CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

QCVN xxx:2025/BKHCN

QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA BOI VOI
THIET Bl SPECT, SPECT/CT DUNG TRONG LINH VUC
Y HOC HAT NHAN

National technical regulation on SPECT, SPECT/CT equipment in
nuclear medicine

HA NOI - 2025



Loi noi dau

QCVN xxx:2025/BKHCN do Cuc An toan burc
xa va hat nhan xay dwng, B6 Khoa hoc va Cong
nghé ban hanh kém theo Théng tw sé ...../2025/TT-
BKHCN ngay .... thang .... nam 20.... cia Bo
trwdng B6 Khoa hoc va Céng nghé.



QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA BOI VOI THIET Bl SPECT, SPECT/CT
DUNG TRONG LINH VU'C Y HOC HAT NHAN

National technical regulation on SPECT, SPECT/CT equipment
in nuclear medicine

1. QUY BPINH CHUNG
1.1. Pham vi diéu chinh
Quy chuan ky thuat nay quy dinh cac yéu cau vé ky thuat déi véi thiét bi SPECT

va SPECT/CT, yéu cau quan ly doi voi hoat dong kiém dinh va quy trinh kiém
dinh thiét bi SPECT va SPECT/CT trong linh vic y hoc hat nhan.

1.2. D6i twong ap dung
Quy chuén ky thuat nay ap dung déi voi:

1.2.1. Té chirc, ca nhan s dung thiét bj SPECT, SPECT/CT (sau day goi tat 1a
co s®).

1.2.2. Té chire, ca nhan thyc hién kiém dinh thiét bj SPECT, SPECT/CT.
1.2.3. Co quan quan ly nha nuéc va cac td chire, ca nhan khéac cd lién quan.

1.3. Giai thich tte ngip
Trong Quy chuén ky thuat nay, cac thuat ngr dwéi day duwoc hiéu nhw sau:

1.3.1. Thiét bi SPECT (Single-photon emission computed tomography
equipment - SPECT) la thiét bi s&r dung trong linh vwc y hoc hat nhan dé ghi
nhan birc xa gamma phat ra tir co thé bénh nhan, sau d6 chuyén cac dir liéu
dén hé théng may vi tinh dé& xt ly bang cac thuat toan chuyén dung va cho ra
hinh anh cét I&p SPECT cla bd phan co thé.

1.3.2. Thiét bi chup cat I&p vi tinh (Computed tomography equipment) 1a
thiét bi CT scanner hodc thiét bi CT, 1a loai thiét bi X-quang chup chan doan
trong y té str dung phwong phap dung chum tia X cho quay quanh mét bd phan
clia co thé, & nhiéu goc dd khac nhau, theo truc ngang va ghi lai phan tia X con
lai sau khi da dwoc co thé hap thu béi cac dau do, sau dé chuyén cac di liéu
dén hé thdng may vi tinh dé x& ly bang cac thuat toan va cho ra anh chup cuta
bd phan co thé. Anh nay dwoc hién thi trén man hinh, phim hoéc Iwu triv trén
may tinh.

1.3.3. Thiét bi SPECT/CT (SPECT/CT equipment) | thiét bj tich hop cta thiét
bi SPECT va thiét bi chup cét |1&p vi tinh sir dung trong chan doan vy té.

1.3.4. Kiém dinh thiét bi SPECT, SPECT/CT (Verification of SPECT,
SPECTI/CT) 1 viéc kiém tra va chirng nhan cac d&c truwng lam viéc cla thiét bi
SPECT, SPECT/CT dap tng theo yéu cau quy dinh tai Quy chuan ky thuat nay.
1.3.5. Gantry cua thiét bi SPECT, SPECT/CT (SPECT, SPECT/CT Gantry) la
bd phan chtra bong phat tia X, bd khu tru chum tia va cac dau do do burc xa.
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1.3.6. ROI (Reglon of interest - ROI) la mét vung trén anh ky thuat sé phan
anh mét vj tri gidi phdu mong mudn. Hé théng x& Iy &nh cho hinh vé cia ROI
trén anh.

1.3.7. D6 dong déu anh SPECT (SPECT image uniformity) la do dong nhat
cta hinh anh SPECT trong cung mét lat cat cling nhw gitka cac lat cat trén mot
phantom dong nhat vé ndng d6é hoat dé phong xa.

1.3.8. b6 twong phan anh SPECT (SPECT image contrast) la kha nang hé
thong SPECT c6 thé phan biét dwoc théng tin trong trwedng hop marc 4o hap
thu blrc xa gitba cac moé co sy khac biét.

1.3.9. b6 phan giai khéong gian anh SPECT (SPECT image spatial
resolution) 1a khodng cach nhé nhét gitra anh cla hai vat thé c6 dd twong phan
cao so v&i nén ma cé thé quan sat va phan biét dwoc chung mét cach rd rang
trén anh SPECT

1.3.10. b6 trung khép anh SPECT va CT (SPECT/CT image registration
accuracy) la do trung khép gitra anh tao bdi hé théng SPECT va anh tao bdi
hé théng CT.

1.3.11. Bon vi HU (Hounsfield unit) 1a don vi dwoc dat ra d& dac trwng cho
mirc d6 suy gidm cla tia X dwoc st dung trong cac lat cat CT. Mbi phan tir dién
tich anh dwoc gan mat gia tri trong thang twong phan, trong dé khéng khi co gia
tri -1000 HU, nwée cé gia tri 0 HU.

1.3.12.,86 CT (CT number) la gia tri dung dé chi sy suy gidm trung binh cta
tia X biéu thi trén moi phan tir anh trong mét anh CT, ¢ don vi la HU.

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

1.3.14. B§ dong déu cua anh CT (Uniformity) Ia kha nang cua thiét bi CT tao
ra cing mot so CT & bat ky mét vi tri ROI nao trong anh cua mét vat thé dong
nhat.

1.3.15. Nhiéu anh CT (Noise) la sy thay ddi ngau nhién cta sbé CT khai gia tri
trung binh trong mét vung cla anh ctia mét vat thé déng nhéat. Nhiéu dwoc xac
dinh b&i d6 l&ch tiéu chuan cha sbé CT trong don vi HU tai ROI trung tam hodc
nhw phan trdm cla hé sb suy gidm tuyén tinh ctia nwéc dwoc hiéu chinh cho
thang twong phan cuda thiét bj CT.

1.3.16. B6 phan giai khéng gian anh anh CT (CT image spatial resolution)
la khoang cach nho nhat gitra anh cua hai vat thé co dé twong phan cao so voi
nén ma co thé quan sat va phan biét dwoc ching mét cach ré rang trén anh CT.
1.3.17. D¢ phan gidi twong phan thap cua anh CT (Low-contrast
resolution) la kha nang cua thiét bi CT cé thé phan biét dwoc thong tin trong
tredng hop rpé sw khac piét cla mat do mo gilra mot vung giai phau nay so voi
vung giai phau khac la rat nho.

1.3.18. b6 day lat cat (Slice thickness) la gia tri do day lat cat tai tao trén anh
dwoc xac dinh bang cach s&r dung phantom kiém tra dé day lat cat.
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1.3.19. Ham MTF (Modulation transfer function) Ia ham chuyén doi tan s6
khong gian ttr vat dwoc chup sang anh chup cat I&p dé mé ta do phan giai khéng
gian cta anh.

1.3.20. Gia tri dwérng nén 1a gia trj cdng bd bdi nha san xuét thiét bi hodc gia

tri do nghiém thu ban giao sau khi mua, dwa thiét bj vao st dung lan dau tién.

2. QUY DINH KY THUAT

2.1. Yéu cau doi v&i cac dic trwng lam viéc caa thiét SPECT, SPECT/CT

Thié} bi SPECT, SPECT/CT phai dap (rng cac yéu cau néu tai Bang 1 ctia Quy
chuan ky thuat nay.

Bang 1. Yéu cau doéi véi thiét bi SPECT, SPECT/CT

TT

N6i dung kiém tra

Yéu cau

Kiém tra ngoai quan

11

Théng tin thiét bi

Thiét bi phai co6 nhan mac va ho so thé hién
day du thong tin vé quoc gia/nha san xuét,
nam san xuét, ma hiéu, s xéri (trwong hop bi
mét hodc me& sb xéri, té chirc thwe hién kiém
dinh phai danh sb xéri cho thiét bj).

1.2

Chuyén mach (hoac nut
bam dbi v&i cac thiét bi
chi thi s6) dat ché dé va
cac chi thi

Hoat dong tot. Kim chi thi phai tring véi vach
chia gia tri doc thong so (doi voi cac thiét bi
chi thi so thi gia tri doc phai 6n dinh).

1.3

Hé théng co khi, hé
théng quay, ban bénh
nhan, bd khu trd chum
tia (collimator)

Cac hé thong nay phai dich chuyén dwoc nhe
nhang, chac chan va an toan.

1.4

Nut dirng khan cép

Tat ca cac nit dirng khan cap phai bao dam
drng toan bo hoat dong cta thiét bi khi nat
dirng khan cp dwoc kich hoat.

1.5

P06 chinh xac cla dich
chuyé&n ban bénh nhan

Sai léch ctia hanh trinh dich chuyén ban ndm
trong khoang = 2 mm so véi gia tri dat.

Cac théng so6 kiém tra déi véi hé thng SPECT cua thiét bj

SPECT, SPECT/CT

2.1

Do débng déu anh

SPECT

Phai nam trong khoang 10,7% 18,8%.

2.2

D6 twong phan anh
SPECT

Phai nhin r6 qua cau (sphere) co kich thwéc
< 15,9 mm trong dung cu kiem tra chira dung
dich thuéc phéng xa Tc-99m hoac theo gia tri
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TT N6i dung kiém tra Yéu cau

khuyén céo cta nha san xuat dung cu kiém
tra.

Phai phan biét dwoc cac thanh (rod) cé kich

D6 phan gidi khong thwée < 11,1 mm trong dung cu kiém tra chira

2.3 gian anh SPECT dung dich thuéc phong xa Tc-99m hoac theo
gia tri khuyén cao cta nha san xuat dung cu
kiém tra.

DG 1éch trung binh gilra anh SPECT va anh

54 D6 trang khép gitra CT trén mai truc x, y, z khéng dwgc I&n hon 5

anh SPECT va anh CT mm hodc theo gia tri khuyén céo ctia nha san
xuat dung cu kiem tra.

Il | Théng s6 kiém tra hé théng CT cua thiét bi SPECT/CT

S6 CT trung binh déi véi nwéc phai nam trong

3.1 | P06 chinh xacs6 CT khoang 0 + 10 HU.

Khong sai lIéch qua 15% so voi gia tri duwong

3.2 | Nhiéu anh CT 3
nén.

Khong sai Iéch qua £ 2 HU so v&i gia tri

3.3 | Do déng déu anh CT X X
dwong nén.

Nam trong gia tri chap nhan clGa dd phan giai
D6 phan giai khong khéng gian / twong phan cao dwgc quy dinh

3.4 gian / twong phan cao | dbi véi méi kiéu ma tran tai dwng anh néu tai
Bang 2 duwéi day.

35 Do phan giai twong C6 kha ndng phan biét cac dbi twong co kich

' phan thap thwdc 5 mm voi sw khac biét mat do 0,5%.
Sai léch do day lat cat so voi gia tri dat: khong
] I&n hon 0,5 mm doi vé’j dé day nhé hon 1 mm;

3.6 | D6 day lat cat khong I6n hon 50% doi voi do day tlr 1 dén 2
mm; khéng I&n hon 1 mm doéi véi do day trén
2 mm.

3.7 D6 chinh xac tam lat Do 1&ch tam lat cat khong vwot qua + 2 mm.

cat

Bang 2. Yéu cau chap nhan cho d6 phan giai khéng gian/twong phan cao
doi v&i hé thong CT

Ma tran tai | MTF cut off So caﬁqﬂi‘:’no,er:g trén Kich thwéc 16
dwng anh (mm-?) (Ip/mm) (mm)
256 x 256 20,5 =0,5 <1,0
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512 x512 21,0 21,0 <0,5
1024 x 1024 22 22 <0,3

2.2. Phwong phap kiém dinh

Phwong phap kiém dinh dé& danh gia cac dac trwng lam viéc cla thiét bi
SPEpT, SPECT/CT néu tai Muc 2.1 dwgc thwc hién theo Phu luc A cia Quy
chuan ky thuét nay.

3. QUY PINH VE QUAN LY

3.1. Diéu kién sir dung thiét bj
3.1.1. Khong dwoc st dung thiét bi SPECT, SPECT/CT néu thiét b chwa dwoc
cap Giay chirng nhan kiém dinh hoac Giay chirng nhan kiém dinh da hét hiéu
[wre.
3.1.2. Phai kiém dinh thiét bi SPECT, SPECT/CT trudc khi s dung lan dau,
dinh ky 1 nam mét lan hoéc sau khi stra chira, thay thé bo phéan lam anh huwéng
dén tinh nang an toan va do chinh xac cla thiét bi (nhw bong phat, b khu tru
chum tia cua hé CT, bé phan ghi nhan hinh anh cua hé thong SPECT va hé
thong CT...).
3.2. Quy dinh déi v&i hoat déng kiém dinh
3.2.1. Viéc kiém dinh thiét bi SPECT, SPECT/CT phai dwoc thuc hién bai t6
chtre dwoe co quan co6 tham quyen thugc Bo Khoa hoc va Cong nghé cap Giay
dang ky hoat dong hanh nghé dich vu ho trg’ t'ng dung nang lwgng nguyén ter
vé kiém dinh thiét bi SPECT, SPECT/CT.
3.2.2. Ca nhan thyc hién kiém dinh (sau day goi tat la ngwoi kiém dinh) phai co
Chtrng chi hanh nghé dich vu ho trg ('ng dung nang lwgng nguyén tlr ve kiém
dinh thiét bi SPEpT, SPECT/CT do co quan co6 tham quyén thudc B6 Khoa hoc
va Cong nghé cap.
3.2.3. Thiét bj do, dung cu kiém tra st dung trong kiém dinh pha| phu hgp voi

loai thiét bi SPECT, SPECT/CT va dwoc kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh
phap luat vé nang lwong nguyén tlr va do luwong.

3.3. Quy dinh déi vé&i gidy chirng nhan va tem kiém dinh

3.3.1. Chi cap Giay chirng nhan kiém dinh va Tem kiém dinh cho thiét bi SPECT,
SPECT/CT sau khi kiém dinp va duoc ket luan dat toan b cac yéu cau quy
dinh tai Bang 1 cta Quy chuan ky thuat nay.

3.3.2. Gidy chirng nhan kiém dinh dwoc 1ap theo Mau B.3/GCNKD Phu luc B
cua Quy chuan ky thuat nay.

3.3.3. Tem kiém dinh theo M&u B.4/TKD Phu luc B ctia Quy chuan ky thuat nay
phai dwoc dan trén thiét bi SPECT, SPECT/CT tai vi tri khéng bi che khuat, dé
quan sat va tranh bi tac déng bat loi cia méi tredng.

4. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN

4.1. Trach nhiém cua co’ s& str dung thiét bi SPECT, SPECT/CT
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4.1.1. Bdo dam thiét bj dap &rng cac yéu cg‘au chép tai Muc 2.1 va thwc hién cac
quy dinh quan ly tai Muc 3.1 cia Quy chuan ky thuat nay.

4.1.2. Luu gitr ban goc Bién ban kiém dinh, Bao co danh gia kiém dinh va Gidy
chirng nhan kiém dinh.

4.2. Trach nhiém caa té chirc, ca nhan thwc hién kiém dinh

4.2.1. Bép dam nang lwc va cac yéu cau quan ly dwoc quy dinh tai Muc 3.2 cla
Quy chuan ky thuat nay.

4.2.2. Xay dyng quy trinh kiém dinh phu hop vai thiét bi do, dung cu kiém tra
dwoc st dung dé kiém dinh; thwe hién viéc kiém dinh theo dung quy dinh tai Quy
chuén ky thuat nay; chiu trach nhiém vé két qua kiém dinh va lwu git» ban gbc
Bién ban kiém dinh, Bao cdo danh gia kiém dinh va Gidy chirng nhan kiém dinh.

4.2.3. Trwdng hop thiét bi dwoc kiém dinh dat toan bd yéu cau néu tai Bang 1,
td chirc thue hién kiém dinh phai cip cho co s& ban gbc Gidy chirng nhan kiém
dinh, Bao cdo danh gia kiém dinh va dan Tem kiém dinh cho thiét bj SPECT,
SPECT/CT trong thdi han 15 ngay lam viéc ké tir ngay théng qua Bién ban kiém
dinh.

4.2.4. Trwong hop thiét bi dwoc kiém dinh khéng dat mot trong cac yéu cau néu
tai Bang 1 thi trong thoi han 15 ngay lam viéc ke tr ngay thong qua Bién ban
kiém dinh, t6 chirc thyc hién kiém dinh phai cap cho co s& ban goc Bao céo
danh gia kiém dinh, théng bao bang van ban vé Cuc An toan blrc xa va hat nhan
va Co quan tham muwu gitp Uy ban nhan dan tinh, thanh phé trwc thudc trung
wong thwe hién chirc nang quan ly nha nwéc vé khoa hoc va cdng nghé trén
dia ban noi dat thiét bi, kém theo ban sao Bién ban kiém dinh va Bao cao danh
gia kiém dinh.

4.3. Trach nhiém cua co quan quan ly nha nwéc

Cuc An toan birc xa va hat nhan c6 trach nhiém hwéng dan, kiém tra vé}phc“')i
hop véi cac co quan chirc nang lién quan to chire viéc thwe hién Quy chuan ky
thuat nay.

5. TO CHWPC THUC HIEN

Can ct yéu cau quan ly, Cuc An toan btre xa va hat nhan c6 trach nhiém bao
cao B Khoa hoc va Cong nghé stra doi, bd sung Quy chuan ky thuat nay phu
hop voi thue tién.
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‘ ~ PHULUCA
QUY TRINH KIEM DINH THIET B| SPECT, SPECT/CT

A.1l. Quy dinh chung

T& chirc thue hién kiém dinh cé thé sir dung phuong phap kiém tra va thiét bi
do, dung cu kiém tra khac so vé&i hwdng dan tai Phu luc nay véi diéu kién phai
danh gia dwoc day di cac ndi dung kiém tra nhw quy dinh tai Bang 1 ctia Quy
chuan ky thuat nay.

A.2. N6i dung kiém tra

Noi dung kiém tra quy dinh tai Bang 1 clia Quy chuan ky thuat nay phai duoc
thwe hién day da khi kiem dinh thiét bi SPECT, SPECT/CT.

Két qua kiém tra phai dwoc Iap thanh Bién ban kiém dinh voi day da cac noi
dung theo Mau B.1/BBKD Phu lyc B cia Quy chuan ky thuat nay. Bién ban kiém
dinh phai dwgc thdng qua va dwoc ky, déng dau (néu co) ngay khi két thuc viéc
kiém tra.

Trén co s& sb lidu két qua kiém tra néu tai Bién ban kiém dinh, Ngui kiém dinh
phai tinh toan, danh gia déi v&i cac dac trwng lam viéc cda thiét bi SPECT,
SPECT/CT theo hwéng dan tai Muc A.5 Phu luc nay va lap Bao céo danh gia
kiém dinh theo Mau B.2/BCDGKD Phu luc B ctia Quy chuan ky thuat nay. Bao
cao danh gia kiém dinh phai chi rd théng sé nao cla thiét bi SPECT, SPECT/CT
khéng dat yéu cau, cac nhan xét va kién nghj khac phuc.

M0i Bién ban kiém dinh va Bao cao danh gia kiém dinh dwoc 1ap thanh 02 (hai)
ban, moi bén gilr 01 (mot) ban.

A.3. Thiét bij do, dung cu kiém tra
T6 chirc thuc hién kiém dinh phai co di va st dung cac thiét bi do, dung cu
kiém tra néu tai Bang 2 dwéi day.
Bang 3. Thiét bi, dung cu kiém tra phuc vu kiém dinh déi v&i hé thiét bj
SPECT, SPECT/CT

TT Thiét bi, dung cu kiém tra

. | Phantom dung cho hé thiét bi SPECT dé kiém tra do déng déu
anh SPECT

, | Phantom dung cho hé thiét bi SPECT dé kiém tra do twong

phan anh SPECT, do phan giai khéng gian anh SPECT

3 Phantom kiém tra do trung khép gitka anh SPECT va anh CT

4 | Thubc phéng xa va thiét bi do hoat do phong xa

B6 dung cu, bao ho can thiét dung trong qua trinh chuan bi
phantom dé kiém dinh hé thong SPECT, SPECT/CT
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TT Thiét bi, dung cu kiém tra

B6 phantom duing cho hé thiét bi CT dé kiém tra do phan giai
6 khong gian / twong phan cao, dé phan giai twong phan thap, so
CT, nhiéu, d6 dong déu, do day lat cat

Thudc do d6 dai chinh xac dén mm va thuéc kiém tra do thang
bang

8 Nhiét &m ké

Ghi chu: Thiét bj do hoat d6 phong xa do co s& st dung thiét bj SPECT,
SPECT/CT cung céap.

A.4. Diéu kién thwc hién kiém dinh

- Ngu@i kiém dinh phai ’ghuc hjén cac bién phap hanh chinh va ky thuat dé han
ché bi chiéu xa khéng can thiét.

- Nguoi kiém dinh phai deo liéu ké ca nhan trong qua trinh thuc hién kiém tra.
- Phai van hanh thiét bj theo dung quy trinh trong tai liéu hwéng dan van hanh
thiet bi.

- Khi tién hanh kiém dinh thiét bji SPECT, SPECT/CT phai bdo dam diéu kién
moi trvdng do nhw sau: Nhiét d6 mai trwong xung quanh khong Ién hon 30°C
va do am twong doi khong I&n hon 85% hoac diéu kién mdi trwdng dap wng
tiéu chi ctia nha san xuat.

A.5. Tién hanh kiém dinh

A.5.1. Kiém tra ngoai quan

A.5.1.1. Kiém tra théng tin cua thiét bi SPECT, SPECT/CT

- Kiém tra thong tin nuéc / hang san ;(uét, model, nam san Xuat, ngay dwa vao
str dung, sO xeéri CL’Jg cac bd phan thiét bi, cac thong so vé cong suat thiét bi va
ghi vao Bién ban kiem dinh.

- Danh gia két qua theo yéu ciu néu tai Tiéu muc 1.1 Muc | Bang 1 ca Quy
chuan k¥ thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.1.2. Kiém tra chuyén mach (hoac nit bam déi v&i cac thiét bi chi thi
s0) dat ché do va cac chi thi

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

- Kiém tra ti diéu khién: NGt bat phat tia; cac dén chi thi, dong ho chi thi théng
sO lam viéc cula thiét bi; chi thi phat tia “X ray on” trén tu dieu khién; cac nhan
canh bao.

- Tiéu chi danh gia: Cac chuyén mach hoac nit bam phai hoat dong tot; kim chi
thi phai tring vé:i vach chia gia tri doc théng so (doi véi cac thié,t bi phi thi sO thi
gia tri doc phai on 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.
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- Banh gia két qua theo yéu cau néu tai Tiéu muc 1.2 Muc | Bang 1 clia Quy
chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiem dinh.

A.5.1.3. Kiém tra hé théng co khi, hé théng quay, ban bénh nhan, b khu
trd chum tia (collimator)

- 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.

- Banh gia két qua theo yéu cau néu tai Tiéu muc 1.3 Muc | Bang 1 cla Quy
chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiem dinh.

A.5.1.4. Kiém tra nat dirng khan cap

- Kiém tra tat ca cac nat dirng khan cap dé bao dam rang thiét b dirng toan bo
hoat ddng khi kich hoat nut dirng khan cap.

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

- Banh gia két qua theo yéu cau néu tai Tiéu muc 1.4 Muc | Bang 1 cta Quy
chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.1.5. Kiém tra dé chinh xac cua dich chuyén ban bénh nhan

A.5.1.5.1. Dung cu kiém tra va cac bwéc kiém tra

1. Dung cu: thuwéc do d6 dai chinh xac dén mm va cac vat dé danh dau.

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

- Phép kiém tra nay dwoc thwe hién véi bénh nhan (co trong lvgng khoang 60
kg) nam trén ban hoac str dung mét vat co trong lvgng twong duwong véi bénh
nhan gan co dinh trén ban trong trwedng hop khéng cé bénh nhan.

- Tl ban diéu khién cla thiét bi SPECT, SPECT/CT diéu khién ban bénh nhan
dich chuyén theo hwéng vé phia trwdc gantry mot khodng cach xac dinh. Danh
d4u vi tri sau khi dich chuyén cta ban bénh nhan va dung thuwéc do do dai do
khodng cach dich chuyén thwc té cta ban, ky hiéu Ia Lisn. Sau d6 diéu khién
quay ban bénh nhan tré vé vi tri ban dau, danh dau vj tri sau khi dich chuyén va
do d6 léch gitra vi tri nay so véi diém danh diu ban dau, ky hiéu 1a Ctisn.

- L&p lai quy trinh kiém tra nay véi hwéng dich chuyén nguoc lai cia ban bénh
nhan va thwc hién cac phép do nhw trén dé xac dinh khqéng cach dich chuyén
theo hwéng Iui, ky hiéu la Lii, va dd lIéch sau khi quay vé so v&i vi tri ban dau,
ky hiéu la Ciai.
- Ghi lai két qua kiém tra vao Bién ban kiém dinh.
A.5.1.5.2. Panh gia
Khoang cég:h dicb chl:lyén thwe té ctia ban bénh nhan q‘uqc SO sanh vc’y[ gia tri
dat tr tu dieu khién dé danh gia do chinh xac dich chuyen cua ban yéu cau néu
tai Tiéu muc 1.5 Muc | Bang 1 ctia Quy chuan ky thuét nay va ghi vao Bao cao
danh gia kiém dinh
A.5.2. Kiém tra dé dong déu anh SPECT

11
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A.5.2.1. Cac bwéc chuan bi va kiém tra

1. Dung cu kiém tra

- Phantom déng nhét.

- Thubc phoéng xa (Tc-99m) véi hoat dd khoang ttr 200 - 400 MBq.
- Xy lanh va céc trang thiét bj bdo ho can thiét.

2. Chuén bi phantom déng nhét

- Lam day khoang 3/4 thé tich phantom bang nwéc, sau d6 tiém thubéc phong
xa Tc-99m v&i hoat do twr 200 - 400 MBq (5,4 — 10,8 mCi).

- L&c déu phantom va tiép tuc lam day phantom bang nwéc.

- Loai b bot trong phantom va lac déu phantom dé phan bé thudc phong xa
trong phantom dat dwoc sy dong nhat.

- Ghi lai hoat d6 phéng xa da tiém vao phantom.

Hoat do truwdc tiem Thoi diém do:
(MBQq):

Hoat do con lai Thoi diém do:
(MBQq):

Thoi diém bat dau quét phantom:

3. Thiét Iap phantom d& bom thudc phéng xa theo huwéng dan clia nha san xuét
phantom

4. Thyc hién quét phantom va ghi d liéu theo hwong dan clia nha san xuéat
thiét bi.
5. Tién hanh danh gia dd déng déu trén co s& anh thu dwoc clia phantom.

6. Ghi lai s6 dém vao Bién ban kiém dinh va lwu lai cac anh kiém tra dé tham
khao cho lan kiém dinh sau.

A.5.2.2. Panh gia

Sau khi thu dwoec anh ctia phantom, Iwa chon mét hodc ghép tir 3-5 lat cét va
vé ROI co kich thwdc 15 pixel x 15 pixel tai vi tri tdm cua anh phantom. Ghi lai
cac gia tri s& dém I&n nhét, s& dém nhd nhat, s6 dém trung binh va dd léch
chuén vao Bién ban kiém dinh.

1. D6 dbéng déu anh SPECT dwoc danh gia theo cong thirc A.5.3-1.

S6 dém max - S6 dém min
U= A.5.3-1

S6 dém max + S6 dém min

- Banh gia két qua kiérp tra theo yéu cau chap nhan néu tai Tiéu muc 2.1 Muc
Il Bang 1 cua Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.3. Kiém tra d6 twong phan va dé phan giai khéng gian anh SPECT
A.5.3.1. Cac bwéc chuan bi va kiém tra

12
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1. Dung cu kiém tra

- Phantom kiém tra do twong phan va dd phan giai khéng gian.

- Thudc phéng xa (Tc-99m) véi hoat d6 khodng tir 200 - 400 MBq.

- Xy lanh, kim tiém va céc trang thiét bi bdo ho can thiét.

2. Chuan bj phantom kiém tra dd twong phan va dd phan giai khéong gian

- Lam day khoang 3/4 thé tich phantom bang nuéc, sau do tiém thudc phong
xa Tc-99m voi hoat do tww 200 - 400 MBq (5,4 — 10,8 mCi) vao phantom. Lac
déu phantom va tiép tuc lam day phantom bang nwéec.

- Loai bo bot trong phantom va lac déu phantom dé phan bo thudc phéng xa
trong phantom dat dwoc dwgc ddng nhat.

- Ghi lai hoat d6 phong xa da tiém va phantom.

Hoat dé trwdre tiém Thoi diém do:
(MBQq):

Hoat do con lai Thoi diém do:
(MBq):

Thoi diém béat dau quét phantom:

3. Thiét 1ap phantom da bom thudc phéng xa theo hwéng dan clia nha san xuét
phantom

4. Thye hién quét phantom va ghi di liéu theo hwdng dan cla nha san xuét
thiét bi.

5. Tién hanh danh gia dd twong phan va phan giai khéng gian anh SPECT trén
co s@ anh thu dwoc cua phantom.

6. Lwu lai cac anh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.

A.5.3.2. Panh gia

1. b6 twong phan anh SPECT

- Ghép tr 3 - 5 14t cat clia phan phantom chira cac qua cau. Ghi lai dwong kinh
nhé nhat clia qua ciu quan sat dwoc vao Bién ban kiém dinh.

- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau chap nhan néu tai Tiéu muc 2.2 Muc
Il Bang 1 cia Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

2. D6 phan giai khong gian anh SPECT

- Ghép tlr 10 - 12 14t cét clia phan phantom chira cac thanh (rod). Ghi lai dwong
kinh nhé nhat ctia thanh quan sat dwoc vao Bién ban kiém dinh.

- Panh gia két qua kiérp tra theo yéu cau chap nhan néu tai Tiéu muc 2.3 Muc
Il Bang 1 cia Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiem dinh.

A.5.4. Kiém tra dé trung khép gitra anh SPECT va CT
A.5.4.1. Cac bwéc chuan bi va kiém tra

13
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1. Dung cu kiém tra

- Phantom kiém tra d6 trung khép gitba &nh SPECT va anh CT.

- Thudc phéng xa (Tc-99m) hoat d& khoang 3-6 mCi.

- Xy lanh va céc trang thiét bj bdo ho can thiét.

2. Chuén bi phantom dé kiém tra sy trung khép anh SPECT va CT

- Chuan bj 60 ml dung dich thudc phéng xa Tc-99m (3-6 mCi) va chia vao 6 xy
lanh ¢6 thé tich 10 ml.

- Gan céc xy lanh [&n phantom theo hwéng dan clia nha san xuét.

3. Thiét 1ap phantom da gan cac xy lanh chira dung dich thuéc phong xa theo
hwéng dan cda nha san xuat phantom

4. Tién hanh quét phantom va thu thap di liéu theo hwong dan clia nha san
xuat thiét bi.

5. Sau khi thu dwgc anh phantom, st dung phan mém ghép anh (fusion
software) dé di chuyén anh CT chong 1én anh SPECT va ghi lai do léch cua 2
anh trén mai truc x, y va z vao Bién ban kiém dinh.

6. Lwu lai cac anh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.
A.5.4.2. Panh gia

- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau chap nhan néu tai Tiéu muc 2.4 Muc
Il Bang 1 cua Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.5. Kiém tra s6 CT, nhiéu va dé dong déu
A.5.5.1. Dung cu kiém tra va cac bwéc kiém tra

1. Dung cu: phantom CT kiém tra s6 CT, nhiéu va d6 dong déu (phantom lam
bang nwéc cirng).

2. Thwe hién quét phantom theo hwéng dan clia nha san xuét:

- B3t va co dinh phantom tai tam clia gantry cla thiét bi. Banh dau hoac ghi lai
vi tri dat phantom dé co thé Iap lai trong cac lan kiém tra sau nay;

- Quét phantom qua vung tam v&i thong sb chup theo hwéng dan clia nha san
xuét. Ghi lai cac gia tri d&t nay vao Bién ban kiém dinh;

- Sau khi thu dwoc anh ctda phantom, Iwa chon ROI tai vi tri tam cﬂg anh
phantom va 3 ROl tai cac vi tri khac & khoang 2/3 ban kinh phantom vé phia
canh cla no, tai cac vi tri cta kim dong ho 3,6 va 12. Cac ROI nén la hinh tron
dwdng kinh 20 mm hoac hinh vuéng cé canh 20 - 30 mm;

- Xac dinh s6 CT trung binh, d6 Iéch tiéu chuan s CT clia moi ROI; ghi lai cac
két qua vao Bién ban kiém dinh;

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

A.5.5.2. Panh gia

1. Danh gia dé chinh xac s6 CT

14
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So sanh so CT trung binh clia nwéc & ROI trung tam véi gia tri so CT chuan
cla nwdc dé danh gia do chinh xac s6 CT theo yéu cau néu tai Tieu muc 3.1
Muc Il Bang 1 cda Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém
dinh.

2. Panh gia nhiéu anh CT

Nhiéu duoc xac dinh boi d6 1éch tiéu chuan cda s6 CT trong don vi HU tai RO
trung tam va duwgc danh gia theo tiéu chuan chap nhan. banh gia nhiéu theo
yéu cau néu tai Tieu muc 3.2 Muc lll Bang 1 ctia Quy chuan ky thuat nay va ghi
vao Bao cao danh gia kiem dinh.

3. Panh gia d6 dong déu

So sanh s6 CT trung binh ctia RO tai vi tri trung tam vai s6 CT trung binh clia
cac ROl tai vi tri gan bién cta anh thu dwoc dé danh gia dé dong deu theo yéu
cau néu tai Tieu muc 3.3 Muc Il Bang 1 clia Quy chuan ky thuat nay va ghi vao
Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.6. Kiém tra dd phan giai khéng gian / twong phan cao

A.5.6.1. Dung cu kiém tra va cac bwéc kiém tra

1. Dung cy can thiét dé kiém tra thong s6 nay 1a phantom CT kiém tra d6 phan
giai khong gian / twong phan cao kiéu 16 hodc kiéu vach hodc phantom va phan
mém cung cap b&i nha san xuét thiét bi cho phép danh gia gia tri MTF.

2. Thue hién viéc quét phantom kiém tra va danh gia theo hwéng dan ctia nha
san xuat:

- Dat phantom kiém tra trén mat ban bénh nhan va nang ban dé chinh phantom
chinh xac vé&i vj tri tdm quay va mat phang lat cat; danh dau hodc ghi chép lai
vi tri dat phantom dé c6 thé 13p lai trong cac 1an kiém tra sau nay; dung thwéc
do thdng bang can chinh bdo dam dé ban bénh nhan va gantry khéng bi
nghiéng;

- Quét phantom trong ché dé 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 phan giai khéng gian / twong phan cao trén co s& anh
thu dwoc cla phantom; néu sir dung phantom kiéu 16, xac dinh hang nao cé
duwong kinh 16 nhé nhat ma tat ca cac 16 van co thé phan biét dugc véi nhau
mot cach r6 rang va ghi lai gia tri dwong kinh 16; néu st dung phantom kiéu
vach, xac dinh phan nao c6 sé dwdng vach 16n nhat ma van c6 thé phan biét
dwoc rd rang gilra cac vach va ghi lai gia tri lp/mm; néu s 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 dinh;

- Lwu lai cac anh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.
A.5.6.2. PDanh gia

Yéu cau chip nhan dbi véi dd phan giai khéng gian / twong phan cao dwoc quy
dinh trong Bang 2 theo cac kich thwéc ma trén tai dwng anh khac nhau hoac
nam trong khoang * 10% so v&i gia tri khuyén cao cua nha san xuat thiét bi CT
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néu tai Tiéu muc 3.4 Muyc Ill Bang 1 cla Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao
cao danh gia kiém dinh.

A.5.7. Kiém tra dd phan giai twong phan thap

A.5.7.1. Dung cu kiém tra va cac bwéc kiém tra

1. Dung cu can thiét dé kiém tra thdng s6 nay la phantom CT kiém tra d6 phan
giai twong phan thap.

2. Thu(; hién viéc quét phantom kiém tra va danh gia theo hwéng dan cda nha
san xuat:

- bat phantom kiém tra tré[l mat bér) bénh nhan va c~hinh phantom chl'nh Xac voi
vi tri tam quay va mat phang lat cat theo huwdng dan cua nha san xuat; Danh
dau hoac ghi chép lai vi tri dat phantom dé co thé Iap lai trong cac lan kieém tra
sau nay;

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

- Tién hanh danh gia do tvong phan ’Ehép trén co s& anh thu dwoc ctia phantom;
ghi lai cac két qua trong Bién ban kiém dinh;

- Lwu lai cac &nh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.
A.5.7.2. Panh gia

Can c anh thu duwoc, xac dinh dbi twong mau kiém tra trong phantom c¢6 kich
thwd'c nhd nhéat cé thé phan biét bang mat thwdng trén anh thu dwoc dé danh
gia do twong phan thap theo yéu ciu néu tai Tiéu muc 3.5 Muc Ill Bang 1 cua
Quy chuéan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.8. Kiém tra d6 day lat cat va d6 chinh xac tam lat cat
A.5.8.1. Dung cu kiém tra va cac bwéc kiém tra

1. Dyng cu can thiét dé kiém tra thong s nay la phantom CT kiém tra d6 day
lat cat va do chinh xac tam lat cat.

2. Thuc hién viéc quét phantom kiém tra va danh gia do day lat cat theo huéng
dan cua nha san xuat:

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

- Banh dau hoac ghi chép lai vi tri dat phantom dé co6 thé 13p lai trong cac lan
kiem tra sau nay;

- Quét phantom trong ché do chup theo hwéng dan cta nha san xuat; Ghi lai
cac gia tri dat nay trong Bién ban kiém dinh;

- Lwu lai cac &nh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.
A.5.8.2. Panh gia
1. Do day lat cat
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So sanh d¢ day lat cat tir anh thu dwoc véi gia tri do day lat cat dat trén thiét b
dé danh gia dé chinh xac cﬂg do day lat cat theo yéu cau néu tai Tieu muc 3.6
Muc Il Bang 1 cda Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém
dinh.

2. D6 chinh xac tam lat cat

banh gia dg_‘) chinh xac Eém |4t cat dwa trén do léch tam lat cat ttf anh thu dwoc
theo yéu cau néu tai Tieu muc 3.7 Muc Il Bang 1 ctia Quy chuan ky thuat nay
va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.
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) PHU LUC B
MAU BIEN BAN KIEM BINH, BAO CAO PDANH GIA KIEM PINH,

GIAY CHPNG NHAN KIEM DINH VA TEM KIEM BINH

TT Tén biéu mau Ky hiéu
1 Bién ban kiém dinh Mau B.1/BBKD

2 B&o céo danh gia kiém dinh Mau B.2/BCDGKD
3 Gidy chirng nhan kiém dinh MAau B.3/GCNKD
4 Tem kiém dinh Mau B.4/TBK
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Mau B.1/BBKD

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THUYC HIEN KIEM DINH DPéc lap - Tw do - Hanh phuc
.............. ,hgay ... thang... nam ...

BIEN BAN KIEM DINH

(THIET Bl ....... )
S6 ........

Chung toi gom:
e e S6 chirng chi hanh nghé: ...................
2 Sé chirng chi hanh nghé: ...................
Thudc 6 chirc thye hien KIEm dinh: .....cocieicieeeeeeeeeeeeee e,
S6 Gidy dang ky hoat ddong dich vu clia té chirc thue hién kiém dinh: ..............
D3 tién hanh kiém dinh thiét bi SPECT, SPECT/CT tai:
S0 SO i
-Diachi(trusd chinh): ...
Quy trinh Ki@mM GIND AP AUNG: ..o
Pai dién co s& chirng kién kiém dinh va théng qua Bién ban kiém dinh:
1 ChPC VU e,
2 ChPC VU e,

| - THIET Bl SPECT, SPECT/CT BUQ'C KIEM PINH

Thiét bi SPECT, SPECT/CT

Loai, ma hi€u (model): ...
SO XBri (SErES NUMDEI): .. ..\ i
HANG / NWOC SAN XUAL: ...,
NEM SEAN XUAL: ..o,
Dién ap cyc dai: ..... kVp Dong cwc dai: ..... (mA/mASs)
Gantry SPECT, SPECT/CT

ME hIEU (MOAEI): ..
SO XEri (SEMES NUMDET): ....iee e
HANG/ NUWGC SAN XUAL: ..o
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Il. THIET Bl PO, DUNG CU KIEM TRA SU’ DUNG PE KIEM DINH

Mo ta chi tiét cac thiét bi do, dung cu kiém tra st dung dé kiém dinh: Ma hiéu,
sO xéri, th&i han kiém dinh (néu co).

T Thiet bi do, dung cu kiem M3 hieu | S6 xéri 'Iff;ou h_gn
tra kiém dinh

1

2
11l - HINH THU’C KIEM DINH

Lan dau O DPinh ky O Sau khi stra chira, thay thé boé phan O
IV — KET QUA KIEM PINH

1. Kiém tra ngoai quan
TT Hang muc kiém tra Nhan xét

1 Théng tin thiét bi

2 Chuyén mach (hoéc nit bam doi
v&i cac thiét bi chi thi sO) dat che dé
va cac chi thi

3 Hé théng co khi, hé théng quay,
ban bénh nhan, bd khu trd chum tia
(collimator)

4 Nut dirng khan cép

5 Nhiét d6, 6 4m trong phong dat
thiét bi SPECT, SPECT/CT

2. Do chinh xac cta dich chuyén ban bénh nhan
2.1. Theo hwéng tién vé phia gantry
- Trong lwong tai khi kiém tra: .......... kg
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Gia tri gét qlich L tién boé _Iécuh g!ﬁ’a gia Crién
chuyén ban tri dat va Liién
(mm) (mm) (mm) (mm)
2.2. Theo hwéng lui ngwoe lai so véi gantry
- Trong lwong tai khi kiémtra: .......... kg
Gia tri dat dich y Do léch gitra .
2 . Livi st . Clui
chuyén ban gia tri dat va L
(mm) (mm) (mm) (mm)

3. D6 dong déu anh SPECT cua thiét bi SPECT hoac SPECT/CT
Thoéng sbé dat khi kiém tra

- Thubc phéng xa:

- Hoat d¢ phdng xa tai thoi diém ghi hinh:

3.1. D6 dong déu anh SPECT

S6 dém S6 dém S6dém | S6dém | Sé6 dém
trung binh | trung binh trung trung trung

cua ROI cua ROI binh cda | binh ctua | binh cua
trung tam 12h ROI 3h ROI 6h ROI 9h

4. Chat lwong hinh anh SPECT cua thiét bj SPECT hodc SPECT/CT
Théng sb dat khi kiém tra

- Thubc phéng xa:

- Hoat dé phdng xa tai thoi diém ghi hinh:

4.1. b6 twong phan anh SPECT

Gia tri do dwoc

Hang muc kiém tra (mm)

Kich thwéc qua cau quan sat dwoc

4.2. b6 phan giai khéng gian anh SPECT

Gia tri do dwoc

Hang muc kiém tra (mm)

Kich thwéc thanh quan sat dwoc
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5. Do trung khép gitba anh SPECT va anh CT
Ché do chup:

- Dién ap dat: ..... kVp

- Hang sé phat tia dat: ........ mAs

- Do day lat cat: ....mm

- Thudc phéng xa:

Hang muc kiém tra Truc x Trucy

Truc x

Do léch (mm)

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

Ché d6 chup:
- Dién ap dat: ....kVp
- Hang sb phat tia dat: ........ mAs

- Do day lat cat: ....mm
6.1. D6 chinh xac s6 CT

(HU) (HU)

S6 CT trung binh D6 léch so véi gia tri
cua ROl trung tam chuan cua nwéc

6.2. Nhiéu
Dy lech ticu . | D& 1ach so véi gia
chuan cua so CT | Gia tri dwong nén tri dwon nér?
tai ROl trung tam (HU) : 0 9
(HU) (%)
6.3. D6 dong déu
S6 CT S6 CT . . o .
trung binh | trung binh SoCT SoCT Do léchso CT
cda ROI cua ROI trung trung trung binh Ion

trung tam 12h (HU) binh cia | binh caa

nhat caa ROI
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ROI 3h
(HU)

ROI 6h
(HU)

bién so vé&i
ROI trung tam

7. Kiém tra d6 phan giai khéng gian / twong phan cao

Ché dd chup:
- Dién ap: ..... kVp

- Hang sb phat tia: ........ mAs
- Do day lat cét: ....mm
Ao Két qua do .
Ma tran | Két qua do L g . Két qua do_
taideng | MTEcut | SO CaPdwong | ich thwoc 16
anh off (mm-Y) trén milimet (mm)
(Ip/mm)
8. Kiém tra d6 phan giai twong phan thap
Ché do6 chup:
- Dién ap: ..... kVp
- Hang sb phat tia: ........ mAs
- D6 day lat cat: ...mm
Muc twong | Mirc twong | Morc twong
phan so v&i | phan so véi | phan so voi
vat liéu nen | vat liéu nén | vat liéu nén
0,3% 0,5% 1%

Kich thuwdc nho
nhat c6 thé phan
biét dwoc

9. Kiém tra do day lat cat

Ché dd chup:
- Dién ap: ..... kVp

- Hang sb phat tia: .

....... mAS
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] Sai léch gitra do
Do day lat cat do day lat cat do
dworc va gia tri dat

Do day lat cat
dat

10. Kiém tra d6 chinh xac tam lat cat
Ché dd chup:

- Dién ap: ..... kVp

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

Do léch tam lat cat

Tai:

Bién ban dwoc 1ap thanh 02 ban, mdi bén git» 01 ban.

Chung t6i, nhirng nguo’l ky tén dwdi day hoan toan chiu trach nhiém vé tinh
chinh xac dbi v&i két qua kiém tra ghi tai Bién ban nay./.

CHU CO SO S DUNG  NGUOI CHUNG KIEN  NGUO! KIEM BINH

(Ky tén va déng dau) (KY, ghi 16 ho, tén) (Ky, ghi 16 ho, tén)
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Mau B.2/BCDGKD

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THUC HIEN KIEM PINH DPoc lap - Tw do - Hanh phuc
.............. ,hgay ... thang... nam ...

BAO CAO DANH GIA KIEM DINH
S6 ........

- Can cr Thong tw sb6 xxx/20xxx/TT-BKHCN ngay .....thang ...... nam 20xxx ctia B6
trwdng Bo Khoa hoc va Céng nghé ban hanh Quy chuan ky thuat qudc gia dbi
v&i thiét bj SPECT, thiét bi SPECT/CT va thiét bj PET/CT dung trong linh vuc y
hoc hat nhan.

- Can clr Bién ban kiém dinh s ............ ngay ...... thang ...... nam ......

I. CO' SO’ SIF DUNG THIET Bl SPECT, SPECT/CT
L =T g T eTo =T o PR
2. DPia chi (tru s&@ chinh): ..o
Il. THIET Bl SPECT, SPECT/CT BU'Q'C KIEM PINH
Thiét bi SPECT, SPECT/CT
Loai, m& hi€u (Model): ... e
SO XBIi (SErES NUMDET): ... e
HANG / NWOC SAN XUAL: ...,
NEM SAN XUAL: .ol
Dién ap cuc dai: ..... kVp Dong cwc dai: ..... (mA/mAS)
Gantry SPECT, SPECT/CT
ME DU (MOdEl): ...
SO XBri (SEreS NUMDET): ....u it

HANG/ NWOC SAN XUAL: ...

lIl. HINH TH(PC KIEM BINH
Lan dau O Dinh ky O Sau khi stra chiva, thay thé bd phan O
IV. KET QUA KIEM BINH
1. Kiém tra ngoai quan
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Panh gia két qua
TT Hang muc kiem tra .
(Pat/Khéng dat)
1 Théng tin thiét bj
2 Chuyén mach (hoéc nit bam doi
v&i cac thiét bi chi thi s0) dat ché do
va cac chi thi
3 Hé théng co khi, hé théng quay,
ban bénh nhan, bd khu trd chum tia
(collimator)
4 Nut dirng khan c4p
5 Nhiét do, dd am trong phong dat
thiet bi SPECT, SPECT/CT

- Nhan xét:

2. D6 chinh xac caa dich chuyén ban bénh nhan

2.1. Theo hwéng tién vé phia gantry

- Trong lwong tai khi kiém tra: .......... kg
Giatridatdich | |, | Délechgiragia | ¢, | panh giakétqua
chuyén ban tri dat va Lutian .
(mm) (mm) (mm) (mm) (Pat / Khéng dat)
V11 T= T 10 = SRR
- Céc kién nghi (trong trudng hop két qua kiém dinh khéng dat): .....................

2.2. Theo hwéng lui ngworc lai so véi gantry

- Trong lwong tai khi kiém tra: .......... kg
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Gia trj dat dich
chuyén ban
(mm)

Liui
(mm)

P léch gitva

gia tri dat va Lui

(mm)

Ciai
(mm)

Panh gia két qua
(bat / Khéng dat)

el 1] = 1= S

3. D6 dong déu anh SPECT cua thiét bi SPECT hoac SPECT/CT
Thong sbé dat khi kiém tra

- Thubc phéng xa:

- Hoat d6 phéng xa tai thei diém ghi hinh:
3.1. D6 dong déu anh SPECT

So £
dem d%?n
trgng trung
binh - oy
cua cua
ROI ROI
trung
tam 12h

Sé
dém
trung
binh
cua
ROI
3h

Sé6 Sé6
dém | dém
trung | trung
binh | binh
cua cua
ROI ROI

6h 9h

banh gia

Tléu X >
D¢ chi ket qua
dong £ (Pat /
A chap X
deu nhan Khéng
: dat)

N1 1= 1 0= oS

4. Chat lwong hinh anh SPECT cua thiét bi SPECT hodc SPECT/CT
Théng sb dat khi kiém tra

- Thubc phéng xa:

- Hoat dé phdng xa tai thoi diém ghi hinh:
4.1. b6 twong phan anh SPECT
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Giatrido |, .. . |Banh giakét
Hang muc kiém tra dwoc nhan Pl qua(Pat/
(mm) : Khoéng dat)
Kich thwéc clia qua cau
guan sat duoc
- Nhan xét:
- Céc kién nghi (trong trudng hop két qua kiém dinh khéng dat): .....................

4.2. Do phan giai khéng gian SPECT

Gia tri do Tiéu chi cha DPanh gia két
Hang muc kiém tra dwoc nhan P qua (Pat /
(mm) : Khoéng dat)
Kich thuwdc thanh quan
sat dwoc
- Nhan xét:
- Céc kién nghi (trong trvdng hop két qua kiém dinh khéng dat): .........c...........
5. b6 trung khé&p gitra anh SPECT va anh CT
Ché dd chup:
- Dién ap dat: ..... kVp
- Hang sb phat tia dat: ........ mAs
- D6 day lat cat: ...mm
- Thudc phéng xa:
Hang muc kiém tra Truc x Trucy Truc x

Do 1éch (mm)

Tiéu chi chap nhan

DPanh gia két qua (Pat
/ Khéng dat)

- Nhan xét:
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- C4c kién nghi (trong trwdng hop két qua kiém dinh khéng dat): .........ccoceee.ee.

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

Ché dd chup:

- Dién ap dat: ....kVp

- Hang sb phat tia dat: ........ mAs
- Do day lat cat: ...mm

6.1. D6 chinh xac s6 CT

S6 CT trung binh D6 léch so voi gia tri Panh gia két qua
cua ROl trung tam chuan cua nwéc Dat / Khéna dat
(HU) (HU) (Pa ong dat)
e 1] = 1 1= S
- C4c kién nghi (trong trwéng hop két quéa kiém dinh khong dat): ...........c..........

6.2. Nhiéu

Do lech tieu A Do léch so vé&i 2 fa LA 2
chuan cia s6 | Gia tri dwong nén gi4 tri dwong banh gia ket qua

CT tai ROI (HU) nén (%) (Batl Kh6ng dat)
trung tam (HU)

e 1 112 1 0= oS

6.3. D6 dong déu
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S6CT | S6CT|SO6CT|S6CT | béléch sé D5 ] 3
trung | trung | trung | trung | CT trung lach banh gia
binh | binh | binh | binh | binhlén | Giatri | oo . | kétqua
. . . . P . SO V&
cua cua cua cua nhatcua |dwong| ... . Pat /
; A gia tri (Bz
ROI | ROI | ROI | ROI | ROIbién | nén | J= 0| Khang
trung | 12h | 3h 6h | so vé&i ROI néng dat)
tam (HU) | (HU) | (HU) | trung tam '
e V] = 1 T = ST
- Céc kién nghi (trong trudng hop két qua kiém dinh khéng dat): .....................

7. Kiém tra d6 phan giai khéng gian / twong phan cao
Ché d6 chup:

-bién ap: ..... kVp
- Hang sb phat tia: ........ mAs
- Do day lat cét: ....mm
J > Két ua do J >
Matran | Kétquado| q : Két qua do Danh gié két qua
tai dung | MTFcut | SO SR AWONG | thuverc .
2 1 trén milimet x (Pat / Khéng dat)
anh off (mm™) 16 (mm)
(Ip/mm)
1\ T2 T 10 = S5
- Céc kién nghi (trong trudng hop két qua kiém dinh khéng dat): .....................

8. Kiém tra d6 phan giai twong phan thap
Ché do chup:

- Dién ap: ..

...kVp

- Hang sé phat tia: ........ mAs
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- Do day lat cat: ....mm
Murc twong | Moc twong | Muc twong ,
phan so v&i | phan so véi | phan so véi | BPanh gia két qua
vat liéu nén | vatliéu nén | vatliéu nén (Pat / Khéng dat)
0,3% 0,5% 1%
Kich thuoc
nhd nhat
co thé
phan biét
duwoc
S NN X, e
- CAc kién nghi (trong tredng hop két qua kiém dinh khéng dat): .......ccccoceeee...

9. Kiém tra do6 day lat cat

Ché d6 chup:

- Dién ap: ..... kVp

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

bé day lat
cat dat

D6 day lat cat do

Sai léch giilra
do day lat cat
do dwoc va gia
tri dat

Panh gia két qua
(Pbat / Khéng dat)

1112 1 0= oS

10. Kiém tra d6 chinh xac tam lat cat

Ché d6 chup:

- Dién ap: ..... kVp

- Hang s6 phat tia: ........ mAs
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Panh gia két qua

D6 léch tam lat cat A
(Pat / Khéng dat)

e V] = 1 T = ST

V - KET LUAN VA KIEN NGHI
1. Thiét bi dwoc kiém dinh c6 két qua:
bat O]
Khéong dat [
2. C4c ndi dung khéng dat yéu cau:

THU TRUONG NGUO'l KIEM PINH
TO CHWIC TO CHWYC THUC HIEN KIEM BINH (Ky, ghi 15 ho, tén)
(Ky tén, dong dau)
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Mau B.3/GCNKD
GIAY CHU’NG NHAN KIEM BINH

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THWC HIEN KIEM PINH Poc lap - Tw do - Hanh phiic

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

GIAY CHUPNG NHAN KIEM BINH
CERTIFICATE OF VERIFICATION

S (N):
Tén déi twong:
Object:
M3 hiéu: Sb xéri:
Model/Type: Serial No:
Nha san xuat: Nam:
Manufacturer: Year:

Dac trwng ky thuat:
Specifications:

Noi dat thiét bi:
Place:

To chire, ca nhan st dung:
User:

Phwong phap thwc hién: theo QCVN xxx:20xxxx/BKHCN
Method of verification: According to QCVN xxx:20xxxx/BKHCN

Két luan: Dat yéu cau theo QCVN xxx:20xxx/BKHCN
Conclusion: Complied with QCVN xxxx:20xxxx/BKHCN

S6 tem kiém dinh:
Verification stamp N° :
Thoi han dén: (*)
Valid until:

..., hgay ....thang ... nam ...
Date of issue

Nguwoi kiém dinh THU TRUONG TO CHUC
Verified by Director

(*) Vé&i diéu kién tuan tha cac quy dinh vé sir dung va béo quan.
(With Respectfulness of rules of use and maintenance)
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Hwéng dan cho Mau B.3/GCNKD:

1. Gidy chirng nhan dwoec trinh bay trén kho gidy A4.

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

3. Noi dung ghi phai rd rang, sach, khéng viét tat, khong tdy xéa. Tén va ki hiéu
don vi do, gia tri dai lwgng phai trinh bay dang quy dinh vé don vi do phap dinh.
4. Sé xeéri: Ghi theo sb xéri cua thiét bi SPECT, SPECT/CT. Trwdng hop sb xéri
bi m& hodc mét, té chirc thuwe hién kiém dinh phai danh sé cho thiét bi. S6 xéri
dwoc danh theo mau nhw sau: xx/20xx/Y/Z, trong dé, xx la sO xéri moi
(danhtheo thir tw chi¥ s6 A - rap), 20xx la ndm cap méi, Y 14 tén viét tét cha loai
thiét bi, Z 1a tén viét tit cla td chirc thye hién kiém dinh.

5. Nha san xuat: Ghi ré tén nha may hodc hang san xuat va qudc gia san xuat
clia thiét bj SPECT, SPECT/CT.

6. Phan dac trung ky thuat: Ghi tém tét cac déc trwng ki thuat chinh cla thiét bj
SPECT, SPECT/CT.

7. Noi dat thiét bi: Ghi rd dia diém noi dat thiét bji SPECT, SPECT/CT (phong
dat thiét bi, dia chi t chirc, ca nhan s dung).

8. Té chirc, cac nhan sl dung: Ghi tén co s& sk dung thiét bi SPECT,
SPECT/CT nhu trong quyét dinh thanh 1ap t6 chirc, Gidy chirng nhan dang ky
kinh doanh, Gidy chirng nhan dau tw hodc Gidy dang ky hanh nghé.

9. Thoi han dén: Ghi ngay cubi ciing ctia chu ky kiém dinh.

10. Phan ky Giay chrng nhan kiém dinh:

a) C6 du chi¥ ky, ho va tén cia ngudi kiém dinh. Nguoi kiém dinh phai [a ngudi
c6 chirng chi hanh nghé dich vu kiém dinh thiét bi SPECT, SPECT/CT;

b) C6 du chi ky, ho va tén, dau chure danh cda Thu trwdng hodc ngudi dugc
dy quyén va déng dau hanh chinh cta to chirc thwe hién kiém dinh.
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Mau B.4/TKD

TEM KIEM DINH

4 TEN TO CHU'C KIEM BINH
Bia chi
Pién thoai

TEM KIEM DINH

1S4 (No):

Thiét bj :

Sé hiéu:

[2INgay kiém dinh:
ngay ... thang ..... nam 20..

BIThdi han dén:

ngay ... thang ..... nam 20..

[5]

Cha thich:

[1]. S6 (sb tem): 1a cac sb tw nhién ké tiép nhau dé
quan ly va theo doi.

[2]. Ngay kiém dinh: ghi ngay, thang, nam kiém
dinh (vi du: ngay 31 thang 12 nam 2025).

[3]. Thoi han dén: ghi ngay cubi ciing cda chu ky
kiém dinh (vi dy: ngay 01 thang 01 nam 2025).

[4]. Mau chir va mau s6: “Tén td chirc kiém dinh”:
mau doé; s6 tem: mau dd; cac chir va s6 con lai: mau
den.

[5]. Nén tem mau vang, vién mau xanh Ia cay, chi
tiét hoa van clia tem do t6 chirc kiém dinh tw chon.

[6]. Kich thwéc cla tem:
-B=5/6 A;
-C=1/5B;

- Gi&i han kich thwédc ciia tem: 50mm < A <60 mm.
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