BOQ KHOA HQC VA CONG NGHE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 02/2016/TT-BKHCN Ha Noi, ngay 25 thang 3 nam 2016

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

Can cit Nghi dinh sé 20/2013/ND-CP ngay 26 thang 02 nam 2013 cua Chinh
phii quy dinh chire néng, nhiém vu, quyén han va co cdu to chirc ciia B6 Khoa hoc va
Cong nghé,

~ Can cir Nghi dinh 0 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 luwong nguyén tu;

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

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

B truong Bo Khoa hoc va Cong nghé ban hanh Quy chudn ky thudt quoc gia
déi voi thiét bi chup cat I1op vi tinh ding trong y té.

, Piéu 1. Ban hanh kem theo Thong tu nay Quy chuan k§y thuat qudc gia dbi véi
thiét bi chup cat 16p vi tinh dung trong y t¢ (QCVN 12 : 2016/BKHCN).

Piéu 2. Thong tu ndy c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nim 2016.

Céc quy dinh tai Quyét dinh s6 32/2007/QD-BKHCN ngay 31 thang 12 nim
2007 cua B9 truong B Khoa hoc va Cong ngh¢ ban hanh quy dinh v viéc kiém tra
thiét bi X quang chan doan y t¢ s& khong ap dung cho viéc kiém dinh thiét bi chup cat
16p vi tinh dung trong y té ké tir ngay Thong tu nay c6 hicu luc.

Doi voi cac thiét bi chup cat 16p vi tinh dung trong y t€ dd dwoc kiém dinh
trude ngay Thong tu nay co hiu lyc thi két qua kiém dinh van dugc cong nhan cho
dén khi phai thuc hi¢n kiém dinh lai theo quy dinh phép luat.

q Piéu 3. Cuc truong Cuc An toan butc xa va hat nhan, Thi trudng cac co quan,
t0 churc va ca nhan c¢o lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vin d& vudng mic, cac co quan, to chuc, ca
nhan kip thoi phan anh vé B Khoa hoc va Céng nghé¢ dé nghién ctru, stra doi, bo
sung./.

Noi nhin: KT.BQ TRUONG
- Thi twéng CP; THU TRUONG
- Cac Pho Thu tudéng CP;

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thude CP;

- UBND cac tinh, thanh phé truc thugec TW; L,
- Cong béo VPCP; (Pa ky)
- Cuc Kiém tra vin ban (Bo Tu phép);

- Luu: VT, TBC, ATBXHN.

Tréan Viét Thanh
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Loi néi dau

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



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 PINH 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 dbi voi thiét bi chup cat Iop vi tinh dung trong y té (sau
day goi tat Ia thiét bj CT).

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

1.2. B6i twong ap dung

Quy chuén nay ap dung dbi véi:

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

- Céc tb chirc hoat dong kiém dinh thiét bj 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 chuén nay, cac tlr nglr dwdi day duwoc hiéu nhw sau:

1.3.1. Thiét bi chup cat I&p vi tinh dung trong y té trong thuc t& con
goi 1a thiét bj CT scanner hodc thiét bj CT, la loai thiét bi X-quang chup chan
doan trong y té st dung phwong phap dung chum tia X cho quay quanh mét
bd phan cla co thé, & nhiéu goc d6 khac nhau, theo truc ngang va ghi lai
phan tia X con lai sau khi da dwoc co thé hap thu bdi cac dau do, sau d6
chuyén céac dir liéu dén hé théng may vi tinh dé& x& ly bang cac thuat toan va
cho ra anh chup cta bdé 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 bi chup X-
quang tdng hop, X-quang tang sang truyén hinh, X-quang chup rang, X-quang
chup vu, X-quang di dong, 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 1a cac yéu ciu téi thiéu hodc gidi han
phai dat déi v&i cac dac trwng lam viéc cla thiét bi CT vé khia canh bao dam
an toan blrc xa va chét lwong anh.’

1.3.3. Kiém dinh thiét bi CT |13 hoat ddng kiém tra kj thuat theo mét quy
trinh nhat dinh nham danh gia va xac nhan sw phu hop cuda thiét bi CT véi cac
yéu cau chip nhan quy dinh tai Quy chuan ky thuat nay.
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1.3.4. Pon vi HU (Hounsfield unit) la don vi dwgc dat ra dé dac trweng cho
murc d6 suy gidm cla tia X dwoc sir dung trong cac lat cat CT. M&i phan ti
dién tich anh dwgrc 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. S6 CT (CT number) la gia tri dung dé chi sw suy gidm trung binh
cua tia X bieu 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 ddi trong
hé so suy giam tuyén tinh theo s6 CT so v&i nwdc. Thang tvong phan dugc
dinh nghia b&i s6 CT cho khéng khi (-1000 HU) va cho nwéc (0 HU).

1.3.7. ROI (Region of interest - ROI) con gm la vung quan tam, la mét
vung trén anh ky thuat sd phan anh mét vi tri giai phdu mong muén. Hé théng
X ly anh cho hinh vé cua ROI trén anh.

1.3.8. D9 dong deu (Uniformity) 1a kha nang cla thiét bj CT tao ra cung
mét sO CT & bat ky mét vi tri ROl nao trong anh ciia mét vat thé dong nhat.

1.3.9. Nhiéu (Noise) la sw thay d6i ngau nhién cta sb CT khai gia tri trung
binh trong mét ving cha &nh ctia mét vat thé ddng nhéat. Nhiéu dwoc xac dinh
b&i do léch tiéu chuan cta sé CT trong don vi HU tai ROI trung tdm ho&c nhw
phan trdm cla hé sb suy gidm tuyén tinh cla nwéc dwoc hiéu chinh cho thang
twong phan cla thiét bj CT.

1.3.10. D6 phan giai khong gian / twong phan cao (High contrast /
Spatial resolution) la khoang cach nhé nhat gilra anh clta hai vat thé co dé
twong phan cao so v&i nén ma cé thé quan sat va phan biét dwoc chung moét
cach rd rang trén anh CT.

1.3.11. D6 phan giai twong phan thap (Low-contrast resolution) la kha
nang cla thiét bj CT c6 thé cho phan biét dwgc thong tin trong trwdng hop ma
sy khac biét cia mat d6 mo gitka mot vang giai phau nay so véi ving giai
phau khac la rat nhé.

1.3.12. b6 day lat cat (Slice thickness) 1a gia tri 6 day lat cat tai tao trén
anh dwoc xac dinh bang cach st dung phantom kiém tra dé day lat cat.

1.3.13. Gantr:y la bé phan cuia thiét bi CT chwra bong phat tia X, bé khu tru
chum tia va cac dau do do burc xa.

1.3.14. Gia tri dwong nén doi voi nhiéu va do dong déu la gia tri cdng bd
bdi 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. Cac thiét bj CT phai dap rng cac yéu cau chap nhan trong bang sau:

TT | Thong sé kiém tra Yéu cau chip nhan

| | Kiém tra ngoai quan
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1 | Chuyén mach (hodc nut bam déi | Hoat dong tét. Kim chi thj phai
vOi cac thiét bi chi thi Sé) dat ché trl‘Jng voi vach chia g|é tri doc
do va cac chi thi thong s6 (d6i voi cac thiét bi chi thi

s0 thi gia tri doc phai On dinh).

2 | Co khi ban bénh nhan va phanh Cac )hé thbng nay phai dich
ham. chgyén dwoc nhe nhang, chac

chan va an toan.

Il | Pac trwng lam viéc cha thiét bj

1 | D6 chinh xac cta dich chuyén ban | Sai léch cﬁg hanh trinh dich
bénh nhan chuyén ban nam trong khoang + 2

mm so vOi gia trj dat.

2 | D6 chinh xac s6 CT S6 CT trung binh doi véi nwéc
phai nam trong khoang 0 + 10 HU.

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

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

5 | P& phan gidi khoéng gian /twong | Nam trong gia tri chap nhan cua

phan cao doé phan giai khong gian / twong
phﬂén cao dwoc quy dinh doi voi
moi kieu ma tran tai dwng anh.

6 | Do phan giadi twong phan thap C6é kha nang phan biét cac dbi
twong co kich thwdc 5 mm véi sy
khac biét mat d6 0,5%.

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

8 | D6 chinh xac tam lat cat Do lech tam lat c&t khong vuot
qua £ 2 mm.

2.2. Phrong phap kiém tra dé danh gia cac dac tinh ky thuat cta thiét bj
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. Cac thiét bi CT khéng dwoc dua vao sir dung néu chwa du’(_yc’kiém
dinh, xac nhan tuén’ thad ,céc yéu cau ché’p nhan quy dinh tai Quy chuan ky
thuat nay va dwgc cap giay chirvng nhan kiém dinh.

3.1.2. Céc thiét bj CT phai dwoc kiém dinh va dwoc cap gidy chirng nhan
kiém dinh trwéc khi dwa vao st dung 1an dau, dinh ky mét (01) nam mét lan va
sau khi thay bong CT, stra chi¥ra hodc thay ti diéu khién, stra chira hé théng
co khi cla thiét bi, thay ddi phan mém tai tao anh, 1ap dét lai thiét bi hodc slra
chira khac coé kha ndng gay anh hudng dén dac tinh 1am viéc cua thiét bij.

3.2 Yéu cau déi v&i hoat dong kiém dinh

3.2.1. Viéc kiém dinh thiét bi CT phai dwoc thwc hién béi td chirc kiém
dinh c6 da diéu kién theo quy dinh tai Piéu 69 Luat ndng lwong nguyén to
(1998) va dwoc Cuc An toan blrc xa va hat nhan cap dang ky hoat dong hanh
nghé dich vu hd tro ’ng dung nang lwong nguyén t& ve kiém dinh thiét bi
chup cét 1&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
biéu 70 Luét nang lwgng nguyén tir (1998) va dwoc Cuc An toan birc xa va

hat nhan cap chirng chi hanh nghé dich vu hd tro &ng dung nang luvgng
nguyén tlr vé kiém dinh thiét bj chup cat I&p vi tinh dung trong v té.

,3.2.3. Hoat ddng kiém dinh phai tuan thi theo cac quy dinh cta Quy
chuan ky thuat nay.

~ 3.24.Céc 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 cua co’ s& st dung thiét bj CT
~ 4.1.1. Co s& st dung thiét bi CT phai bao dam thiét bj dap tng cac yéu
cau chap nhan quy dinh ’Eai muc 2.1 va thwc hién cac yéu cau quan ly quy dinh
tai muc 3.1 cda Quy chuan ky thuat nay.
4.1.2. Co s& st dung thiét bi CT phai lwu gilr bién ban kiém dinh va gidy
chirng nhan kiem dinh cua thiét bi CT.
4.2. Trach nhiém cua t6 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.
~ 4.2.2. T6 chirc, ca nhan kiém dinh thiét bi CT phai xay dwng quy trinh
kiem dinh theo huwdng dan tai Quy chuan ky thuat nay phu hgp voi thiét bi do,
dung cu do dwoc st dung va duwoc Cu~c An toan birc xa va hat nhan phé duyét
khi cap dang ky hoat dong dich vu ho trg (’ng dung nang lwvong nguyén t,

6



QCVN 12 : 2016/BKHCN

thwe hién viéc klem dinh theo dung quy dinh tai Quy chuén ky thuat nay, chiu
trach nhiém vé két qua kiém dinh va bién ban kiém dinh, hd so cdp gidy
chirng nhan kiém dinh.

5. TO CHU’'C THUC HIEN

5.1. Cuc An toan blrc xa va hat nhan c6 trach nhiém huéng dan, kiém tra
va Qh(“)i hop véi cac co quan chire nang lién quan to chire viéc thuc hién Quy
chuan ky thuét nay.

Can ctr vao yéu cau quan ly, Cuc An toan btrc xa va hat nhan c6 trach
nhiém kién nghi B6 Khoa hoc va Céng nghé stra doi, bo sung ndi dung Quy
chuan ky thuat nay phu hop voi thye tién.

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

chuan nay co sw thay dbi, bd sung hodc dwoc thay thé thi thwe hién theo quy
dinh tai van ban mai./.
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_PHY LYC
Quy trinh kiém dinh thiét bi chup CT

1. Quy dinh chung

1.1. Phu luc nay mé t& quy trinh ap dung dé kiém dinh thiét bj CT, bao
gdm cac pheép kiém tra phal thwe hién, phwong phap thyc hién cac phép kiém
tra va yéu cau bao cao két qua, cap gidy chirng nhan kiém dinh.

1.2. C6 thé sir dung phuong phap kiém tra khac so véi phuwong phap
dwoc néu trong Phu luc nay voi dieu kién phuong phap do phai dwoc Cuc An
toan bwrc xa va hat nhan phé duyét trwwéde khi ap dung.

2. Cac phép kiém tra

~ Cac phép kiém tra néu trong Bang 1 phai dwoc thuc hién day da khi
kiém dinh thiét bi CT.

3. Thiét bj, dung cu kiém tra

Phai c6 di va sir dung céac thiét bi, dung cu kiém tra quy dinh trong
Bang 2 ho&c céc thiét bi, 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
. Ngu@i thwe hién kiém dinh phai tw bao vé tranh viéc bi chiéu xa khéng
can thiéet.
~ Nguoi thue hién kiém dinh phai deo liéu ké ca nhan dé ghi lai mic liéu
chiéu xa ca nhan cua ho trong qua trinh thwc hién viéc kiém dinh.
Ph:é\i bao dam viéc van hanh thiét bj CT theo dung quy trinh trong tai liéu
huwdng dan van hanh cua thiét bi.
Khi tién hanh kiém dinh thiét bi CT phai bdo ddm diéu kién méi trwéng
do nhu sau:
- Nhiét d méi trwdng xung quanh khong Ién hon 30°C;
- D6 &m twong dbi khéng 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 d6 chinh xac cta dich chuyén ban bénh nhan

3 | Kiém tra d6 chinh xac sb CT, d6 déng déu va nhiéu

4 Kiém tra dd phan giai khéng gian / twong phan cao

5 | Kiém tra do phan giai twong phan thap

6 | Kiém tra do day lat cat

7 | Kiém tra d6 chinh xac tam lat cat

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

1 B& phantom chuan dung cho thiét bj CT dé kiém tra d& phan
giai khong gian / twong phan cao, d6 phan giai twong phan
thap, s6 CT, nhiéu, d6 dong deu, dé day lat cat.

Thwdc do dd dai chinh xac dén mm

Thwdc kiém tra dd thang bang

5. Tién hanh kiém dinh

Trwdc khi bat dau kiém dinh, phai tham khao két qua kiém dinh lan
trudc dé bado dam viéc kiém dinh dwoc thwe hién phu hop véi 1an kiém dinh
trwdc va co thé so sanh dwoc két qua trong hai 1an kiém dinh. Déi voi kiém
dinh lan dau tién, phai tham khao cac khuyén céo va chi dan cta nha san xuét
d6i voi dac trwng lam viéc cla thiét bj CT.

5.1. Kiém tra ngoai quan
5.1.1. Kiém tra théng tin cua thiét bj CT
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Kiém tra thdng tin nwéc / hang san xuat, model, ndm san xuét, ngay
dwa vao sl dung, s6 séri ciia cac bd phan thiét bi, cac théng sb vé cong suét
thiét bi.

5.1.2. Kiém tra chuyén mach (hoic nat bam déi véi cac thiét bi chi
thij s6) dat ché dé va cac chi thj

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

- Kiém tra ta diéu khién: Nut bat phat tia; cac dén chi thi, ddng hd chi thi
théng sb lam viéc cua thiét bj; chi thj phat tia “X ray on” trén ta diéu khién; cac
nhan canh bao.

- Tiéu chi danh gia: Cac chuyén mach hodc nut bAm phai hoat déng tbt;
kim chi thj phai tring vé&i vach chia gia tri doc théng sé (dbi v&i cac thiét bj chi
thi s6 thi gia tri doc phai dn dinh); cac chi thi khac phai bdo dam theo thiét ké.

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

- Kiém tra dé bao dam cac hé thdng nay phai dich chuyén duoc 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 sbé nay la thwéc do do dai chinh xac
dén mm va cac vat dé danh dau.

5.2.2. Cac bwérc kiém tra

Banh dau vi tri ciia mét diém cb dinh thich hop trén gid d& ban bénh
nhan (phan c6 dinh) va diém twong ¢ng trén ban bénh nhan (phan dich
chuyeén).

Phép kiém‘tra nay duoc thyc hién véi bénh nhan (cé trong lwong
khoang 60 kg) nam trér) bép hoac str dung mét vat céd trong lwong twong
dwong voi bénh nhan gan c6 dinh trén ban trong trwedng hgp khdong cé bénh
nhan.

Tw ban diéu khién cla thiét bi CT diéu khién ban bénh nhan dich
chuyén theo huéng vé phia trudc gantry mét khoang céach xac dinh. Banh dau
vi tri sau khi dich chuyén clua ban bénh nhan va dung thwéc do dé dai do
khoang cach dich chuyén thuc té cta ban, ky hiéu Ia L. Sau doé diéu khién
quay ban bénh nhan tré& vé vi tri ban dau, danh d4u vi tri sau khi dich chuyén
va do dd léch gitra vi tri nay so v&i diém danh diu ban dau, ky hiéu & Cie..

Lap lai quy trinh kiém tra nay véi huéng dich chuyén nguoc lai ciia ban
bénh nhan va thyc hién cac phép do nhuw trén dé xac dinh khoang cach dich
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chuyén theo hwéng IUi, ky hiéu 1a Li, va do léch sau khi quay vé so v&i vi tri
ban dau, ky hiéu 1a Cy.

5.2.3. Panh gia

Khoang cach dich chuyén thuc té clia ban bénh nhan dwoc so sanh véi
gia tri‘dét tl‘,’l’ tu diéu khién dé danh gia dé chinh xac dich chuyén cia ban theo
yéu cau chap nhan:

- D6 léch gitra cac gia tri Lien, Lii SO vOi gia tri dat tr ban diéu khién phai
khéng duwoc vuet qua £ 2 mm;

- B0 léch Cyen, Cii khong dwoc vt qua £ 2 mm.
Ghi lai két qua danh gia trong bién ban kiém dinh.

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

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

5.3.2. Cac bwérc kiém tra
Thuwce hién viéc quét phantom nwéc theo hwéng dan cla nha san xuét:

- Dbét va co dinh phantom nwéc CT tai tam cua gantry cda thiét bi. Banh
dau hoac ghi chép lai vi tri dat phantom de cé thé lap lai trong cac lan kiém tra
sau nay;

- Quét phantom qua vung tam véi thong sb chup theo hwéng 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 tam cQa anh
phantom va 3 ROI tai cac vj tri khac & khoang 2/3 ban kinh phantom vé phia
canh cua nd, tai cac vi tri cia kim dong ho 3,6 va 12. Cac ROI nén la hinh tron
dwong kinh 20 mm hoac hinh vuéng c6 canh 20 - 30 mm;

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

- Lwu lai cac &nh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.
5.3.3. Danh gia
5.3.3.1. Danh gia do chinh xac s6 CT

~ So sanh s6 CT trung binh clia nwdc & ROI trung tam véi gia tri s6 CT
chuan clta nuwéc dé danh gia dé 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
Nhiéu dwoc xac dinh bdi d6 léch tiéu chuan ctia s6 CT trong don vi HU
tai ROI trung tdm va dwoc danh gia theo ’giéu chuan chap nhan: Gia tri nhiéu
khong Iéch qua 15% so véi gia tri dwdng nén.
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5.3.3.3. banh gia dé dong déu

So sanh s6 CT trung binh ctia ROI tai vj tri trung tam véi sé CT trung
binh clia cac ROI tai vi tri gan bién cltia anh thu dwoc dé danh gia d6 dong déu
theo tiéu chudn chap nhan: Do léch gitra sé CT trung binh cta cac ROl & bién
va ROI trung tdm khéng sai l&ch quéa +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 d6
phan giai khong gian / twong phan cao kiéu 16 hoac kiéu vach hodc phantom
va phan mém cung cip b&i nha san xuét thiét bj cho phép danh gia gia tri
MTF (modulation transfer function).

5.4.2 Cac bwérc kiém tra

ThL_rc,hién viéc quét phantom kiém tra va danh gia theo hwéng 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 tam quay va mat phang lat ct; danh dau hoéc ghi
chép lai vi tri dat phantom dé co thé 1ap lai trong cac lan kiém tra sau nay;
dung thuwéc do thdng bang can chinh bao ddm dé& ban bénh nhan va gantry
khéng bi nghiéng;

- Quét phantom trong ché d6 chup theo huéng dan cia nha san xuat;
Ghi lai cac gia tri dat nay trong bién ban kiem dinh;

- Tién hanh danh gia dd phan giai khéng gian / twong phan cao trén co
s& anh thu dwoc cta phantom; néu st dung phantom kiéu 16, xac dinh hang
nao c6 dwong kinh 16 nho nhat ma tat ca cac 16 van co thé phén biét duoc voi
nhau moét cach ro rang va ghi lai gia tri dwong kinh 16; néu st dung phantom
kiéu vach, xac dinh phan nao cé sé dwdng vach Ién nhat ma van cé thé phan
biét dwoc ré rang gilra cac vach va ghi lai gia tri [p/mm; néu st dung phantom
MTF, xac dinh gia tri MTF cut off theo huwéng din nha san xuét; ghi lai cac két
qua trong bién ban kiém tra;

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

Yéu cau chap nhan dbi v&i dd phan giai khéng gian / twong phan cao
dwoc cho trong bang 3 sau theo cac kich thwé¢c ma tran tai dwng anh khac
nhau ho&dc nam trong khodng + 10% so v&i gia tri khuyén cédo cla nha san
xuét thiét bj CT.

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

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

Ma tran tai MTF cut off | S6 cap dwong trén milimet | Kich thwéc 16
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dwng anh (Ip/mm)
(mm™) (mm)
256 >0,5 >0,5 <1,0
512 >1,0 >1,0 <0,5
1024 >2 >2 <0,3

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

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

5.5.2 Cac bwérc kiém tra

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

- P&t phantom kiém tra trén mat ban bénh nhan va chinh phantom chinh
Xac v6i vi tri tam quay va mat phang lat cat theo hwdng dan clia nha san xuét;
DPanh dau hodc ghi chép lai vi tri d&t phantom dé co thé lap lai trong céac 1an
kiém tra sau nay;

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

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

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

Can cr anh thu duoc, xac dinh déi twong mau kiém tra trong phantom
c6 kich thwéc nhé nhat cé thé phan biét bang méat thwong trén anh thu dwoc
dé danh gia dé twong phan thap theo yéu cau chap nhan: Thiét bi CT phai bao
dam co kha nang phan biét dwoc vat cé kich thwéc 5 mm v&i sy khac biét vé
dé twong phan 0,5%.

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

Dung cu can thiét dé kiém tra thdng so nay la phantom CT kiém tra do
day lat cit.
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5.6.2 Cac bwoc kiem tra

Thuc hién viéc quét phantom kiém tra va danh gia d6 day lat cat theo
hwéng dan clia nha san xuat:

- P&t phantom kiém tra trén mé&t ban bénh nhan, dung thwéc thdng bang
dé kiém tra thang bang ctia phantom va chinh phantom chinh xac véi vi tri tam
quay va méat phang lat cat theo hwéng dan cta nha san xuét; géc nghiéng cla
gantry phai chinh xac la 0°

- Banh dau hodc ghi chép lai vi tri dat phantom dé co thé I4p lai trong
cac lan kiem tra sau nay;

- Quét phantom trong ché do6 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. PDanh gia

] So’sénh doé day lat cat tir anh thu dwoc vé’[ gia tri d6 day I?t cét,dét trén
thiét bi dé danh gia do chinh xac cua do6 day lat cat theo tiéu chuan chap nhan:
Sai léch gilra d0 day lat cat do dwoc va gia tri dat phai bao dam:

- Khéng I&n hon 0,5 mm déi voi do day nhé hon 1 mm;
- Khéng 1&6n hon 50% dbi véi do day tv 1 dén 2 mm;
- Khéng 1én hon 1 mm dbi véi do 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

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

5.7.2. Danh gia

Panh gia dé chl’qh xéq tam lat cat dwa trén do Iéph tam lat cat t anh
thu dwoc theo ti€u chuan chap nhan: D6 |1éch tam lat cat khdng vuot 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 Iap thanh bién ban véi day du cac noi
dung theo Mau 1. BBKD ban hanh kem theo Quy chuan ky thuat nay.

~ 6.2. Bién ban kiém dinh phai dwoc thong qua va dwec ky, dong dau
(néu cob) b&i cac thanh vién sau:

- Pai dién co s& st dung thiét bi CT hodc nguwdi dwoc co s& Gy quyén;
- Nguwoi dwgc co sé giao tham gia va chirng kién kiém dinh;
- Nguw&i thwe hién viéc kiém dinh.

14



QCVN 12 : 2016/BKHCN

Bién ban kiém dinh dwoc lap thanh hai (02) bén, mdi bén co trach
nhiém gile mét (01) bép. Truwdng hop co s& ’SL’J’ dung thiét bi CT tw thwc hién
viéc kiém dinh thi chi can I1ap mét bién ban kiém dinh.

7. Giay chirng nhan kiém dinh

7.1. Giay chirng nhan kiém dinh chi dwgc cap 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, té chirc kiém dinh cap gidy chirng
nhan kiém dinh cho thiét bji CT trong thdi han mwoi I[dm (15) ngay lam viéc ké
tr ngay théng 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 bj CT dwoc kiém dinh khéng dat yéu cau, té chire
kiém dinh khéng cap gidy chirng nhan kiém dinh va gri 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 birc xa st dung thiét bj CT.
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Mau 1. BBKD

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

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

BIEN BAN KIEM DINH
(THIET BICT)

SO ........
Chung téi gom :
L e e S6 chirng chi hanh nghé:................
. S6 chirng chi hanh nghé:.................
Thudc t& chire KI€m dinh: ...,
S6 dang ky hoat dong dich vu cla td chirc kiém dinh: .......ooooeeviieiieeen,
Pa tién hanh kiém dinh thiét bi CT
PoN Vi S dUNG: ..o
Dia chi (trusd chinh)i......oo i
Quy trinh Kiém dinh @p dUNG: ...vvvieiie e,
Dai dién co s& tham gia va chirng kién kiém dinh:
L ChirC VU ..o
R ChlPC VU e

1. THONG SO CO BAN CUA THIET BICT
1.1. Hé thiét bi CT
Loai, ma hi€u (model): ...
SO SBri (SEreS NUMDEI): ... ..iiiei e
HANG / NWOC SAN XUAL: ...,
NEM SEAN XUAL: ..o,
Dién ap cuwc dai: ..... kVp Dong cuwc dai: ..... (mA/mAs)
1.2. Gantry
Ma hI€U (MOAEl): ...
SO SBri (SEreS NUMDEN): ... ..
HANG/ NWGC SAN XUAL: ..o
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Ngay kiém dinh lan truoc:

.............................................................................. thwe hién.

do

2. HINH THU’C KIEM PINH
Landdu O Dinhky O  Sau khisra

QCVN 12 : 2016/BKHCN

chira [O

3. THIET BIl, DUNG CU KIEM TRA DE KIEM PINH

Mo ta chi tiét cac thiét bi, dung cu kiém tra sir dung dé kiém dinh: M4 hiéu, so
series, ngay kiém dinh (néu co).

4. KET QUA KIEM PINH

4.1. Kiém tra ngoai quan

TT

Hang muc kiém tra

M6 ta tinh trang

Panh gia két qua
(Pat / Khdng dat)

Chuyén mach (hodc nit bam
doi voi cac thiet bi chi thi sd)
dat ché do va cac chi thi.

1.1

Gantry

Chi thi vi tri, chiéu cao ban
bénh nhan

Chi thi géc gantry

Chi thi phat tia “X ray on” trén
gantry

1.2

TG diéu khién

Nut bat phat tia

Bén chi thi, dong ho chi thi
théng so lam viéc cuia thiét bi

Chi thi phat tia “X ray on” trén
ta dieu khién

Cac nhan canh bao

Co khi ban bénh nhan va
phanh ham
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4.2. D6 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 trl dé’t Ltién D(A) IéCh glﬂ’a glé Ctién Panh glé két qué
dich chuyén tri dat va Lien A

ban (mm) (mm) (mm) (mm) (Dat / Khdng dat)
4.2.2. Theo hwéng lui ngwoc lai so véi gantry
- Trong lwong tai khi kiém tra: .......... kg

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

ban (mm) (mm) (mm) (mm) (Bat / Khdng dat)

4.3. Kiém tra s6 CT, nhiéu va dé dong déu

Ché do chup:
- Dién ap dat: ....KVp

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

- D6 day lat cét: ...mm

4.3.1. P chinh xac s6 CT

...mAs

S6 CT trung binh cta
ROI trung tdm (HU)

Do 1éch so voi gia tri
chuan cta nwéc (HU)

DPanh gia két qua
(Bat / Khdng dat)

4.3.2. Nhiéu

Do 1éch tiéu Gia tri dwdng nén Bo Iéch so voi

DPanh gia két qua
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chuan cta sb (HU) gia tri duong (Pat / Khéng dat)
CT tai ROI trung néen (%)
tam (HU)

4.3.3. D6 dong déu

S6CT | SOCT | S6CT | S6CT | Poléch | Gia tri P6 | Panh gia
trung | trung | trung | trung | s6CT | dwong | léch | kétqua

binh binh binh binh trung nén so véi (Pat /
cua cla cua cla bin’h Ion gia tri th;mg
ROI ROI ROI ROI | nhat cua du’t“yng dat)
trung 12h 3h 6h ROI bién nén
tam (HU) (HU) (HU) so véi
ROI
trung
tam

4.4. Kiém tra d6 phan giai khong gian / twong phan cao
Ché do chup:

- Dién ap: ..... kVp

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

- D6 day lat cat: ...mm

Ma tran | Két qua do Két qua do Két qua do | Banh gia két qua

téi’dg:]ng MTF cut off | s6 cap dwong trén | kich thuoc | (Bat / Khong dat)
an (mm™) milimet (Ip/mm) 16 (mm)

5. Kiém tra d6 phan giai twong phan thap
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Ché dé chup:

- bién ap: ..... kVp
- Hang s6 phat tia: ........ mAs

- D6 day lat cét: ...mm

Mcrc twwong Mcrc twong Mtrc twong | Danh gia két qua
phan so vOi phan so voi phan so VvOi n
vatlieunén | vatlieundn | vatlisunan |(Pat/Khongdat)

0,3% 0,5% 1%

Kich thuwéc
nhd nhét
c6 thé
phan biét
duwoc

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

- Hang sé phat tia: ........ mAs

Do day latcat | Do day latcatdo | Sailéch gitva @6 | Danh gia két qua
dat day lat cat do (Dat / Khong dat)
dwoc va gia tri ' '

dat

7. Kiém tra do6 chinh xac tam lat cat
Ché do chup:
-Dién ap: ..... kVp

- Hang s6 phat tia: ........ mAs
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Do léch tam lat cat DPanh gia két qua
(Pat / Khdng dat)

V - KET LUAN VA KIEN NGHI
1. Thiét bi X-quang dwoc kiém dinh co két qua:
bat O Khong dat [
2. Cac thdng sb khong dat yéu cau chip nhan:

Bién ban da dwgc thdng qua ngay......thang...... nam......
= S
Bién ban dwoc lap thanh ...... ban, mdi bén gil ...... ban.

ChL’Jng toi, ng,u«‘)’i thuq 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'l KIEM BINH
(Ky tén va déng dau) (Ky, ghi ré ho, tén) (Ky, ghi ré ho, tén)
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Mau 2. GCNKD

TEN TO CHUC

Dia chi (4dd.)..............
Dién thoai (Tel) ...............

Tén d6i tugng:

Object:

Kiéu:

Type:

Noi san xuat:
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 nhin
Conclusion:

Thoi han dén: (*)

Valid until:

Nguoi kiém dinh
Verified by

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN KIEM PINH
CERTIFICATE OF VERIFICATION

Sé (V)

Sé:
Serial No:

Nam san xuat:
Year:

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

THU TRUONG TO CHUC

Director

(*) Vi diéu kién ton trong cac quy dinh vé sir 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 cé ¢& chir nhd hon chi tiéng Viét.

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

4. S6: Ghi theo s6 san xuét cua thiét bi CT. Trwong hop thiét bi khéng cé
sb san xuét, nguoi kiém dinh phai danh sé I&n thiét bi va coi d6 1a sé cla thiét
bi.

5. Noi san xuat: Ghi rd tén nha may hodc hang san xuét va nwédc san
xuat clia thiét bj CT.

6. Phan dac trwng ky thuat: Ghi tém tat cac déc trung ky thuat chinh cla
thiét bi CT bao gébm dién ap cwc dai (kVp max), dong hoac hang sb phat tia
cwe dai (mA max hoac mAs max).

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

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

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

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

12. Phan ky gidy chirng nhan kiém dinh:

a) C6 du chir ky, ho va tén cliia nhan vién kiém dinh. Nhan vién kiém dinh
phai 1a ngudi da dwoc cap chirng chi hanh nghé dich vu kiém dinh thiét bj CT;

b) C6 du ch ky, ho va tén, diu chirc danh cua Thu trwdng hodac nguoi
dwoc Gy quyén va déng dau hanh chinh cuta to chirc kiem dinh.
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