cdo va chi dan clia nha san xuat
doi vi dac trwng lam viéc cua thiét bi CT.

5.1. Kiém tra ngoai quan
5.1.1. Kiém tra théng tin cua thiét bi CT
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Kiém tra thong tin nwoc / hang san xuat, model, nam san xuét, ngay
dwa vao st dung, sO séri clia cac bd phan thiét bi, cac thdng sb vé cong suét
thiét bi.

5.1.2. Kiém tra chuyén mach (hodc nat bam dbi véi cac thiét bi chi
thi s6) dit ché do6 va cac chi thi

- Kiém tra gantry: Chi thi vi tri, chiéu cao ban bénh nhan; chi thi goc
gantry; chi thi phat tia “X ray on".

- K:ém tra t0 diéu khién: NGt bat phat tia; cac Gen chi thi, dong hé chi thi
théng sb lam viéc cla thiét bi: chi thi phat tia “X ray on” trén t0 diéu khién: cac
nhan canh bao.

- Tiéu chi danh gia: Cac chuyén mach hoac nut bam phai hoat dong tét;
kim chi thi phai tring v&i vach chia gia tri doc théng sé (ddi véi cac thiét bi chi
thi sb thi gia tri doc phai 6n 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 cia 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 théng s6 nay la thwdc do do dai chinh xac
dén mm va cac vat dé danh dau.

5.2.2. Cac bwéc kiém tra

Banh dau vi tri ciia mét diém c6 dinh thich hop trén gia d& ban bénh
nhan (phan cé dinh) va diém twong (rng trén ban bénh nhan (phan dich
chuyén).

Phep kiém‘tra nay duwgc thwc hién véi bénh nhan (cé trong lwong
khoang 60 kg) nam trén ban hoac st¢ dung mét vat cé trong lwong tuong
dwong voi bénh nhan gan cé dinh trén ban trong trwéng hop khong cé bénh
nhan.

Tlr ban diéu khién cua thiét bi CT diéu khién ban bénh nhan dich
chuyén theo hwéng vé phia trwéc gantry mét khoang cach xac dinh. Danh dau
vi tri sau khi dich chuy_én cua ban bénh nhan va dung thwdc do dé dai do
khoang cach dich chuyén thuc té cla ban, ky hiéu 1a Ly, Sau dé diéu khién
quay ban bénh nhan tr& vé vi tri ban dau, danh dau vi tri sau khi dich chuyén
va do dé léch gitra vi tri nay so véi diém danh diu ban dau, ky hiéu la Cyg,.

Lap lai quy trinh kiém tra nay véi hwdng dich chuyén nguwoc lai cia ban
bénh nhan va thwc hién cac phép do nhw trén dé xac dinh khoang cach dich

10
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(%]

huyen theo hwaong IUi, ky hiéu la Ly, va @b léch sau khi quay vé so vai vi tri
ban dau, ky hiéu 1a Cy,.

5.2.3. Panh gia

Khoang ca-::h dlch chuyen thwe té clia ban bénh nhan dwoc so sanh voi
gia tri dét ter ti diéu khién dé danh gia dé chinh xac dich chuyén cla ban theo
y&u cau chép nhéan:

- D6 léch gitra cac gia tri Lygn, Ly SO V& gia tri dat tie ban diéu khién phai
dng dwoc vuot qua = 2 mm;

- D6 léch Cyg,, Ciyi khong dwoc vwrot qua + 2 mm.
Ghi lai két qua danh gia trong bién ban kiém dinh.

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

Dung cu can thiét dé kiém tra cac théng sé nay la phantom nuéc dung
cho muc dich kiém tra nay.

5.3.2. Cac bwérc kiém tra
Thuyc hién viéc quét phantom nuéc theo hwdng dan ctia nha san xuét:

- D&t va cb dinh phantom nwéc CT tai tam cla gantry cta thiét bi. Danh
dau hoac ghi chép lai vi tri dat phantom dé cé thé Iap lai trong cac 1an kidm tra
sau nay;

- Quét phantom qua vling tam véi théng s chup theo hwéng dan cua
nha san xuat. Ghi lai cac gia tri dat nay trong bién ban kiém dinh:

- Sau khi thu duoc anh cla phantom Ia chon ROI tai vi tri tam cua anh
hhantom va 3 ROI tai cac vi tri khac & khoang 2/3 ban kinh phantom vé phia
canh clia nd, tai cac vi tri clia kim déng hd 3,6 va 12. Cac ROl nén 1a hinh tron
dwong kinh 20 mm hodac hinh vuéng cé canh 20 - 30 mm:

- Xac dinh s6 CT trung binh, d6 léch tiéu chuan sé CT clia mdi ROI: ghi
i cac ket qua trong bién ban kiém tra;

- Lwu lai cac anh kiém tra dé tham khao cho 1an kiém dinh sau.
5.3.3. Banh gia
5.3.3.1. Banh gia dé chinh xac sé CT

So sanh sé CT trung binh cla nwéc o= ROI trung tam voi gla tri s6 CT
chuén clia nwéc dé danh gia dé chinh xac s6 CT theo yéu cau chap nhan: Sé
CT trung binh ctia ROI trung tam phai nadm trong khodng 0 + 10 HU.

5.3.3.2. Banh gia nhiéu

1
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Nhiéu duwoc xac dinh boi d6 léch tiéu chuan clia s6 CT trong don vi HU
tai ROI trung tam va dwoc danh gia theo tiéu chuan chap nhan: Gia tri nhiéu
khéng léch qua 15% so vai gia tri duwéng nen.

5.3.3.3. Danh gia do dong déu

So sanh s6 CT trung binh cia ROI tai vi tri trung tam voi s6 CT trung
binh ctia cac ROI tai vi tri gan bién cta anh thu dwoc dé danh gia dé dong déu
theo tiéu chuan chap nhan: Dé léch gitra s6 CT trung binh cia cac ROl & bién
va ROI trung tdm khéng sai léch 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 d6 phan giai khéng gian / twong phan cao
5.4.1. Dung cu kiém tra

Dung cu can thiét dé kiém tra thong sO nay la phantom CT kiém tra do
phan giai khc:-ng gian f twong phan cao kiéu 16 hoac 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 bwdc kiém tra

Thwc.hién viéc quét phantom kiém tra va danh gia theo hwéng dan cla
nha san xuat:

- bat phantom kiém tra trén méat ban bénh nhan va nang ban dé chinh
phantom chinh xac voi vj tri tam quay va mat phang lat cat; danh dau hoac ghi
chép lai vi tri dat phantom dé cé thé 1ap lai trong cac lan kiém tra sau nay;
ding thwdc do thang bang cén chinh bdo dadm dé ban bénh nhan va gantry
khéng bi nghiéng;

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

- Tién hanh danh gia dé phan giai khéng gian / twong phan cao trén co
s& anh thu dwoc cua phantom; néu st dung phantom kiéu 16, xac dinh hang
nao co6 dwdng kinh 16 nhd nhat ma tat ca cac 16 van cé thé phan biét dwoc voi
nhau mot cach rd rang va ghi lai gia tri dwéng kinh 16; néu st dung phantom
kiéu vach, xac dinh phan nao cé sé dwéng vach Ién nhat ma van co thé phan
biét dwoc ré rang gitra cac vach va ghi lai gia tri Ip/mm; néu sir dung phantom
MTF, xac dinh gia tri MTF cut off theo hwéng dan nha san xuat: ghi lai cac két
qua trong bién ban kiém tra;

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

Yéu cau chap nhan déi véi do6 phan giai khéng gian / twong phan cao
duoc cho trong bang 3 sau theo cac kich thwdc ma tran tai dwng anh khac
nhau hoac nam trong khoang + 10% so véi gia tri khuyén cao cia nha san
xuat thiét bi CT.

12
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Ghi lai két qua danh gia trong bién ban kiém dinh.
Bang 3. Yéu cau chdp nhan cho dé phan giai khéng gian/twong phan cao

|Ma tran tai | MTF cutoff | S6 cip dwérng trén milimet | Kich thuoc 13
dwng anh (mm") (Ip/mm) (mm)
256 | =205 | =05 | =10
s2 | =10 |  s10 | <05
1024 2 22| ces |

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

Dung cu can thiét G kiém tra théng sé nay la phantom CT kiém tra d6
phan gidi twong phan thap.

5.5.2 Cac bwérc kiém tra

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

- Dat phantom kiém tra trén mat ban bénh nhan va chinh phantom chinh
ac voi vi tri tdm quay va méat phang lat cat theo hwéng dan cla nha san xuét:
anh dau hodc ghi chép lai vi tri dat phantom dé co thé 13p lai trong cac Ian
ém tra sau nay;

- Quét phantom trong ché dé chup theo huéng dan clia nha san xuét:
hi lai cac gia trj dat nay trong bién ban kiém dinh:
F - Tién hanh danh gia dé twong phan thap trén co sé anh thu dwoc cla
';:T\anlom; ghi lai cac két qua trong bién ban kiém tra:
- Lwu lai cac anh kiém tra dé tham khao cho 1&n kiém dinh sau.
5.5.3. Danh gia

Can ctr anh thu dwoc, xac dinh doi twgng mau kiém tra trong phantom
O kich thwée nho nhat co thé phan biét bang méat thweng trén anh thu dwoc
dé danh gia do twong phan thap theo yéu cau chap nhan: Thiét bi CT phai bao
am co6 kha nang phan biét dwoc vat cd kich thwée 5 mm voi sw khac biét vé
Fr} twong phan 0,5%.

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

o
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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 |a phantom CT kiém tra d6
day lat cat.

5.6.2 Cac bwéc kiém tra

Thuc hién viéc quet phantom kiém tra va danh gia do day lat cat theo
hwéng dan cua nha san xuat:

- Pat phantom kiém tra trén mat ban bénh nhan, dung thwéc thang bang
dé kiém tra thang bang cta phantom va chinh phantom chinh xac vai vi tri tam
quay va mat phang lat cat theo hwéng dan cla nha san xuat; goc nghiéng cla
gantry phai chinh xac la 0%

- Banh dau hoac ghi chép lai vi tri dat phantom dé co thé lap lai trong
cac lan kiém tra sau nay;

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

- Lwu lai cac anh kiém tra dé tham khao cho 1an kiém dinh sau.
5.6.3. Danh gia

So sanh dé day lat cat tir anh thu dwoc vai gia tri dé day lat cat dat trén
thiét bi dé danh gia do chinh xac clia d6 day lat cat theo tiéu chuan chap nhan:
Sai léch gitra dé day lat cat do dwoc va gia tri dat phai bao dam:

- Khéng lén hon 0,5 mm déi véi dé day nhé hon 1 mm;
- Khéng Ién hon 50% déi véi a6 day tir 1 dén 2 mm;

- Khéng lIén hon 1 mm dbi véi dé day trén 2 mm.

5.7. Kiém tra do chinh xac tam lat cat

5.7.1. Dung cu kiém tra va cac bwéc kiém tra

St dung phantom va thwc hién cac buwdc kiém tra nhw néu tai muc
56.1vab56.2.

5.7.2. Danh gia

Panh gia dé chinh xac tam lat cat dwa trén do léch tam lat cat tir anh
thu dwoc theo tiéu chuan chap nhan: Bo léch tam lat cat khéng vwot 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 dd cac noi
dung theo Mau 1. BBKD ban hanh kém theo Quy chuén k¥ thuat nay.
~ 6.2. Bién ban kiém dinh phai dwoc théng qua va dwoc ky, dong dau
(néu co) boi cac thanh vién sau:
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- Dai dién co s& st dung thiét bi CT hoac nguwéi dwoc co s& Uy quyén;

- Ngudi dwgce co sé giao tham gia va chirng kién kiém dinh:

- Nguwei thye hién viéc kiém dinh.

Bién ban kiém dinh dwoc lap thanh hai (02) ban, méi bén co trach nhiém
gitt mét (01) ban. Trwdng hop co s& st dung thiét bi CT tw thwe hién viéc
kiém dinh thi chi can lap mot bién ban kiém dinh.

7. Gidy chirng nhan kiém dinh

7.1. Gidy chirng nhan kiém dinh chi dwoc cap cho thiét bi CT sau khi
ém dinh dwoc két luan dat yéu cau theo quy dinh tai Quy chuén ky thuat nay.
hi thiét bi CT dwoc kiém dinh dat yéu cau, t& chire kiém dinh cAp gidy chirng
han kiém dinh cho thiét bi CT trong théi han mudi 1am (15) ngay lam viéc ké
» ngay thong qua bién ban kiém dinh tai co' s& theo Mau 2. GCNKD ban hanh
ém theo Quy chuan ky thuat nay.

i i A

gl |

-

7.2. Trwong hop thiét bi CT dwoc kiém dinh khéng dat yéu cau, td chire
Kiém dinh khéng cap gidy chirng nhan kiém dinh va gl ban sao bién ban kiém
dinh, théng bdo bang van ban vé S& Khoa hoc va Céng nghé noi cap gidy
hép tién hanh céng 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
rE——r= Doc lap - Tw do - Hanh phic

............... ngay ... thang ... nam ...

BIEN BAN KIEM DINH
(THIET BI CT)

Chung téi gom :

L et et v er i eee s SO chiPng chi hanh nghé:..............
2 et ee i ieeienn..SG chiPng chi hanh nghé:... ...
Thudc tO chire KIEm AiNN: ..o e e e,
Sé dang ky hoat déng dich vu clia té chirc kiem dinh: ..o,
Da tién hanh kiém dinh thiét bi CT

3Legu By EET T (V] Oy T,
Pia chi (tru so chinh):...

Quy trinh kiém dinh ap dung

Dai dién co s¢ tham gia va chwng kién klém dinh:

3 ChPC VUi

1. THONG SO CO' BAN CUA THIET BICT
1.1. Hé thiét bi CT
Loai, Ma hieU (MOAI): ..ot e e e e e e e e e
SO SEI (SEMES MUMDETY: ... oii ittt ettt
HANG / NWEC SAN XUAL: ..ol
NSRRI NBE o e s e,
Pién ap cwc dai; ..... kVp Doéng cuwc dai: ..... (MA/mAs)
1.2. Gantry
ME higu (Model): vvmaianuaamarims ae o s s
SO S8 (SBTIBS AUMBBEY: oo s T e S A R e
HANG/ NWOC SAN XUAL .. ... i e
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2. HINH THU'C KIEM BINH

Landau [ Binhky

O
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Sau khi sira chiva [}

\gay kiém dinh 1An tredc... .

.............................................................................. thiee hién.

3. THIET BI, DUNG CU KIEM TRA DE KIEM BINH

4. KET QUA KIEM DINH

4.1. Kiém tra ngoai quan
T Hang muc kiém tra M6 ta tinh trang
i | Chuyén mach (hoac nut bam |,
doi voi cac thiét bi chi thi sé)
datchédovacacchithi |
111 | Gantry
|Chi thi vi tri, chidu cao ban|
bemhphon | 000
Chi thi goc gantry
1| Ichitiphatta Xrayonten|
qf Joantty 0000 | =
1.2 | T4 diéu khién
Nut bat phat tia
|Pen chi thi, déng hé chi thi|
thdng s 1am viéc clia thiét bj )
Chi thi phat tia “X ray on” trén
tidiéukhién |
Cac nhan canh bao
|3 [Co khi ban benh nhan va|
phanhhém B I —

16 ta chi tiét cac thiét bi, dung cu kiém tra scv dung dé kiém dinh: Ma hiéu, sé
eries, ngay kiém dinh (néu co).

Danh gia két qua

(Bat / Khéng dat)
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4.2. D6 chinh xac cta dich chuyén ban bénh nhan

4.2.1. Theo hwéng tién vé phia gantry

Panh gia két qua
(Pat / Khéng dat)

- Trong lwong tai khi kiém tra: .......... kg
Qra tri dazt | Lk Eléhlec:h giu’a gia Ciik,
dich chuyen | tri dat va Lyg,
ban (mm) (mm) (mm) (mm)
4.2.2. Theo hwéng lui ngweoc lai so véi gantry
- Trong lwong tai khi kiém tra: ......... kg
Gia tri dat L. Do léch gilra gia C.
| i i arh g . Iai
dich chuyén tri dat va Ly

ban (mm)

— — — —_— —_

Panh gia két qua
(bat / Khéng dat)

4.3. Kiém tra s6 CT, nhiéu va do dong déu
Ché d6 chup:

- bién ap dat: ... . kVp

- Hang s6 phat tia dat: ........mAs

- bé day latcat: ...mm

4.3.1. D6 chinh xac s6 CT

Do léch so voi gia tri
chuan clia nwéc (HU)

86 CT trung binh cua l
ROI trung tam (HU)

18

Panh gia két qua
(Pat / Khong dat)
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4.3.2. Nhiéu

chuan cla sé
CT tai ROI trung
tam (HU)

Poléchtiéu | Gia tri dwong nén |

(HU) giat

QCVN 12 : 2016/BKHCN

ri duwdng

nén (%)

| Do léchsovéi | Panh gia két qua

(Bat / Khéng dat)

4.3.3. D6 dbng déu

S6CT | S6CT [S6CT [S6CT | Poléch | Gia tri D6 | Panh gia
trung | trung | trung | trung | s8CT | dwong | léch | kétqua
binh | binh | binh | binh | trung nén | so voi (Dat /
cua cua cua cua | binhlén gia tri Kht:‘mg
ROI ROI ROl | ROl | nhétcua dwong | g
trung | 12h 3h 6h | ROI bién nén ’
tam (HU) (HU) (HU) SO V&i |
ROI
trung
tam
1 g o S CE—
4.4. Kiém tra d§ phan giai khéng gian / twong phan cao
Ché dé chup:
-Bién ap: ....kVp
- Hang sb phat tia: .......mAs
- D6 day lat cat: ....mm
| Ma tran | Két qua do Két qua do Két qua do | Danh gia két qua |
|a|1d|._;;ng MTF cut off | s6 cap duong trén | kich thudc | (Dat / Khong dat)
an (mm™) milimet (Ip/mm) 16 (mm)
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5. Kiém tra do phan giai twong phan thap

Ché dé chup:

-Bién ap: ...

kVp

- Hang s6 phat tia: ........mAs

- Do day lat cat: ...mm

l
Kich thwéc
nho nhat
co thé
phan biét
duwoc

6. Kiém tra do day lat cat

Ché db chup:

-Dién ap: ....

dat

L S S =

D6 day lat cat

Mirc twong

phan so voi

vat liéu nén
0,3%

Mure trong

phan so voi

vat liéu nén
0,5%

Mcrc twong

phan so voi

vat lieu nén
1%

kVp

- Hang sb phat tia: ........ mAs

e e

Po day lat cat do

Sai léch gilra do
day lat cat do
dwoc va gia tri

dat

Danh gia két qua
(Dat / Khdng dat)

Panh gia két qua
(Pat / Khéng dat)

7. Kiém tra d6 chinh xac tam lat cit

Ché dé chup:

20



QCVN 12 : 2016/BKHCN

- Dién ap: ....kVp
- Hang sé phat tia: .......mAs

Danh gia két qua
(Pat / Khéng dat)

Do léch tam lat cat

V - KET LUAN VA KIEN NGHI
. Thiét bi X-quang dwoc kiém dinh co két qua:

Pat [ Khong dat [

. Céc théng sé khéng dat yéu cau chap nhan:

—

o)

.............................................................................................................................

L
)
[
o]
e
(D
=3
=
w
=
—_—
=
=
-
D>
-
0
c
mu
=
D
3
2
-
=
=
-
(a7
=3
(=]
oy
gy
—
-
[
{
o
fuh 1
=
T

...........................................................................................................................

Bién ban da dwoc théng qua ngay......thang......nam......

Bién ban dwoc lap thanh ...... ban, méi bén git ...... ban.

Ghung t6i, ngudi thye hién kiém dinh hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh

xac doi voi két qua kiém dinh ghi trong bién ban nay./.

CHUCO SO'SI’DUNG  NGUOQICHUNG KIEN  NGU'O1 KIEM DINH
(Ky tén va déng dau) (Ky, ghi 16 ho, tén) (Ky, ghi ré ho, tén)
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Mau 2. GCNKD

TEN TO CHUC

Bia chi fddd )..............

Dién thoai (fel ) .oooovennnnnn.

Tén doi tuong:

Object:

Kiéu:

Type:

Noi san xuat:
Manufacturer:

Dac trung k¥ thuat:
Specifications:

Noi str dung:

Place:

Ngudi/Don vi str dung:
Ulser:

Phuong phap thuc hién:
Method of verification:
Két ludn: Pat yéu cidu chap nhin
Conelusion:

Thad han dén: (%)

Valid until:

Ngwdi kiém dinh
Verified by

GIAY CHUNG NHAN KIEM DINH
CERTIFICATE OF VERIFICATION

*) Voi didu kién ton trong cée quy dinh vé sir dung vé bao quan.

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tu do - Hanh phic

86 fN"):

So:
Serial No:

Nam san xuat:
Year:

oy NEAY ... thang ... nam ...
Date af issue
THU TRUONG TO CHUC

Director
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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 chir tieng Viét.

3. Noi dung ghi phai rd rang, sach, khéng viét tat, khong tay x6a. Tén va

ki hieu don vi do, gia tri dai lwong phai trinh bay ding quy dinh vé don vi do
phap dinh.

4. S6: Ghi theo sb san xuét cta thiét bi CT. Trwong hop thiét bi khéng cé
s6 san xuét, nguei kiém dinh phai danh sbé 1&n thiét bi va coi do 1a sé cua thiét
bi.

5. Noi san xuat: Ghi ro tén nha may hodc hang san xuat va nuoc san
xuét cla thiét bj CT.

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

8. Noi stv dung: Ghi ro dia diém noi dat thiét bj CT (phong dat thiét bi, dia
chi co s0).

9. Nguwoi/don vi st dung: Ghi tén co s& st dung thiét bi CT nhw trong
gidy phép tién hanh coéng viéc brc xa.

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

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

12. Phan ky gidy chirng nhan kiém dinh:

a) Co du chi ky, ho va tén ctia nhan vién kiém dinh. Nhan vién kiém dinh
phai la nguei da dwoc cap chivng chi hanh nghé dich vu kiém dinh thiét bj CT;

b) Cé du chir ky, ho va tén, dau chirc danh cla Tha truéng hoac ngudi
dwoc Uy quyén va dong dau hanh chinh cua té chirc kiém dinh.
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