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L&i néi dau
QCVN 13: 2017/BKHCN do Cuc An toan bic xa va hat nhén bién soan, Téng cuc Tiéu chuin Do

lwdng Chét lwgng thdm dinh va dwoc ban hanh theo Théng tw s 15/2017/TT-BKHCN ngay 05 thang
12 nam 2017 cta Bo trwédng BO Khoa hoc va Céng nghé.

QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA BOI VOI MAY GIA TOC TUYEN TiNH DUNG TRONG XA TRI
National technical regulation on linear accelerator in radiotherapy

1. QUY BINH CHUNG

1.1. Pham vi diéu chinh

Quy chuén ky thuat quéc gia 60| v&i may g|a tbc tuyén tinh dung trong xa tri (sau day viét tat 1a Quy
chuan) quy dinh vé cac yéu cau k§ thuat, quan ly phai tuan tha dbi véi viéc st dung, kiém dinh may
gia téc tuyén tinh dung trong xa tri.

1.2. B6i twong ap dung

Quy chuan &p dung déi voi:

1.2.1. Cac tb chirc, ca nhan sir dung may gia toc tuyén tinh dung trong xa tri;

1.2.2. Céc 16 chirc, ca nhan hoat déng kiém dinh may gia toc tuyén tinh dung trong xa tri;
1.2.3. Cac co quan quan ly nha nwéc va td chire, ca nhan khac c6 lién quan.

1.3. Giai thich twr ngir

Trong Quy chuén, cac tir nglr dudi day dwoc hiéu nhw sau:

1.3.1. May gia toc tuyén tinh dung trong xa tri (sau day viét tat Ia may gia t6c) la thiét bi xa tri tir xa
dung trong y té st dung chum tia X (blrc xa hdm) hodc st dung triec tieép chum dién tlr cho cac muc
dich diéu tri.

1.3.2. Yéu cau ky thuat 1a cac yéu cau t6i thiéu hoac gioi han phai dat lién quan dén an toan birc xa,
d6 chinh xac ctia cac tham sb ky thuat so véi ché d6 xac 1ap va phdm chét chum tia ctia may gia tbc.

1.3.3. Kiém dinh may gia toéc la hoat dong ky thuat theo mét quy trinh nhé}m danh gia va xac nhan sy
phu hop clia may gia toc theo yéu cau ky thuat dwoc quy dinh tai Quy chuan.

1.3.4. Kiém tra ky thuat 1a phép kiém tra tinh nang hoat dong ctia cac hé théng diéu khién, co khi,
hién thi, dirng khan cép, khoa lién ddng clia may gia téc.

1.3.5. Kiém tra do lwéng la phép kiém tra st dung thiét bj do dé danh gia dac tinh k§ thuat ctia may
gia toc phu hop v&i yéu cau ky thuat dwoc quy dinh tai Quy chuan.

1.3.6. Bon vi liéu phat cia may gia toc (MU) dwoc si dung dé kiém soat liéu burc xa phat ra tir may
gia téc. 1 MU piéu thi lwong dién tich ghi nhén duwoc tir buong ion hda gan & dau may gia toc twong
trng voi lieu hap thu 1 cGy trong phantom nwéc béi cung chum tia trong diéu kién tham chiéu.

1.3.7. B§ chuén tric chum tia 1a hé thong co khi duoc thiét ké dé dinh dang trwong chiéu theo
dang: (1) hinh ch& nhat ho&c hinh vuéng bang hai cap ngam (jaw) co ban X va Y; (2) hinh dang bat
ky bang b chuan trwc da la (MLC); (3) hinh nén bang bd chuan trwe hinh tru.

1.3.8. Bd hoi tu chum dién tir (applicator) 1 thiét bi bd tro,, dinh dang trwdng chiéu ciia chum dién
ttr v&i kich thwéc hinh hoc ¢cb dinh.

1.3.9. Hé s6 16i ra (OF) Ia ti s6 gitra liéu hap thu & tai truong s (hodc mét applicator bét ky) véi liéu
hap thu tai trwdng tham chiéq (ho?c mét applicator tham chiéu) & cung mot do sau tham chiéu zres
(thwdrng chon tai A6 sau co lieu hap thu cyc dai zmax) trén truc trung tdm clia chuam tia.

Heé s lidu 16i ra dwoe xac dinh bdi biéu thire:
OF(S) — D(Zrefis)
D(Zrefisref)

OF(s): hé sb liéu 16i ra; D(zrr, S) Ia gia tri liéu do dwoc tlr budng ion hoa cua truong s (hoac mot
applicator bat ky); D(zrr, Sref) 12 gia tri lieu do dwgc tir budng ion hda doi véi trwdng tham chiéu 10cm



x 10cm (ho&c mét applicator tham chiéu).

1.3.10. Piém déng tam la diém giao nhau ciia truc quay can may, truc quay b chudn tryc va truc
quay ban dieu tri.

1.3.11. Truc trung tam ctia chum tia la dwong thdng di qua tam ca ngudn phat birc xa va diém
déng tam.

1.3.12. Phéan bo ti s6 liéu sau cach tam la phan b ti s6 cac diém liéu trén duong thang vudng goc
vé&i truc trung tdm clia chum tia véi gia tri lidu tai diém giao nhau véi truc trung tam ctia chum tia.

1.3.13. Kich thwéc trvong sang (kich thwédce hinh hoc) la gidi han hinh hoc tao bdi ngudn sang
chiéu qua b chuan trirec chum tia tai mat phang chya diém dong tdm va vudng goc vai truc trung tdm
clia chum tia.

1.3.14. Kich thwée trwong xa (kich thwéc trwong chiéu) | gi6i han hinh hoc duoc tao bdi do rong
cla dwong phan bo ti s Iig‘eu sau cach tdm theo phwong X va Y tai vi tri 50% gia tri lieu hap thu tai
truc trung tdm trén mat phang vudng géc véi truc trung tdm ctia chum tia.

1.3.15. D6 phéng cua trweng chiéu (F) 1a d6 1&ch clia gia tri ti 6 liéu sau cach tam I6n nhét va nhd
nhat trong vung c6 bé réng bang 80% kich thwéc treong chiéu. DO phang cla trwdng chiéu dwoc tinh
theo cbng thirc:
Imax -

F(%) — min
Ihax +

x100

max min
Trong d06: lmax Va Imin twong (g 1a gid tri ti s6 liéu sau cach tam I6n nhat va nhé nhét trong ving co bé
réng bang 80% kich thwéce trwdng chiéu.

Ghi chi: Binh nghia nay khéng ap dung cho cac chum tia khéng dwoc loc phang (Flattening Filter-
Free: FFF)

1.3.16. Tinh ddi xtrng cua trwéng chiéu (S) la trung binh cac gia tri d6 Iéch cta hai diém bat ky dbi
xtng qua truc trung tdm cua chum tia. Tinh doi x(rng cla trwéng chiéu dwoc tinh theo cdng thive:

_ areajy —aredgn

S(%) 100

areayqp + area, g

areajr: VUng bén trai tir didm lidu 50% t&i gia tri lidu tai truc trung tam.
arearign:: VUng bén phai tir diém liéu 50% tdi gia tri liéu tai truc trung tam.

1.3.17. Vat liéu twong dwong mé la chét liéu co cac dac trung hap thu va tan xa déi véi mot loai burc
xa nhat dinh twvong tw nhw mot loai mé sinh hoc cu thé.

1.3.18. Phantom 1a mé hinh lam béng nwéc hodc cac vat liéu twong dwong mo, dung dé do di liéu
chum tia hodc mé phéng cac dac trwng twong tac cua blre xa véi co thé ngwdi hoac sinh vat.

1.3.19. Liéu hap thu (D) dwoc dinh nghia la thwong sé dE/dm, trong d6 dE Ia nang lvgng trung binh
m? blrc xa ion hoa truyéen cho yét chat méi trwong c6 khoi lwgng la dm. Trong hé Sl, don vi do lieu
hap thu la Joule/kilégam, viét tat la J/kg.

Trong thurc té, don vi thwong dung clia liéu hép thu la Gray, ky hiéu Gy (1 Gy = 1 J/kg) hoac rad (viét
tat cia Roentgen Absorbed Dose).

1rad = 0,01 Gy

1.3.20. Liéu sau phan tram (PDD) la liéu hap thu tai mot diém trong nudc & d6 sau z duoc biéu thi
bang phén tram so v&i vai lieu hap thu cuc,dai & tai d6 sau zmax trén truc trung tdm cda chum tia. Liéu
sau phan tram (PDD) dwogc xac dinh bdi biéu thirc:

PDD(s,Q,f,z) = x100

max

V6i D 1a liéu hap thu tai d6 sau z trén truc trung tdm cta chum tia. Diax 1 liéu hap thu cwc dai tai do
S&U Zmax trén truc trung tdm cda chum tia; s 1a kich thudc tredng chieu tai be mat phantom; Q 1a nang
lwgng chum tia; f la khodng cach tir nguon phat birc xa dén bé mat phantom.

1.3.21. Ném vat ly (ném) la thiét bi bd tro dwgc ciu tao bang vat liéu hop kim chi hoac thép dwoc st
dung dé thay ddi dweng phan bé lidu lwong ctia cac chum tia photon. Hé sb truyén qua ném la ti s6
cla lidu tai mot do sau tham chiéu trong phantom nwéec trén truc trung tdm cta mét tredng cd ném va
khéng cé ném trong chum tia.

Heé sb truyén qua ném dwoc tinh nhw sau:



F, =—u
Y Dref

Fu: H& s truyén qua ném; Dy: Gia tri liéu ghi nhan duoc tlr buong ion hoéa trong trwong chiéu co ném;

Drer: Gia tri lieu ghi nhan dwoc tir buong ion hoéa trong trwdng chiéu khdng cé ném

1.3.22. Commissioning la quy hinh k¥ thuat dwoc tién hanh trén may gia toc trvdc khi dwa hé thong
vao hoat dQng d[éu tri, bao gom viég: do, thu thap di liéu vat ly chum tia, sau do nap cac bo di liéu
nay vao phan mém lap ké hoach diéu tri va kiém tra d6 chinh xac ctia toan bo hé théng

1.3.23. Rso 1a d0 sau c6 liéu hap thu bang 50% gia tri liéu hap thu cwc dai trén truc trung tam cla
chum dién tl. Rso do trong méi trwdng nwéc dworc tinh theo cdng thirc sau:

Rso =1,029Rs0,jon - 0,06 cm ddi v&i Rsgjon < 10 cm
Rso =1 ,059R50,ion - 0,37 cm dél vOi R50,ion >10 cm

R50,ion Ié‘ d6 sau dat 50%,gié tri cwe dai cua phan bd dién tich khi do doc theo truc trung tam chum tia
trong diéu kién tham chiéu.

1.3.24. Ti s6 mé-phantom TPRzo10 1a ti 56 clia liéu hap thu & do sau 20 cm va 10 cm trong phantom
nuwoc trén truc trung tdm cua chum tia voi khoang cach tr nguon phat blrc xa dén tam budng ion hoéa
(SCD) =100 cm, trirong chiéu 10 cm x10 cm tai mat phang di qua tdm clia budng ion hoéa.

1.3.25. Khoa lién dong la hé thdng kiém soat an toan trong qua trinh van hanh clia may gia téc dé
dam bao may gia toc phai dirng phat tia khi ctra ra vao phong may gia toc dwoc mé dét ngét hoac
may gia toc khéng phat tia khi clra ra vao phdong may chwa déng hoan toan.

1.3.26. Do ro xa qua khe hodc than la 1a ty I& phan tram liéu blc xa truyén qua khe hodc than 1a
MLC so v&i khi khéng cé cac la MLC trén truc trung tam cla chum tia.

2. QUY DINH VE KY THUAT

May gia tbc phai dap rng nhirng yéu cau k¥ thuat trong bang sau, phu hop véi ciu hinh clia may gia
tdc:

L Noi dung kiém tra Yéu cau ky thuat

I Kiém tra bén ngoai - May gia tbc xa tri dwoc kiém dinh phai & trong
tinh trang dang hoat dong.

- May gia tdc xa tri va ban diéu khién phai sach
sé', khong bi han ri, khéng bi nirt v&, khéng bi
bien dang.

Il |Kidm tra ky thuat

1 Kiém tra ban diéu khién - Céc cong tac clia ban diéu khién phai co tac
dung diéu khién, chuyén déng nhe nhang;
- Dén chi thi trén ban diéu khién phai thé hién
dung trang thai hoat doéng cda may gia toc.

2 Kiém tra hoat déng clia may gia tbc - Can may gia téc phai quay dwoc quanh truc
m;f)t cach nhe nhang va cé thé dirng & moét vi tri
bét ky.

- Bo chuén tryc chum tia clia may gia téc phai
quay dwoc quanh truc m@t cach dé dang va co
thé dirng & mot vi tri bat ky.

- Cac ngam (jaw) hoac cac la - MLC (néu €0) co
thé di chuyén duoc de dang theo sw diéu khién
dé tao dworc trwong chiéu theo yéu cau.

- Chi thj kich thuéc treéng xa bang anh sang
phai nhin dwgc rd nét.

- Cac hé thdng xac dinh khoang cach bang co
hoc, chi thi quang hoc va laser phai quan sat
dwoc ro rang.

- Hé théng dirng khan cap cho phép dirng chiéu
xa t&r ban diéu khién va viéc cho chiéu xa lai
sau khi dirng chi c6 thé thyc hién dwoc tir ban
diéu khién.

- Khoéa lién dong hoat déng 6n dinh.




Kiém tra do lwong

A |Kiém tra d6 chinh xac cta hé théng co khi
1 B0 chinh xac cla thwéc chi thi quang hoc +2 mm
2 PG chinh xac cua bd hién thi goc quay trong hé +10
thg‘)ng chuan trirc chum tia, can may va ban
dieu tri
3 D6 trung khit cta kich thwédc treong sang va + 3 mm dbi véi kich thwéc cac trweng < (200
trwdng xa mm x 200 mm);
+ 5 mm dbi véi kich thwdc cac trwerng > (200
mm x 200 mm)
+ 2 mm do6 Iéch cla tam trwdng xa khoi tam
chir thap
D6 chinh xac clia chum laser tai diém déng tam +2 mm
Do chinh xac trong chuyén ddng clia ban diéu £2mm
tri
B Kiém tra liéu birc xa chum photon
6 Pham chét chum photon (TPR20/10) + 2 % s0 V&i gid tri TPR20/10 hodc PDDago tai
thoi diém commissioning
7 Chuén lidu 16i ra chum photon 1¢cGyIMU 2 %
8 Hé sé lidu 16i ra theo kich thuec trwdng chiéu |+ 2 % so vai gia tri hé s6 lidu 16i ra tai thoi diém
commissioning
9 D6 phang (F) va tinh déi xirng (S) cla trwong £3%
chiéu
10 Hé sb truyén qua ném (ném vat ly) + 2 % so v&i gia tri hé s6 truyén qua ném tai
th&i diém commissioning
C |[Kiém tra liéu birc xa chum dién tip
11 |Pham chét chum dién t& (Rso) +2 mm so Vv&i gia tri Rso tai thdi diém
commissioning
12 (Chuén liéu 16i ra chum dién tcr 1cGyMU 2 %
13 Hé sb lidu 16i ra cho cac bod hdi tu chum dién t |+ 2 % so vé&i gia tri hé sb lidu 16i ra tai thoi diém
commissioning
14 D6 phang (F) va Tinh d6i xtng (S) clia truong  |F < £ 6 % dbi voi nang lwong nhé hon 10 MeV;
chiéu F <+ 4 % d0i v&i nang luvgng I16n hon 10 MeV
S<+3%
Kiém tra bd chuan trwc da la (MLC)
15 D0 chinh xac vé xac lap vi tri 1a MLC tai diém + 1 mm so voi gia tri toa d6 MLC xac lap theo
dong tdm phan mém
16 D0 trung tam clia cac trwdng xa tao bédi MLC | TAt ca cac diém giao nhau ndm trong pham vi
khi quay thdn may (Gantry Spoke Shot) dwong tron ban kinh 1 mm
17 B0 trung khit cla kich thwéc trwdng xa va +2mm
trwdng sang tao b&i MLC
18 D0 trung tdm clia cac truong xa khi quay bo TAt ca cac diém giao nhau nam trong pham vi
chuan tryc da & (MLC Spoke Shot) dwong tron ban kinh 1 mm
19 B0 rd xa qua khe va than la (interleaf/intraleaf  |<2 % (qua than 1a), < 2,5 % (qua khe cac 1a) va

leakage), d6 ro xa qua mém la

tht ca cac gia tri d6 ro xa qua thén Ié, khe Ié,'
moém |a phai dwoc dwa vao phan mém lap ké
hoach md phéng xa trj

3. QUY DINH VE QUAN LY

3.1. Quy dinh déi vé&i viéc sir dung may gia téc

3.1.1. Cac may gia téc khong duoc dua vao st dung néu chwa duoc cp gidy chirng nhan kiém dinh
dat cac yéu cau ky thuat quy dinh tai Muc 2 ctia Quy chuén.




3.1.2. Cac may gia toc phai duoc kiém dinh trwéc khi dwa vao s dung lan dau, dinh ky mét (01) nam
mot lan va sau khi stra chiva hoac thay ban dieu khién, sra chiva hé thong co khi cia may gia toc, lap
dat lai may gia toc hoac stra chiva khac co kha nang gay anh hwdng den déc tinh 1am viéc cua may
gia toc.

3.2. Quy dinh déi v&i hoat dong kiém dinh

3.2.1. Viéc kiém dinh may gia toc dwoc thue hién béi té chirc dwoc Cuc An toan birc xa va hat nhan
cap dang ky hoat déng dich vu ho trg 'ng dung nang lvgng nguyén tir vé kiém dinh may gia toc.
3.2.2. Céc thiét b, dung cu phuc vu kiém dinh may gia toc dwoc hiéu chuan theo quy dinh phap luat
V€ nang lwgng nguyén tr, phap luat vé do lvdng.

3.2.3. Hoat ddng kiém dinh phai tuan thd theo cac quy dinh cia Quy chuén.

4. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN

4.1. Trach nhiém cla co s& str dung may gia téc

4.1.1. Thyc hién cac yéu cau quan ly quy dinh tai Muc 3 cGia Quy chuén.

4.1.2. Co s& sir dung may gia tc phai lwu triv div liéu commissioning cua may gia tbc va cung cap )
cho don vi kiém dinh, co quan quan ly nha nwdc khi cin dé so sanh, danh gia chat lwong may gia téc.
4.1.3. Luu trir h6 so kiém dinh may gia tc theo quy dinh va xuét trinh cac hé so nay cho co quan
quan ly nha nwéc c6 thdm quyén khi cé yéu cau.

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

4.2.1. T6 chirc, ca nhan kiém dinh may gia toc phai bao dam nang Iwc va cac yéu cau quan ly tai
Khoan 3.2 cia Quy chuan.

4.2.2. T6 chirc, ca nhan kiém dinh may gia toc phai thure hién viéc kiém dinh theo ding quy dinh tai
Quy chuan, chju trach nhiém ve két qua kiém dinh va Iwu giir ho so chirng nhan kiém dinh theo quy
dinh.

4.2.3. Trwdng hop may gia tbc dwoc kiém dinh dat cac yéu cau ky thuat, t& chirc kiém dinh phai cap
gidy chirng nhan kiém dinh cho may gia tbc theo MAu 01 va dan tem kiém dinh cho may gia téc theo
Mé&u 02 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Quy chuén trong th&i han mwoi 1am (15) ngay ké t
ngay théng qua bién ban kiém dinh tai co sé.

4.2.4. Treong hop may gia toe dwoc kiém dinh khong dat cac yéu cau k¥ thuat thi té chirc kiém dinh
chi cap cho co sG bién ban kiém dinh, trong bién ban kiém dinh ghi ré may gia toc khdng dat cac yéu
cau ky thuat nao, cac kién nghi khac phuc va dong thoi théng bao bang van ban ve B Khoa hoc va

Coéng nghé (qua Cuc An toan blrc xa va hat nhan) kém theo ban sao bién ban kiém dinh.

5. TO CHU’C THUC HIEN

Cuc An toan birc xa v@ hat nhan cé trach nhiém hwé’pg dan, kiém tra va phéi hop v&i cac co quan
chire nang lién quan t6 chire viéc thye hién Quy chuan.

Trong qua trinh trién khai thuc hién, néu co van dé phat sinh, cac t6 chirc, ca nhan phan anh bang
van ban vé B Khoa hoc va Céng nghé (Cuc An toan birc xa va hat nhan) d& xem xét, giai quyét./.

MAU 01: GIAY CH’NG NHAN KIEM PINH MAY GIA TOC

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

Tén co sé thwe hién kiém dinh
Diachi: ...
Tel: o FaX: oo,

GIAY CHI’PNG NHAN KIEM PINH
S6 (No):  cevveeeeeeeee
Thiét bi MAY Gia tAC: ... .eeeee e
Ma hiéu (Model NO.):....cvvvvieiiiiieee e, Sb hiéu (Serial NO.): ...

NPT SAN XUAL et

BPac trwng ky thuat (Technical specifications):




Nang lwgng chum photon cyc dai: ..o, MV;

Nang lwgng chum electron cyc dai: .........cooeieiiiiinnnn.n. MeV;,

Co 5& ST AUNG thIBt D ...vvvee e

DA Ol

Dia chi @8t MAY GIa tOC: ... ieeeeee e,

Cac mirc nang lwong photon: ...... MV va cac mirc nang lwgng electron: ..... MeV da duwoc kiém dinh

dat cac yéu cau ky thuat quy dinh tai QCVN 13: 2017/BKHCN theo bién ban kiém dinh s6 ....ngay
...thang ...nam ...

Tem KiBm dinh SO: ...
Gidy chirng nhan kiém dinh co giatridén: ......................ooooL.
... Ngay .........thang ....... ném .......
Ngweoi dirng dau t6 chirc kiém dinh
(Ky tén, dong dau)
MAU 02: TEM KIEM BINH
TEM KIEM DINH
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Chu thich: [4]. Mau chir va mau so6: “Tén don vi kiém dinh”™:
mau do; s6 tem: mau dé; cac chir va sb con lai:

[’I].’Sol(sc‘) tem): Igcac sO tw nhién ké tiép nhau dé mau den
quan ly va theo doi. A .
[5]. Nén tem mau vang, vien mau xanh la cay, chi

[2]. Ngay kiem dinh: ghi ngay, thang, nam kiem & 1\ ysn caia tem do don vi kiém dinh tw chon.

dinh (vi du: ngay 01 thang 5 nam 2017)

[3]. C6 hiéu lwc dén: ghi ngay, thang, nam hét hiéu
Iwc kiém dinh (vi du: ngay 01 thang 5 ndam 2018). B =5/6 A

rC=1/5B

[6]. Ty Ié kich thwéc cla tem:




