BO KHOA HQC VA CONG NGHE COQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phdc

S6:  /2025/TT-BKHCN
Ha Noi, ngay  thdng  nam 2025

DU THAO

THONG TU
Ban hanh Quy chuin k§ thuit quéc gia
ddi vai thiét bi SPECT, thiét bi SPECT/CT va thiét bi PET/CT
dung trong linh vuce y hoc hat nhan

Can cir Ludt nang luong nguyén tur ngay 03 thang 6 nam 2008,

Can cir Ludt tiéu chudn va quy chudn ky thudt ngay 29 thang 6 nam 2006

Can cit Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thdng 8 nam 2007 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt tiéu chudn va quy
chuan ky thudt; Nghi dinh s6 78/2018/ND-CP ngay 16 thang 5 nam 2018 ciia
Chinh phii sita d6i, b6 sung mét sé6 diéu cua Nghi dinh sé 127/2007/ND-CP
ngay 01 thang 8 ndm 2007 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu
ciia Ludt tiéu chudn va quy chudn kj thudt,

Can cir Nghi dinh s6 95/2017/ND-CP ngdy 16 thing 8 ndm 2017 cia
Chinh phii quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chitc ciia Bo
Khoa hoc va Cong nghé,

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan birc xa va hat nhdn va Vu
truong Vu Phap che,

B¢ truong Bé Khoa hoc va Cong nghé ban hanh Thong tw ban hanh Quy
chudn ky thudt quoc gia doi véi thiét bi SPECT, thiér bi SPECT/CT va thiét bj
PE/CT dung trong link viec y hoc hat nhén,

Piéu 1. Ban hanh kém theo Thong tu nay 02 Quy chuan ky thuat qubc gia
sau day:

1. Quy chuan k¥ thuat quéc gia ddi véi thiét bi SPECT, SPECT/CT dung
trong linh vuc y hoc hat nhan.

S6 hiéu: QCVN  :2025/BKHCN.

2. Quy chuan ky thuat quéc gia d6i véi thiét bi PET/CT dung trong linh
vuc Y hoc hat nhan.

SO hiéu: QCVN  :2025/BKHCN.

Piéu 2. Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy thang nam 2025.
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Piéu 3. Cuc truong Cuc An toan buc xa va hat nhan, Thu truéng cac don
vi truc thuéc Bo Khoa hoc va Céng nghé va cac co quan, to chirc, cd nhan co
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu co vuong méc, cac co quan, td chirc, ca
nhan Kip thoi phan anh vé Bd Khoa hoc va Cong nghé dé duoc hudng dan hoac
nghién ctru, stra doi, bo sung./.

Noi nhén: ,, KT. BQO TRUONG
- Thu teéng Chinh phu (d€ b/c); THU TRUONG
- Cac Pho Thu tuéng Chinh phu (dé b/c);

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phu;

- UBND céc tinh, thanh phd tryc thude TW;

- Vin phong Tong Bi thu;

- Vin phong Quédc hoi;

- Van phong Chu tich nudc;

- Vién Kiém sat nhan dén tdi cao; L& Xuan Pinh
- Toa &n nhan dan toi cao; :

- Cuc Kiém tra vin ban QPPL (Bo Tu phap);

- Co6ng bao;

- Luu: VT, ATBXHN, PC.
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Loi néi dau

QCVN xxx:2024/BKHCN do Cuc An toan blrc
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.... cua B6
trwdng B6 Khoa hoc va Céng nghé.



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

National technical regulation on PET/CT equipment in nuclear medicine

1. QUY BINH CHUNG

1.1. Pham vi diéu chinh

Quy chuan ky thuat nay quy dinh cac yéu cau vé ky thuat doi vai thiét bi PET/CT,
yéu cau quan ly doi v&i hoat dong kiem dinh va quy trinh kiém dinh thiét bi
PET/CT dung trong linh viec y hoc hat nhan.

1.2. Béi twong 4p dung

Quy chuan ky thuat nay ap dung déi voi:

1.2.1. T chirc, ca nhan s dung thiét bi PET/CT (sau day goi tat [a co s&).
1.2.2. Td chire, ca nhan thye hién kiém dinh thiét bj PET/CT.

1.2.3. Co quan quan ly nha nuéc va cac td chire, ca nhan khac 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 PET/CT (Positron Emission Tomography - Computed
Tomography equipment) la thiét bj tich hgp cla thiét bi PET va thiét bi chup
cat I&p vi tinh, trong do:

1.3.1.1. Thiét bj PET (PET equipment) la thiét bj st dung trong Iinh vrc y hoc
hat nhan dé ghi nhan blrc xa gamma hly cép phat ra tr co' thé bénh nhan, sau
do6 chuyén céac div liéu dén hé théng may vi tinh c6 tich hop phan mém xo ly
anh véi cac thuat toan chuyén dung dé& x& ly va cho ra hinh anh cat Iép PET
cla bénh nhan.

1.3.1.2. Thiét bi chup céat I&p vi tinh (Computed tomography equipment) 1a
thiét bi CT scanner hodac thiét bi CT, 14 loai thiét bi X-quang chup chin doan
trong y té str dung phwong phap dung chum tia X cho quay quanh mét bd phan
clia co thé, & nhiéu goc dé 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 cua
bd phan co thé. Anh nay dwoc hién thi trén man hinh, phim ho&c Iwu triy trén
may tinh.

1.3.2. Kiém dinh thiét bi PET/CT (Verification of PET/CT equipment) la viéc
kiém tra va chirng nhan cac dac trung lam viéc cla thiét bj PET/CT dap tng
theo yéu cau quy dinh tai Quy chuan ky thuat nay.

1.3.3. Gantry cua thiét bj PET/CT (PET/CT Gantry) la bd phan chira bong phat
tia X, bd khu tri chum tia va cac camera/dau do do birc xa.
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1.3.4. ROI (Region of interest - ROI) la mdt ving trén anh ky thuat s6 phan
anh mat vi tri giai phau mong muon. Hé thong xt ly anh cho hinh anh cta ROI
trén anh PET va anh CT.

1.3.5. Gia tri hap thu dwoc chuan héa (Standardized uptake value - SUV)
la ti s6 gilra hoat d6 phdéng xa trén,mét don vij thé tich cua vUnvg quan tdm va
hoat d6 phdng xa trén toan bd co thé bénh nhan hoac toan bd thé tich phantom.

1.3.6. D6 déng déu anh PET (PET image uniformity) la dé déng nhét cla
hinh &nh PET trong cung mét lat cét cling nhw gitra cac lat cat trén mét phantom
ddng nhat vé ndng dd hoat do phong xa.

1.3.7. Qua cau néng (Hot sphere) la chi tiét bén trong phantom dwoc lam day
bang dung dich thubc phéng xa d& mé phéng khéi u trong co thé bénh nhan.

1.3.8. Qua cau lanh (Cold sphere) 14 chi tiét bén trong phantom dwoc lam day
bang nwéc d& moé phéng cac thwong tén (khdng phai 1a khdi u) trong co thé
bénh nhan.

1.3.10. Hiéu chinh sw suy giam (Attenuation correction) la ky thuat bd sung
thém sG dém tai vang bi suy giam nhiéu hon va trir bt sO dém tai vang bi suy
giam it hon nham cai thién chat lwong anh cat I1&6p PET.

1.3.11. Hiéu chinh tan xa (Scatter correction) la ky thuat lam giam hiéu trng
trung phung bi tan xa nham cai thién chat lwgng anh cat Iop PET.

1.3.12. b6 trung khép gitba anh PET va anh CT (PET/CT image registration
accuracy) 1a do trung khép gitra anh tao bdi hé théng PET va anh tao b&i hé
thdéng CT.

1.3.13. Born vi HU (Hounsfield unit) la don vi dwoc dat ra dé dac trwng cho
mirc dd suy giam cla tia X dwoc str dung trong cac lat cat CT. Mbi phan tir dién
tich anh dwoc gan mét gia tri trong thang twong phan, trong dé khéng khi cé gia
tri -1000 HU, nwée cé gia tri 0 HU.

1.3.14. ,86 CT (CT number) la gia tri dung dé chi sy suy gidm trung binh cua
tia X biéu thi trén moéi phan tir anh trong mét anh CT, ¢ don vi la HU.

1.3.15. D§ dong déu cua anh CT (CT image uniformity) la kha nang cla thiét
bi CT tao ra cung mot so CT & bat ky mét vi tri ROl nao trong anh ctia mét vat
thé ddng nhat.

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

1.3.17. b6 phan giai khong gian cua anh CT (Spatial resolution) la khoang
cach nhd nhéat gitra anh clia hai vat thé c6 do twong phan cao so véi nén ma cé
thé quan sat va phan biét dwgc chung mét cach ré rang trén anh CT.

1.3.18. D6 phan gidi twong phan thap céa anh CT (Low-contrast
resolution) la kha nang cua thiét bi CT c6 thé cho phan biét dwgc thdong tin
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trong trwong hop ma sy khac biét cia mat dé mé gitba mot vung giai phau nay
SO V@i vung gidi phau khac la rat nho.

1.3.19. DB day lat cat (Slice thickness) la gia tri d6 day lat cat tai tao trén anh
dwoc xac dinh bang cach s&r dung phantom kiém tra dé day lat cat.

1.3.20. 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 doé phan giai khéng
gian cta anh.

1.3.21. Gia tri dwéng nén 13 gia tri cong bo bdi nha san xuat hoac gia tri do
nghiém thu ban giao sau khi mua, dwa may vao str dung lan dau tién.
2. QUY DINH KY THUAT

2.1. Yéu cau doi v&i cac dac trwng lam viéc caa thiét PET/CT

Thiét bi PET/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 PET/CT

TT N6i dung kiém tra Yéu cau

| | Kiém tra ngoai quan

Thiét bi phai cé6 nhan mac va hd so thé hién
day da théng tin vé qudc gia/nha san xuét,
nadm san xuat, ma hiéu, sb xéri (truéng hop
bi mat hodc md sb xéri, td chirc thye hién
kiém dinh phai danh s xéri cho thiét bi).

1 | Théng tin thiét bi

Chuyén mach (ho&c
nat bam doéi voi cac

B6 chuyén mach (hodc nit bam) phai hoat
dong tot, cac déen chi thi va dong ho chi thi

2 thiét bi chi thi s6) dat |thong so lam viéc cla thiét bi phai chi thi
ché d6 va cac chi thi dung, ré rang va dé quan sat.
Hé théng co khi cla | ~. .. x . . x
3 ban bénh nhan va cac Ca‘c hé thgng n%y ph‘al d!ch‘chuyen dwoc nhe
A 41 4 ~ nhang, chac chan va an toan.
hé thong phanh ham
o Tat ca cac nat dixng khan cép phai bao dam
4 | Nut drvng khan cap dirng toan bo hoat déng cua thiet bi khi nut
dirng khan cép dwoc kich hoat.
Il | Pac trwng lam viéc cha hé théng PET/CT
Do chinh xac dich | g, sch ciia hanh trinh dich chuy&n ban ném
1 |chuyén ban bénh N AR
N trong khoang + 2 mm so v¢i gia tri dat.
nhan
2 | Cac théng sb kiém tra dbi v&i hé thong PET




QCVN xx:2025/BKHCN

TT

N6i dung kiém tra

Yéu cau

2.1

D6 déng déu anh PET

D6 dbéng déu tich hop trong lat cat khéng
vuwot qua 5%.

Do chinh xac ctia SUV khéng vuwot qua 10%

2.2 | B0 chinh xac cia SUV e ;
SO V@i gia tri chuan.
o . ., | D6 twong phan twong dbi tai méi qua cau

2.3 EETtu’O’ng phan anh nong va qua cau lanh khéng vuot qua 5% so
vOi gia tri dwd'ng nén.

Do chinh xac cta hiéu | B chinh xac clia hiéu chinh sy suy giam va

2.4 | chinh sy suy giam va | tan xa k‘hﬁng vuot qua 5% so véi gia tri

tan xa dwdng nén.

3 | Cac théng so6 kiém tra d6i véi hé thong CT

N e & S6 CT trung binh déi véi nwédc phai nam

3.1 | B6 chinh xac s6 CT trong khong 0 + 10 HU.

j . A . Ao et e e

32 | Nhidu anh CT ﬁgr?ng sai léch qua 15% so v@i gia tri dwdng

3.3 | D6 ddng ddu anh CT thng sai léch qua = 2 HU so v&i gia tri
dwong nén.

A A ia Nam trong gia tri chap nhan cla dé phan giai
D.Q phan giai kh9ng khoéng gian / twong phan cao dugc quy dinh
3.4 | gian/twong phan cao £ 2o x. .z A e 2 A :
: déi v&i maoi kieu ma tran tai tao anh néu tai
anh CT 2 f n
Bang 2 dudi day.
35 Do phan giai twong C6 kha nang phan biét cac déi twong co kich
' phan thap anh CT thwdec 5 mm voi sw khac biét mat do 0,5%.
Sailéch do day lat cét SO V@i gia tri dat: khéng
] Ion hon 0,5 mm d6i v&i d6 day nho hon 1

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

3.7 ?5[ chinh xac tam lat Do 1&ch tam lat cat khdong vwot qua + 2 mm.
Do léch gilra tam anh PET va tdm anh CT
khéng vwot qua = 1 pixel. Trwong hgp kich

D6 truna khé'o anh thwédc cua 1 pixel [6n hon 1 mm thi d6 léch
4 | DO INg Xhop gitva tam anh PET va tam anh CT khong vuot

anh PET vaanh CT

qua 1 mm ddi voi ma tran tai tao anh 512 x
512 (hoac theo hwdng dan cla cla nha san
xuat dung cu kiém tra).
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Bang 2. Yéu cau chap nhan cho dé phan giai khéng gian/twong phan cao
dbi v&i hé thiét bj CT

Ma tran tai | MTF cut off S6 cap dwong trén Kich thwérc 16
tao anh (mm-d) milimet (mm)
(Ip/mm)
256 x 256 =20,5 >0,5 <1,0
512 x 512 =210 >21,0 <0,5
1024 x 1024 >2 =2 <0,3

2.2. Phwong phap kiém dinh
Phwong phap kiém dinh dé danh gia cac déc trwng lam viéc cla thiét bi
PET/CT néu tai Muc A.2 dwoc thyc hién theo Phu luc A cia Quy chuan ky thuat
nay.
3. QUY PINH VE QUAN LY
3.1. Diéu kién s dung thiét bj

3.1.1. Khong dwoc sir dung thiét bi PET/CT néu thiét bi chua dwoc cap Giay
chirng nhan kiem dinh hoac Giay chirng nhan kiém dinh da hét hiéu lwc.

3.1.2. Phai kiém dinh thiét bi PET/CT trwec khi st dung 1an dau, dinh ky 1 ndm
mot 1an hodc sau khi stra chira, thay thé b phan lam anh hwéng dén tinh nang
an toan va do chinh xac cua thiét bi.

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

3.2.1. Viéc kiém dinh thiét bi PET/CT phai dwoc thuc hién béi to chire dwoc co
quan c6 tham quyen thudc B6 Khoa hoc va Céng nghé cap Gidy dang ky hoat

dong hanh nghé dich vu hd tro t'ng dung ndng lwong nguyén t&r vé kiém dinh
thiét bj PET/CT.

3.2.2. Ca nhan thyc hién kiém dinh (sau day goi tat la ngwi kiém dinh) phai co
Chtrng chi hanh nghé dich vu ho trg’ ting dung nang lwong nguyén tir vé kiém
dinh thiét bi PET/CT do co quan c6 tham quyén thuéc B6 Khoa hoc va Cong
nghé cap.

3.2.3. Thiét bj do, dung cu kiém tra s& dung trong kiém dinh phai phu hop voi
loai thiét bi PET/CT va duwoc kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh phap luat vé
nang lwong nguyén tr va do lwdng.

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

3.3.1. Chi cap Gidy chirng nhan kiém dinh va Tem kiém dinh cho thiét bi PET/CT
sau khi kiém dinh va duoc két luan dat toan bd cac yéu cau quy dinh tai Bang
1 cGia Quy chuén ky thuat nay.

3.3.2. Gidy chirng nhan kiém dinh duoc 1ap theo Mau B.3/GCNKD Phu luc B
cua Quy chuan ky thuat nay.
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3.3.3. Tem kiém dinh theo Mau B.4/TKD Phu luc B ctiia Quy chuérl ky thuat nay
phai dwoc dan trén,thiét bi PET/CT tai vi tri khdng bi che khuat, dé quan sat va
tranh bi tac doéng bat Igi cia moi trwvdng.

4. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN
4.1. Trach nhiém cuta co’ s& str dung thiét bi PET/CT

4.1.1. Bao dam thiét bi dap (rng cac yéu cau chap tai Muc 2.1 va thyc hién cac
quy dinh quan ly tai Muc 3.1 cia Quy chuan ky thuat nay.

4.1.2. Lwu gilr ban goc Bién ban kiém dinh, Bao co danh gia kiém dinh va Giay
chirng nhan kiém dinh.

4.2. Trach nhiém cua té chiec, ca nhan thwe hién kiém dinh

4.2.1. Bép dam nang lyc 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 str 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 gitr ban gbc
Bién ban kiém dinh, Bao cao danh gia kiém dinh va Glay 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 thywe hién kiém dinh phai cip cho co s& ban gbc Gidy chirng nhan kiém
dinh, Béo cdo danh gia kiém dinh va dan Tem kiém dinh cho thiét bi PET/CT
trong th&i 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 mét 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 thwc 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 phd truc 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 cé trach qhiém hwéng dan, kiém tra vé’phéi
hop v&i cac co quan chirc nang lién quan to chure viéc thye hién Quy chuan ky
thuat nay.

5. TO CHWPC THUC HIEN

Can ct yéu cau quan ly, Cuc An toan birc xa va hat nhan c6 trach nhiém bao
cao Bo Khoa hoc va Cong nghé stra ddi, bd sung Quy chuan ky thuat nay phu
hop voi thue tién.
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‘ PHULUCA
QUY TRINH KIEM BINH THIET B| PET/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 da cac ndi dung kiém tra nhw quy dinh tai Bang 1 ciia Quy
chuan ky thuat nay.

A.2. N6i dung kiém tra

Noi dung kiém tra quy dinh tai Bang 1 cGia Quy chuan ky thuat nay phai duoc
thwe hién day da khi kiem dinh thiét bi PET/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, ddng dau (néu co) ngay khi ket thuc viéc
kiém tra.

Trén co s& sb lidu két qua kiém tra néu tai Bién ban kiém dinh, Ngudi kiém dinh
phai tinh toan, danh gia déi véi cac dac trung lam viéc cua thiét bi PET/CT theo
hwéng dan tai Muc A.5 Phu luc nay va lap Bao céo danh gia kiém dinh theo
M3u B.2/BCDGKD Phu luc B cla Quy chuan ky thuat nay. Bao cao danh gia
kiém dinh phai chi rd théng sé nao cla thiét bi PET/CT khéng dat yéu cu, cac
nhan xét va kién nghi khac phuc.

M0i Bién ban kiém dinh va Bao cao danh gia kiém dinh dwoc lap 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 A.1 duwéi day.
Bang A.1. Thiét bi, dung cu kiém tra phuc vu kiém dinh déi v&i thiét bj
PET/CT

TT Thiét bi, dung cu kiém tra

Phantom dung cho hé théng PET dé tra dé ddng déu va kiém
tra d6 chinh xac cta SUV

Phantom dung cho hé théng PET dé kiém tra do twong phan
va dd chinh xac cua hiéu chinh sy suy giam va tan xa.

3 Phantom kiém tra do trung khép gitvka anh PET va anh CT.

B6 phantom dung cho hé théng CT dé kiém tra do phan giai
4 khong gian/twong phan cao, d6 phan giai twong phan thap, so
CT, nhieu, d6 dong deu, d6 day lat cat.

5 | Thudc phéng xa va thiét bi do hoat d6 phéng xa
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TT Thiét bi, dung cu kiém tra

B6 dung cu, bao ho can thiét dung trong qua trinh chuan bi
phantom dé kiém dinh hé thong PET

7 Thwdc do dd dai chinh xac dén mm

8 | Thwoce kiém tra d6 thang bang

9 Nhiét 4m ké

Ghi cha: Thiét bj do hoat dg phong xa do co’ s& st dung thiét bj PET/CT cung
cap

A.4. Yéu cau bao dam an toan trong kiém dinh

- Ngub’i kiém dinh phai ’EhU’C 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 thwe hién kiém tra.
- Viéc van hanh thiét bi PET/CT pt)éi dwoc thwe hién theo dung quy trinh néu
tai tai liéu hwdng dan van hanh thiét bi.

- Khi tién hanh kiém dinh thiét bi SPECT, SPECT/CT phai bdo dam diéu kién
moi trwong do nhuw sau: Nhiét d6 mdi triedng xung quanh khong Ion hon 30°C
va do am twong doi khong Ion hon 85% hoac dieu kién moi trwong dap tng
tiéu chi cia 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 PET/CT

- Kiém tra thong tin quoc gia/hdng san xuat, nam san xuét, ma hiéu, ngay dua
vao sl dung, s6 xéri clia cac bd phan thiét bi, cac thong sb vé cong suét thiét
bi va ghi vao Bién ban kiém dinh.

- Danh gia két qua theo yéu ciu néu tai Tiéu muc 1 Muc | Bang 1 ctia Quy chuan
ky 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 gantry: Chi thi vi tri, chiéu cao ban bénh nhan; chi thi géc gantry; chi
thi phat tia “X ray on”.

- Kiém tra t diéu khién: NUt bat phat tia; cac dén chi thi, dong ho chi thi thong
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.

10
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- Danh gia két qua theo yéu cau néu tai Tiéu muc 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 hoat dong co khi ciia ban bénh nhan va cac hé théng
phanh ham

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

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

- Danh gia két qua theo yéu cau néu tai Tiéu muc 3 Muc | Bang 1 clia 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 nut dirng khan cap dé bao dam thiét bi ngirng hoat dong
khi kich hoat nut dwng khan cap.

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

- Danh gia két qua theo yéu cau néu tai Tiéu muc 4 Muc | Bang 1 clia Quy chuan
ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.2. Kiém tra dé chinh xac dich chuyén ban bénh nhan

A.5.2.1. Dung cu kiém tra

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

A.5.2.2. Cac bwéc kiém tra

- E)rgmh géu vi tri CL’@ mot diém c¢bd dinh thich hop trén gié‘ dé ban bénp nhan
(phan co6 dinh) va diém twong ng trén ban bénh nhan (phan dich chuyén).

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

- Tlr ban diéu khién cha thiét bi PET/CT diéu khién ban bénh nhan dich chuyén
theo huwéng vé phia trwdc gantry mot khoang cach xac dinh. Danh d4u vi tri sau
khi dich chuyén cla ban bénh nhan va dung thuwéc do do dai do khodng cach
dich chuyén thyc té cta ban, ky hiéu la Lien. Sau do6 diéu khién quay ban bénh
nhan tr& vé vi tri ban dau, danh dau vi tri sau khi dich chuyén va do d6 1&ch gitra
vi tri nay so v&i diém danh d4u ban d4u, ky hiéu 13 Cien.

- L&p lai quy trinh kiém tra nay véi hwéng dich chuyén ngwoc lai ctia ban bénh
nhan va thue hién cac phép do nhu trén dé xac dinh khoang cach dich chuyén
theo hudng lui, ky hiéu la L, va dd 1éch 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.5.2.3. Panh gia

Khoang cach dich chuyén thirc té clia ban bénh nhan duoc so sanh voi gia tri
dat tw ta dieu khién dé danh gia dd chinh xac dich chuyén ctia ban yéu cau néu
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tai Tiéu muc 1 Muc Il Bang 1 ctia Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao céo
danh gia kiém dinh.

A.5.3. Cac thong s6 kiém tra déi v&i hé théng PET

A.5.3.1. D6 dong déu cta anh PET va dé chinh xac cua SUV

A.5.3.1.1. Cac bwéc chuan bi va kiém tra

1. Dung cu kiém tra:

- Phantom déng nhéat

- Thubc phoéng xa 8F-FDG hoat do khoang tr 50 - 100 MBq.

- Xy lanh, kim tiém va céc trang thiét bj bado ho can thiét.

2. Chuén bi phantom déng nhét

a. b6 day nwdc vao phantom.

b. Rut khoang 10 - 30 ml cho vao lo thi nghiém.

c. Bom thuéc phéng xa 8F-FDG véi hoat do tir 50 - 100 MBq vao phantom.
d. Dung nuéc trong lo thi nghiém da rut ra dé lam sach xy lanh.

d. Lam day phantom va lac déu phantom hodc dé yén phantom trong vong
20 - 30 phut dé phan bo thudc phong xa trong phantom dat dwoc sy dong nhat.

e. Ghi lai hoat d6 phdng xa da tiém va phantom.

Hoat dd trude tiém (MBq): Thoi diém do:
Hoat dé con lai (MBq): Thoi diém do:

Thé tich phantom + thé tich Thoi diém bat dau
thudc phong xa (ml): quét phantom:

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

4. Chup va ghi di¥ liéu theo quy trinh van hanh thiét bj PET/CT.
5. Sau khi thu dwoc anh cua phantom, Iwa chon ROI tai vi tri tdm clta anh

phantom va 4 ROI tai cac vi tri khac & khodng 2/3 ban kinh phantom vé phia
canh cla no, tai cac vi tri 3, 6, 9 va 12 gio.

6. Ghi lai gia tri SUV hodc s6 dém vao Bién ban kiém dinh va Iwu lai cac anh
kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.

A.5.3.1.2. Panh gia

1. Danh gia d6 déng déu anh PET

- D6 déng déu anh PET dwoc danh gia theo cong thirc A.5.3-1.

U= SUV max - SUV Min

= _ A.5.3-1
(SUV max + SUV Min)

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

12



QCVN xxx:2025/BKHCN

2. Banh gia do chinh xac cua SUV.

E)éﬁh gia do chinh xac cta SUV tai vi tri BOI trung tdm theo yéu cau néu tai
Tieu muc 2.2 Muc Il Bang 1 cua Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao
danh gia kiém dinh.

A.5.3.2. Kiém tra do twong phan anh PET va dé chinh xac cta hiéu chinh
S suy giam va tan xa

A.5.3.2.1. Cac bwéc chuan bi va kiém tra

1. Dung cu kiém tra:

- Phantom kiém tra d twong phan anh PET va dd chinh xac hiéu chinh sy suy
giam va tan xa

- Thubc phéng xa 8F-FDG

- Xy lanh, kim tiém va cac trang thiét bi bao ho can thiét.

2. Chuéan bj phantom kiém tra d& twong phan anh PET va dd chinh xac hiéu
chinh sy suy giam va tan xa

a. Chuan bi dung dich thuoc phong xa 18F-FDG sao cho ti 1& ndng do hoat dd
phong xa trong cac qué cau néng va nén (toan bd khdi thé tich phantom) la 8:1
hoac 4:1.

b. Cac qua cu lanh dwoc lam day bang nuéec.

c. Lac déu hodc dé yén phantom da tiém dung dich thudc phéng xa trong vong
30 phut dé phan bd thude phong xa trong phantom va cac qua cau dat dwoc sw
dong nhat.

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

Hoat dd truwde tiem (MBQ): Thoi diém do:
Hoat dd con lai (MBq): Thoi diém do:

Thé tich phantom + thé tich Théi diém bét dau
thudc phéng xa (m): quét phantom:

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

4. Chup va thu thap di¥ liéu theo quy trinh van hanh thiét bj PET/CT.

5. Sau khi thu dwoc anh cia phantom, Iwa chon cac ROI voi dwong kinh 37 m
tai vi tri tm cda cac qua cau néng va cac qua cau lanh; lya chon 12 ROI voi
dwong kinh 37 mm va cach mép anh phantom 15 mm tai vang nén; lya chon
ROI vé&i dwérng kinh 30 mm tai vj tri phantom mé phéng phéi.

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

A.5.3.2.2. Panh gia
1. Banh gia dé twong phan anh PET
13
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- D6 twong phan twong dbi (%) tai mdi qua ciu ndng dwoc danh gia theo cong
thirc A.5.3-2:

__ (Cyj—Cg;)/Cp
(ap—ag)/ap

Qu, x100 AS53-2

Trong do:

+ Qujla d6 twong phan twong dbi (%) tai qué cau nong;

+ Cnj la sé dém trung binh/néng d6 hoat dé trung binh trong ROI cla qué cau
nong j;

+ Cg,la s6 dém trung binh/ndng d6 hoat d6 trung binh tai ROI nén ngay canh
gua cau néng j;

+ ay 1a ndng d6 hoat doé ctia thudc phong xa dwoc bom vao qué cau j;

+ ag la nébng do hoat dd cua thuéc phéng xa dwoc bom vao phantom
(Background).

- D6 twong phan twong dbi (%) cho mdi qua cau lanh dwoc danh gia theo céng
thirc A.5.3-3:

_ (Ccj—Cpy)

Qc; = x 100 A5.3-3

Cpj
Trong do:

+ Cc; lasd dém trung binh/néng d6 hoat dé trung binh trong ROI cla qua cau
lanh j;

+ Cg,la s0 dém trung binh/ndng dd hoat d6 trung binh trong ROI nén ngay canh
gua cau lanh j.

- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 2.3 Myc Il Bang 1
cua Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

2. Banh gia dd chinh xac cta hiéu chinh sy suy giam va tan xa

- B6 chinh xac cua hiéu chinh sy suy giam va tan xa dwoc danh gia thong qua
cbng thirc A.5.3-4:

A= < x100  A53-4
B

J
Trong do:

+ Cila s6 dém trung binh/ndng do hoat do trung binh clia ROI vé trong viing anh
cua phantom mé phong phoi.

+ Cgla s6 dém trung binh/nong do hoat d6 trung binh clia 12 ROI vé trong viing
nén (Background).

- Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau 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.5.3. Cac théng s6 kiém tra déi véi hé théng CT
A.5.3.1. Kiém tra s6 CT, nhiéu va dé dong déu
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A.5.3.1.1. Dung cu kiém tra

Dung cu can thiét dé kiém tra cac thdng so nay la phantom nwéc diing cho muc
dich kiém tra nay.

A.5.3.1.2. Cac bwéc kiém tra

Thwe hién viéc quét phantom nuwéc theo huwdng dan cla nha san xuét:

- D&t va co dinh phantom tai tdm cua gantry cda thiét bj. Banh dau hoac ghi
chép lai vi tri dat phantom dé cé thé lap lai trong cac lan kiém dinh sau nay;

- Quét phantom qua vung tam v&i thong sb chup theo hudng dan cla nha san
xuat. Ghi lai cac gia tri dat nay vao Bién ban kiem dinh;

- Sau khi thu dwgc anh cua phantom, lwa chon ROI tai vi tri tdm clta anh
phantom va 3 ROI tai cac vj tri khac & khodng 2/3 ban kinh phantom vé phia
canh cla né, tai cac vi tri ciia kim déng hd 3,6 va 12. Cac ROI nén 14 hinh tron
duwdng kinh 20 mm hoac hinh vuéng c6 canh 20 - 30 mm;

- Xac dinh s6 CT trung binh, d6 I&ch tiéu chuan s6 CT ctia mbi ROI; ghi lai cac
két qua vao Bién ban kiém dinh;

- Lwu lai cac &nh kiém tra dé& tham khéo cho lan kiém dinh sau.

A.5.3.1.3. banh gia

a. Panh gia dé chinh xac s6 CT

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

b. Danh gia nhiéu anh CT

Nhiéu dwoc xac dinh béi do léch tiéu chuén C,Ga s6 CT trong dqn vi HU tai ROI
trung tam va duoc dénp gia theo yéu cau chap nhan néu tai Tiéu muc 3.2 Muc
Il Bang 1 cia Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

c. Banh gia d6 déng déu anh CT

So sanh s CT trung binh cua ROl tai vi tri trung tam voi sb CT trung binh cla
cac ROI tai vi tri gan bién cta anh thu dwoc dé danh gia doé déng déu yéu cau
néu tai Tiéu muc 3.3 Muc Il Bang 1 cua Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao
cao danh gia kiem dinh.

A.5.3.2. Kiém tra do phan giai khong gian / twong phan cao

A.5.3.2.1. Dung cu kiém tra

Dung cu can thiét dé kiém tra thong s6 nay la phantom CT kiém tra do phan giai
khong gian / twong phan cao kiéu 16 ho&c kiéu vach hodc phantom va phan
mém cung cap bdi nha san xuét thiét bj cho phép danh gia gia tri MTF
(modulation transfer function).
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A.5.3.2.2 Cac bwoc kiém tra

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

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

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

- Tién hanh danh gia do phan g|a| khong gian / twong phan cao trén co s& anh
thu dwoc cua phantom; néu st dung phantom kiéu 16, xac dinh hang nao cé
dworng kinh 16 nhé nhat ma tat ca cac 16 van co thé phan biét dwoc véi nhau
mot cach rd rang va ghi lai gia tri dwong kinh 16; néu st dung phantom kiéu
vach, xac dinh phan nao cé sé dwdng vach 16n nhat ma van c6 thé phan biét
dwoc rd rang gitra cac vach va ghi lai gia tri Ip/mm; néu s dung phantom MTF,
xac dinh gia tri MTF cut off theo hwéng dan nha san xuét; ghi lai cac két qué
trong Bién ban kiém dinh;

- Lwu lai cac &nh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.
A.5.3.2.3. Panh gia

Yéu cau chap nhan dbi voi dé phan giai khoéng gian / twong phan cao anh CT
dwoc quy dinh trong Bang 2 theo cac kich thwéc ma tran tai taoanh khac nhau
hodc nam trong khoang + 10% so v&i gia tri khuyen céo clia nha san xuét thiét
bi CT néu tai Tiéu muc 3.4 Muc Il Bang 1 cla Quy chuan ky thuat nay va ghi
vao Bao cao danh gia kiem dinh.

A.5.3.3. Kiém tra dd phan giai twong phan thap

A.5.3.3.1. Dung cu kiém tra

Dung cu can thiét dé kiém tra thong s6 nay la phantom CT kiém tra do phan giai
twong phan thap.

A.5.3.3.2 Cac bwéc kiém tra

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

- D4t phantom kiém tra trép mat ban bénh nhan va cpinh phantom chinh xac voi
vi tri tam quay va mat phang lat cat theo huwdng dan cua nha san xuat; Danh
d4u hodc ghi chép lai vi tri d&t phantom dé c6 thé I13p lai trong cac 1an kiém tra
sau nay;

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

- Tién hanh danh gia do twong phan Ehép trén co sé& anh thu dwoc ctia phantom;
ghi lai cac ket qua trong Bién ban kiém dinh;

- Lwu lai cac anh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.
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A.5.3.3.3. Panh gia

Can c anh thu duoc, xac dinh dbi twong mau kiém tra trong phantom c¢6 kich
thwé'c nhé nhéat cé thé phan biét bang mat thwdng trén anh thu dwoc dé danh
gia dd twong phan thap theo yéu cau néu tai Tiéu muc 3.5 Muc Il Bang 1 cla
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao céo danh gia kiém dinh.

A.5.3.4. Kiém tra do day lat cat

A.5.3.4.1. Dung cu kiém tra

Dung cu can thiét dé kiém tra thdng s6 nay la phantom CT kiém tra d6 day lat
cat.

A.5.3.4.2 Cac bwéc kiém tra

Thuc hién viéc quét phantom kiém tra va danh gia do day lat cat theo hwong
dan cia nha san xuat:

- D&t phantom kiém tra trén mat ban bénh nhan, ding thwéc thang bang dé
kiém tra thang bang cua phantom va chinh phantom chinh xac v&i vi tri tam
quay va mat phang lat cat theo huwéng dan ciia nha san xuat; géc nghiéng cta
gantry phai chinh xac la 0°;

- Banh dau hoac ghi chép lai vi tri d&t phantom dé co thé Iap lai trong cac lan
kiem 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;

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

A.5.3.4.3. banh gia

So sanh d6 day lat cat tir anh thu dwoc véi gia tri do day lat cat dat trén thiét b
dé danh gia dé chinh xac cQa dod day lat cat theo yéu cau néu tai Tieu muc §.6
Muc Il Bang 1 cia Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém
dinh.

A.5.3.5. Kiém tra d6 chinh xac tam lat cat

A.5.3.5.1. Dung cu kiém tra

Dung cu can thiét d& kiém tra théng sé nay la phantom CT kiém tra do day lat
cat.

A.5.3.5.2 Cac bwéc kiém tra

Thuc hiép viéc quét phantom kiém tra va danh gia do chinh xac tam lat cat theo
hwdng dan cda nha san xuat:

- D&t phantom kiém tra trén mat ban bénh nhan, ding thwéc thang bang dé
kiem tra thang bang cua phantom va chinh phantom chinh xac vé&i vi tri tam
quay va mat phang lat cat theo huwéng dan ciia nha san xuat; géc nghiéng cua
gantry phai chinh xac la 0°;

- Banh dau hoac ghi chép lai vi tri dat phantom dé c6 thé I13p lai trong cac lan
kiem tra sau nay;
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- 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 Ian kiém dinh sau.

A.5.3.5.2. Panh gia

Banh gia d¢ chinh xac tam lat cat dwa trén do léch tam lat cat t &nh thu dwoc
theo yéu cau néu tai Tieu muc 3.7 Muc Il Bang 1 cua Quy chuan ky thuat nay
va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.4. D6 trung khép gitra anh PET va anh CT

A.5.4.1. Cac bwéc chuan bi va kiém tra

1. 1. Dung cu kiém tra:

- Phantom kiém tra d6 trung khép gitra nh PET va anh CT

- Thudc phéng xa 18F-FDG

- Xy lanh, kim tiém va céc trang thiét bj bado ho can thiét.

2. Chuén bi phantom kiém tra dd trung khi gitva anh PET va anh CT

a. Chuan bi dung dich thubc phong xa 18F- FDG sao cho sao cho ti lé néng do
hoat d6 phéng xa trong cac qué ciu néng va nén (toan bo khbi thé tich phantom)
8:1 hoac 4:1.

b. Cac qua cau lanh dwoc lam ddy bang nuwéc.

c. Lac déu phantom hodc dé yén phantom da tiém dung dich thudc phong xa
trong vong 30 phut dé phan bd thubc phéng xa trong phantom va cac qua cau
dat dwoc sw dong nhat.

Hinh 1: Phantom kiém tra dd tring khép gitra anh PET va anh CT

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

4. Thuc hiép quét phantom trong ché do chup PET va CT theo hwéng dan cua
nha san xuat.
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5. Sau khi thu dwgc &nh clia phantom, st dung phan mém do khoang cach nhw
mo ta tai Hinh 1.

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

A.5.4.3. Danh gia

Banh gia két qua kiém tra theo yéu cau néu tai Tiéu muc 4 Muc Il Bang 1 cla
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 PANH GIA KIEM PINH,
GIAY CHU’NG NHAN KIEM BINH VA TEM KIEM PINH

TT Tén biéu mau Ky hiéu
1 Bién ban kiém dinh M&u B.1/BBKD

2 Béo c&o danh gia kiém dinh M&u B.2/BCDGKD
3 Giéy ching nhéan kiém dinh Mau B.3/GCNKD
4 Tem kiém dinh M&u 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 PINH

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

Chung tdi gébm:
o S6 chirng chihanh nghé: ...................
2 S6 chirng chihanh nghé: ...................
Thudc t6 chic thwe BN KIEM GINNT ettt
Sé Gidy dang ky hoat ddng dich vu cta td chire thwe hién kiém dinh: ........cocceeveevnen.
Pa tién hanh kiém dinh thiét bi PET/CT tai:
O o S
-BDiachi(trusd chinh): ...
Quy trinh KiEm diNN AP AUNG: .veeveceecee et
Pai dién co s& chirng kién kiém dinh va théng qua Bién ban kiém dinh:
1 ChirC VU o,
2 ChlrC VU oo,

| - THIET Bl PET/CT PUO'C KIEM PINH
I.1. Thiét bi PET/CT
LOal, MA MU . e e et e e e
S0 XBIE: e
HANG / NUWGC SAN XUAL: .....ove e
NEM SEAN XUAL: ..o,
bién 4p cuc dai: ..... kVp Dong cywc dai: ..... (mA/mASs)
l.2. Gantry

SO XBIT: et
HANG/ NUWGC SAN XUAL: ...oeeeee e
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Il. THIET Bl PO, DUNG CU KIEM TRA S DUNG PE KIEM DINH

M@ ta chi tiét cc thiét bi do, dung cu kiém tra st dung dé kiém dinh: Ma hiéu, sb xéri,
thoi han kiém dinh (néu c6).

TT | Thiét bj do, dung cu kiém tra | M4 hiéu S6 xéri Thoi han
kidm dinh

1

2

Il - HINH THIC KIEM DINH
Lan dau O Pinh ky O Sau khi stra chiva, thay thé bd phan [

IV — KET QUA KIEM BINH

1. Kiém tra ngoai quan

TT Hang muc kiém tra Nhan xét
1 Théng tin thiét bj .
2 Chuyén mach (hoac nut bam doi

v&i cac thiét bi chi thj sb) d&t ché do
va cac chi thi

3 Kiém tra hoat ddng co khi ctia ban
bénh nhan va cac hé théng phanh
ham

4 Nut dirng khan cap

5 Nhiét d6, d 4m cGa phong dat thiét
bi PET/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
Gia tri ?ét cfich L cién Do .Iécih giﬁ’a gia Crién
chuyén ban tri dat va Lutian
(mm) (mm) (mm) (mm)

2.2. Theo hwéng lui ngworc lai so véi gantry
- Trong lwong tai khi kiém tra: .......... kg
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Gia tri dat dich N Db léch giva o
chuyén ban i gia tri diat va L ol
(mm) (mm) (mm) (mm)
3. D6 déng déu hinh anh PET
- Théng sé dat khi kiém tra/loai thuéc phéng xa st dung:
+ Thubc phéng xa:
+ Tdng hoat d6 phéng xa:
- Thoi gian quét: phut
Gia tri nong dd hoat dé (Bg/ml)
Lat
cat ROI ROI ROI ROI ROI
Trung tam 12h 3h 6h 9h

4. Bo chinh xac cua SUV

- Théng sb dat khi kiém tra/loai thudéc phéng xa st dung:
+ Thubc phéng xa: 18F-FDG

+ Tdng hoat d® phéng xa:

- Thoi gian quét: phut

SUV tai ROI trung
tam
(Bg/ml)

Do léch so véi gia
tri SUV chuan
(Bg/ml)

Gia tri SUV chuan
(Bg/ml)

5. D6 twong phan anh PET va do chinh xac cua hiéu chinh suy giam va
tan xa

- Théng sb dat khi kiém tra/loai thuéc phéng xa st dung:

+ Thubc phéng xa:

+ Nong do hoat do clia thubéc phong xa tiém vao qua cau:

+ Nong d6 hoat d6 ctia thuéc phong xa tiém vao than phantom (Background)
- Thoi gian quét: phut
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5.1. b6 twong phan anh PET
- P6 twong phan tai qua cau néng:

Gia tri nong dd hoat dé, SUV (Bg/ml)
ROl | RO ROI
ROI ROI ROI nén nén nén
Lat | qua qua qua | canh canh canh
cat | cau cau cau qua qua qua
néng | ndéng néng | cau cau cau
1 2 ] néng néng néng
1 2 j
1
2
- P6 twong phan tai qua cu lanh:
Gia tri nong d6 hoat d6, SUV (Bg/ml)
, ROI ROI ROInen | o5 han
Lat Y > A canh
2 qua cau qua cau oA canh
cat qua cau A
lanh lanh nén qua cau
1 2 1 9 néng 2
5.2. D6 chinh xac cua hiéu chinh sy suy giam va tan xa
Gia tri nong dd hoat dé, SUV (Bg/ml)
ROI
) cua
(L:Z‘: vang | o1 | ROIROI| ROl ROl | ROI
phantom 1 4
mo 2 3 11 12
phong
phoi
1
2
3
4
5

24




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

Ché do6 chup:
- Pién ap dat: ....kVp

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

- Do day lat cét: ....mm

6.1. D6 chinh xac s6 CT

QCVN xxx:2025/BKHCN

(HU)

S6 CT trung binh cua
ROI trung tam

chuan cu

Do léch so véi gia tri

(HU)

a nwoc

6.2. Nhiéu
Do léch tiéu chuan | p5 lach so v6i
cua so CT tai ROI | Gia tri dwéng nén 4 tri dwon
trung tam (HU) glané'n (%) 9
(HU)
6.3. D6 dong déu
S6CT | S6CT | S6CT |S6CT | Do léch sd D5
trung | trung | trung | trung CT trung lach
binh binh binh binh binh I&n Gia tri So V&I
cua cua cua cua nhat ctaa dwéng gié tri
ROI ROI ROI ROI | ROI bién so nén dwb’né
trung 12h 3h 6h vé&i ROI nén
tam (HU) (HU) (HU) trung tam

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

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

- Do day lat cat: ...mm
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Ma tran | Két qua do sgg;qléawg; Két qua do
taiitao | MTF cut N fm“metg kich thwérc
> -1 =
anh off (mm™) (Ip/mm) 16 (mm)
8. Kiém tra d6 phan giai twong phan thap
Ché do chup:
-Dién ap: ..... kVp
- Hang sb phat tia: ........ mAs
- Do day lat cét: ....mm
Mdc twong | Mirc twong | Murc twong
phan so v&i | phan so v&i | phan so véi
vat liéu nen | vat liéu nén | vat liéu nén
0,3% 0,5% 1%

Kich thuwde nho
nhat co the phan
biét dwoc

9. Kiém tra do day lat cat
Ché dd chup:
-Dién ap: ..... kVp

- Hang sé phat tia: ........ mAs

D6 day lat cat | Do day lat catdo | Sai léch gitra do day lat
dat cat do dwoc va gia tri dat

10. Kiém tra d6 chinh xac tam lat cat
Ché dd chup:
- Dién ap: ..... kVp

- Hang sé phat tia: ........ mAs

Do léch tam lat cat

11. b6 trung khé&p gilra anh PET va anh CT
Ché dd chup:
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_Dién ap dat: ....kVp
- Hang sb phat tia dat: ........ mAs
- Do day lat cét: ....mm

- Thubc phéng xa:

Hang muc kiém tra Truc x Trucy Truc x

Do Iéch (mm)

Bién ban dwoc lap Nngay ........cccccevvvevnnnnnnns thang .............. 0T 1o o E
Tai:

Bién ban dwoc 1ap thanh 02 ban, méi bén gitr 01 ban.

Chung t6i, nhirng nguwoi ky tén dwdi day hoan toan chiu trach nhiém vé tinh chinh xéac
doi v&i ket qua kiém tra ghi tai Bién ban nay./.

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

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

- Can c Thong tw s6 xxx/20xxx/TT-BKHCN ngay ....thang ...... nam 20xxx cua BO
trwdng B6 Khoa hoc va Cong nghé ban hanh Quy chuan ky thuat quoc gia doi voi thiet
bi SPECT, SPECT/CT va thiét bi PET/CT dung trong linh viec y hoc hat nhan .

- Can c Bién ban kiém dinh sb ............ ngay ...... thang ...... nam ......

I. CO' SO SU’ DUNG THIET Bl PET/CT
(O =1 0 e To =T
2. Dia chi (tru SO ChiNN): oooeiiiiei b eraa e aaeaaaeaaaaaaaae
Il. THIET Bl PET/CT BUQ'C KIEM BINH
.1. Thiét bj PET/CT
(o 7= I 1 1 = T 11
S0 XBIi: e
HANG / NWOC SAN XUAL: ....oeeeeeiie e,
NEM SAN XUAL: .o e
bién 4p cuc dai: ..... kVp Dong cwc dai: ..... (mA/mASs)
[.2. Gantry

S XTI e
HANG/ NUWEC SAN XUAL: ..o

lI. HINH THUPC KIEM BINH
Lan dau O Dinh ky O Sau khi stra chiva, thay thé bo phan O

IV. KET QUA KIEM BINH
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1. Kiém tra ngoai quan

QCVN xxx:2025/BKHCN

.z Panh gia ket qua
TT Hang muc kiem tra (Dgt/l%héng gat)
1 Théng tin thiét bi
2 Chuyén mach (hodc nat bAm débi
v&i cac thiét bj chi thi sb) dat ché do
va cac chi thi
3 Kiém tra hoat ddng co khi ctia ban
bénh nhan va cac hé thdng phanh
ham
4 Nut dirng khan cp
5 Nhiét d6, d 4m cha phong dat thiét
bi PET/CT

- Nhan xét:

- Céc kién nghi (trong trung hop két qua kiém dinh khéng dat): ......c.cccceeveveveevevenanen.

2. P6 chinh xac cta dich chuyén ban bénh nhan

2.1. Theo hwéng tién vé phia gantry

- Trong lwong tai khi kiém tra: .......... kg
Gia trj dat Db léch giiva .
dich L tién 1 A5t va Cien | Danh gia két qua
chuyénban | (mm) gia trl cz (mm) | (Pat/Khéng dat)
Ltién (Mm)
(mm)
e L F= T 0 0= A
- CAc kién nghi (trong trwong hop két qua kiém dinh khdng dat): ........cccocvvveveeeevennn,
2.2. Theo hwéng lui ngwoe lai so véi gantry
- Trong lwong tai khi kiém tra: .......... kg
Gia trj dat D6 léch giiva ,
dich Liai s 'tri'dét%a ? | cu | Danh gia két qua
chuyén ban | (mm) gla trl ce " (mm) | (Dat/Khéng dat)
(mm) (mm)
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L= 1 1D =] oSSR

3. D6 dong déu anh PET
- Théng sb dat khi kiém tra/loai thubc phéng xa s dung:

+ Thubc phéng xa:

+ Téng hoat dd phéng xa:

- Thoi gian quét: phut
Gia tri néng dé hoat dé (Bg/m! ia )
Lt ' 2 hoat do (Ba/m) Po chﬁ:* Panh gia két
o | RO | mg RO RO rRol | déng | o} | qua(Pat/
cat Trung dx Chap Khé d
tam 12h 3h 6h 9h €U | hhan ong dat)
- Nhan xét:
- Céc kién nghi (trong trwong hop két qua kiém dinh khong dat): .......ccocoeveeveeeieenn.

4. Do chinh xac cua SUV
- Théng sb dat khi kiém tra/loai thuéc phdng xa st dung:
+ Thubc phong xa: 18F-FDG
+ Tbéng hoat dd phoéng xa:

- Thoi gian quét:

phuat

SuUV tai ROI
trung tam
(Bg/ml)

Gia tri SUV
chuan
(Bg/ml)

Do léch so v&i
gia tri SUV chuan
(Bg/ml)

Panh gia két qua
(Pat /[Khéng dat)
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- Nhan xét:

QCVN xxx:2025/BKHCN

5. D6 twong phan anh PET va do chinh xac cua hiéu chinh suy giam va

tan xa

- Théng sb dat khi kiém tra/loai thuéc phéng xa st dung:

+ Thubc phéng xa:

+ Néng d6 hoat do cla thubc phong xa tiém vao qué cau:

+ Nong d6 hoat dd cta thuéc phdng xa tiém vao than phantom (Background)

- Thoi gian quét:

phut

5.1. b6 twong phan anh PET

Do twong Do twong s i o x .
Lat phan anh phan anh ;’;‘-L:%:‘r! banh gia ket qua
cit | PET taiqua | PET tai qua néng (Pat / Khong dat
cau néng cau lanh
- Nhan xét:
- CAc kién nghi (trong trwong hop két qua kiém dinh khdng dat): ........cccccvvveeeeeeenene,

5.2. D6 chinh xac cua hiéu chinh sy suy giam va tan xa

L@t
cat

SUV cua ROI
vung phantom
mé phong phoi

(Bg/ml)

Do chinh xac
cua hiéu
chinh sw suy
giam va tan
xa

Gia tri
dwong
nén

Panh gia két qua
(bat / Khéng dat
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SUV caa ROl | P9 chinh xac

Lat | viing phantom cua hiéu Giatri | Panh gia két qua
cit | md phéng phéi | Chinh swsuy | dwong | g ) khang dat
giam va tan nen

(Bg/ml) xa

- Nhan xét:

6. Kiém tra s6 CT, nhiéu va dé dong déu
Ché d6 chup:

- pién ap dat: ....kVp
- Hang sb phat tia dat: ........ mAs
- D6 day lat cat: ...mm

6.1. D6 chinh xac sé CT

S6 CT trung binh Do léch so véi gia tri , Al
> A 2 - . Danh gia ket qua
cua ROI trung tam chuan cua nwéc (Dat / Khéng dat)
(HU) (HU) ; 9%
N1 F= T DS oS
- Céc kién nghi (trong trwong hop két qua kiém dinh khdng dat): .......ccccoeveevveeeeeeennen,

6.2. Nhiéu

Db I&ch tiéu

chuan cia s6 | Gia tri dwong nén
CT tai ROI (HU)

trung tam (HU)

Do léch so véi
gia tri dwong
nén (%)

Panh gia két qua
(Pat / Khéng dat)
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e | =1 1D =] AT

6.3. D6 dong déu

S6CT | S6CT |SO6CT | S6CT | Poléch sé b
trung | trung | trung | trung | CT trung Iéc.h Dé'nh gia
binh binh binh binh binh Ié&n Gia tri " .. | ketqua
> > > > z > R SO VOI
cua cua cua cua nhat caa dwg’ng gi tri (Pat/
ROI ROI ROI ROI ROI bién nén du’b’né Khdng
trung 12h 3h 6h so véi ROI nan dat)
tam (HU) (HU) (HU) | trung tam
e | =1 10 =] S
- CAc kién nghi (trong truwdng hop két qua kiém dinh khong dat): .......c.cccveveeveerieennne,

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

Ché d6 chup:
-Dién ap: ..... kVp
- Hang sb phat tia: ........ mAs
- Do day lat cét: ....mm
Ma tran | Két qua do Ketquado | cq qua do | . g o
‘. so cap dwong . . | Danh gia két qua
tai tao MTF cut ~ - kich thwéc A
> 1 trén milimet x (Pat / Khéng dat)
anh off (mm™) 16 (mm)
(Ip/mm)
e | =1 1D =] AT
- CAc kién nghi (trong trudng hop két qua kiém dinh khong dat): .........cccvevveveerieeenane,
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8. Kiém tra d6 phan giai twong phan thap

Ché do chup:

- Dién ap: ..... kVp
- Hang sb phat tia: ........ mAs
- Do day lat cat: ....mm
Murc twong | Moc twong | Muc twong ]
phan so v&i | phan so véi | phan so véi | BPanh gia ket qua
vat liéu nén | vatliéu nén | vatliéu nen | (Pat/ Khong dat)
0,3% 0,5% 1%
Kich thwéce
nhd nhat
c6 thé
phan biét
dwoc
V1 = T 0= oS
- Céc kién nghi (trong trwong hop két qua kiém dinh khong dat): ......cccoceevveeveeieen.

9. Kiém tra do6 day lat cat
Ché d6 chup:
-bién ap: ..... kVp

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

Do day lat cat

Do day lat cat do

Sai léch gitra
do day lat cat

Panh gia két qua

dat do dwoc va gia | (Dat / Khong dat)
tri dat
V1 F= T DS oS
- CAc kién nghi (trong trudng hop két qua kiém dinh khéng dat): ........c.ccceeeviveivenneee,

10. Kiém tra d6 chinh xac tam lat cat

Ché dd chup:
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-Dién ap: ..... kVp

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

QCVN xxx:2025/BKHCN

Do léch tam lat cat

Panh gia két qua
(Pat / Khéng dat)

e L F= T 1= S

11. Do trung khép gitba anh PET va anh CT

Ché dd chup:
- Dién ap dat: ..... kVp
- Hang sb phat tia dat: ........ MAS
- Do day lat cét: ....mm
- Thubc phong xa:
Tiéu chi . ook R
Hang muc £ Danh gia ket qua
kigmtra | 1T¥ex | Trucy | Trucx | chap | g} Khéng dat)
nhan
Do léch (mm)
- Nhan xét:
- CAc kién nghi (trong treéng hop két qua kiém dinh khéng dat): .........cc.e.......

1. Thiét bi dwoc kiém dinh c6 két qua:

Pat
Khéng dat

V - KET LUAN VA KIEN NGHI

Ll
U

2. Cac ndi dung khéng dat yéu cau:
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~_ THUTRUONG ) Ngwoi kiém dinh
TO CHUC TO CHUC THWC HIEN KIEM DINH (Ky, ghi r6 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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Huwéng dan cho Mau 2.3/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. Sb xéri: Ghi theo sb xéri cua thiét bj PET/CT. Truwdng hop sb xéri bi mé hodc
mat, td chirc thwe hién kiém dinh phai danh sb cho thiét bi. Sé xéri dwgc danh
theo mau nhw sau: xx/20xx/Y/Z, trong do, xx la sO xéri maoi (danhtheo thw ty
chir s6 A - rap), 20xx la ndm cip méi, Y la tén viét tit cla loai thiét bi, Z 1a tén
viét tat clia tb chire thye hién kiém dinh.

5. Nha san xuat: Ghi rd tén nha may hodc hang san xuét va quéc gia san xuat
clia thiét bj PET/CT.

6. Phan dac trung ky thuat: Ghi tém tét cac déc trwng ky thuat chinh cha thiét bj
PET/CT.

7. Noi dat thiét bi: Ghi ré dia diém noi dat thiét bi PET/CT (phong dat thiét bi,
dia chi td chirc, ca nhan st dung).

8. T4 chirc, cAc nhan st dung: Ghi tén co’ sé str dung thiét bi PET/CT nhuw trong
quyét dinh thanh lap td chire, Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh, Gidy chirng
nhan dau tw hodc Gidy dang ky hanh nghé.

9. Thei han dén: Ghi ngay cubi cling ctia chu ky kiém dinh.

10. Phan ky Gidy chirng nhan kiém dinh:

a) C6 du chi¥ ky, ho va tén cla nguoi kiém dinh. Nguoi kiém dinh phai 1a nguoi
c6 chirng chi hanh nghé dich vu kiém dinh thiét bi PET/CT;

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

TEM KIEM DINH

Dia chi:
bién thoai:

MTEN TO CHUC KIEM DINH

TEM KIEM BINH

1S4 (No):

Thiét bj PET/CT:

Sé hiéu:

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

BIThdi han dén:

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

[5]

Chu thich:

[1]. S6 (sb tem): la 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 01 thang 12 nam 2023).

[3]. Th&i han dén: ghi ngay cudi ciing cta chu ky
kiém dinh (vi du: ngay 02 thang 12 nam 2024).

[4]. Mau chir va mau sb: “Tén t6 chire kiém dinh”:
mau dd; s6 tem: mau dd; cac chir va so 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 thwée cua tem:
-B=5/6 A;
-C=1/5B;

- Gidi han kich thwéce ctia tem: 50mm < A <60 mm.
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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 k§ 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 viec 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 I&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) 14 viéc kiém tra va chirng nhan cac d&c truwng lam viéc cla thiét b
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 gilra cac lat cat trén mot
phantom dong nhat vé ndng d6é hoat dé phong xa.

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

1.3.9. Pon vi HU (Hounsfield unit) 1a don vi dwoc dat ra d& dac trung cho marc
d6 suy gidm cla tia X dwoc st dung trong cac lat cat CT. M&i phan tir dién tich
anh dwoc gan moét gia tri trong thang twong phan, trong dé khéng khi coé gia tri
-1000 HU, nwéc cé gia tri 0 HU.

1.3.10. S6 CT (CT number) la gia tri dung dé chi sy suy gidm trung binh cla
tia X biéu thi trén moi phan tir anh trong mét anh CT, c6 don vi la HU.

1.3.11. Thang twong phan (Contrast scale) la thang do s thay dbi trong hé
sO suy giam tuyén tinh theo s6 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).

1.3.12. D 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.

1.3.13. Nhiéu anh CT (Noise) la sy thay ddi ngau nhién cta sb 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 sb CT trong don vi HU tai ROI trung tdm hodc
nhw phan tram cla hé sb suy gidm tuyén tinh ctia nwéc dwoc hiéu chinh cho
thang twong phan cuda thiét bj CT.

1.3.14. b6 phan giai khéng gian (Spatial resolution) la khoang cach nhé nhat
gilra anh cua hai vat thé c6 do twong phan cao so v&i nén ma c6 thé quan sat
va phan biét dwoc ching mét cach ré rang trén anh CT hoac anh SPECT.

1.3.15. Pd phan giai twong phan thap cta anh CT (Low-contrast
resolution) 1a kha nang cua thiét bi CT cé thé phan biét dwoc théng tin trong
trwdng hop ma sw khac biét cia mat dé mé gitra mot vang giai phau nay so voi
vung giai phau khac la rat nhé.

1.3.16. D6 day lat cat (Slice thickness) 1a gia tri do day lat cat tai tao trén anh
duoc xac dinh bang cach st dung phantom kiém tra do day lat cat.

1.3.17. Ham MTF (Modulation transfer function) la ham chuyén déi tan sé
khéng gian ttr vat dwoc chup sang anh chup cét I&p dé mé ta do phan gidi khong
gian cua anh.

1.3.18. Gia tri dwérng nén dbi voi nhiéu va do dong déu la gia tri cong bd bdi
nha san xuéat ho&c gia tri do nghiém thu ban giao sau khi mua, dwa may vao st
dung lan d4u tién.
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2. QUY PINH KY THUAT

2.1. Yéu cau déi vé&i cac dic trwng lam viéc cua thiét SPECT, SPECT/CT

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

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

TT

No6i dung kiém tra

Yéu cau

Kiém tra ngoai quan

11

Thong tin thiét bi

Thiét bi phai c6 nhan mac va ho so thé hién
day du thdng tin vé quoc gia/nha san xuét,
nam san xuét, ma hiéu, so xéri (trwong hop bi
mat hodc md sb xéri, td chire 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 sb) dat ché do va
cac chi thi

Hoat ddng tét. Kim chi,thi phéi trung v&i vach
chia gia tri doc thong s (d6i v&i cac thiét bi chi
thi so thi gia tri doc phai On dinh).

1.3

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

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

1.4

Nut dirng khan c4p

Tat ca cac nut dirvng khan cap phai bao dam
dirng toan bd hoat dong cta thiét bi khi nat
dirng khan cap dwoc kich hoat.

1.5

Do chinh xac cta dich
chuyén ban bénh nhan

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

Cac thong soé kiém tra déi véi hé thong SPECT cua thiét bi SPECT,

SPECT/CT
51 | DO ddng déu a&nh | D6 ddng déu phai nam trong khoang 10,7%
"~ | SPECT 18,8%.

2.2

b6 twong phan anh
SPECT

Phai nhin ré qua cau (sphere) c6 kich thwéc <
15,9 mm trong dung cu kiém tra chira dung
dich thudc phong xa Tc-99m hoéc theo gia tri
khuyén cdo ctia nha san xuét dung cu kiém tra.

2.3

Do phan giai khéng gian
anh SPECT

Phai phan biét dwoc cac thanh (rod) co kich
thwée < 11,1 mm trong dung cu kiém tra chira
dung dich thude phong xa Tc-99m hoac theo
gia tri khuyén céo cua nha san xuét dung cu
kiém tra.




QCVN xx:2025/BKHCN

TT | N6i dung kiém tra Yéu cau

Do Iéch trung binh gitra anh SPECT va anh CT
Do trung khép gitra trén maoi truc x, y, z khéng dwoc Ién hon 5 mm
anh SPECT va anh CT | hoéc theo gia tri khuyén cdo cta nha san xuét
dung cu kiém tra.

2.4

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

S4 CT trung binh déi véi nwéc phai nam trong
khoang 0 £ 10 HU.

Khong sai léch qua 15% so voi gia tri dwong
néen.

3.1 | Po chinh xac s6 CT

3.2 | Nhiéu anh CT

Khong sai léch qua £ 2 HU so vai gia tri dwong

3.3 | b6 ddng déu anh CT x
nen.

Nam trong gia tri chAp nhan clGa doé phan giai
D0 phan giai khéng khong gian / twong phan cao dwoc quy dinh

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

35 B0 phan giai tvong C6 kha nang phan biét cac dbi twong co kich

"~ | phan thap thuwdc 5 mm v&i sw khac biét mat do 0,5%.
Sai léch d6 day Iét’ cat so voi gia tri dat: khéng
] I&n hon 0,5 mm doi vc’y,i dé day nho hon 1 mm;

3.6 | Bo day lat cat khong Ion hon 50% doi véi do day tlr 1 dén 2
mm; khéong I&n hon 1 mm doi véi do day trén
2 mm.

37 |Pochinhxactamlat 154001 tam 1at it khong virot 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 c‘?fnﬁi”r’n"’erlg trén | Kich thwoce 16
dwng anh (mm-1) (Ip/mm) (mm)
256 X 256 >0,5 >0,5 <1,0
512 X 512 > 1,0 >1,0 <0,5
1024 x 1024 > > <0,3

2.2. Phwong phap kiém dinh

Phuwong phap kiém dinh dé danh gia cac dac trwng lam viéc cla thiét bj
SPEpT, SPECT/CT néu tai Muc 2.1 duoc thwc hién theo Phu luc A cua Quy
chuan ky thuat nay.
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3. QUY PINH VE QUAN LY
3.1. Diéu kién sr dung thiét bi
3.1.1. Khéng duorc st dung thiét bi SPECT, SPECT/CT néu thiét bj chwa dwoc
cap Giay chirng nhan kiém dinh hodc Gidy chirng nhan kiém dinh da hét hiéu
[wre.
3.1.2. Phai kiém dinh thiét bi SPECT, SPECT/CT trwdc khi st dung lan dau,
dinh ky 1 nam mét lan hoéc sau khi stra chira, thay theé bo phan lam anh huwdng
dén tinh nang an toan va dé chinh xac cua thiét bi.
3.2. Quy dinh déi vé&i hoat dong kiém dinh
3.2.1. Viéc kiém dinh thiét bi SPECT, SPECT/CT phai dwoc thuc hién bai t6
chtre duoc co quan co tham quyén thuéc Bo Khoa hoc va Cong nghé cap Giay
dang ky hoat dong hanh nghé dich vu ho tre’ 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 Ia nguoi kiém dinh) phai co
Chtrng chi hanh nghé dich vu ho trg 'ng dung nang lveng nguyén tkr ve kiém
dinh thiét bi SPECT, SPECT/CT do co quan c6 tham quyén thuéc B6 Khoa hoc
va Céng nghé cap.
3.2.3. Thiét bj do, dung cu kiém tra s dung trong kiém dinh phai phu hop voi
loai thiét bi‘SPECT, SPECT/CT va dwgc kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh
phap luat vé nang lwong nguyén tir va do lwdng.
3.3. Quy dinh déi véi 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 dwoc két luan dat toan bd cac yéu cau quy
dinh tai Bang 1 cua Quy chuan ky thuat nay.
3.3.2. Gidy cpu’ng 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 Mau B.4/TKD Phu luc B ctia Quy chuan k§ thuat nay
phai dwoc dan trén thiét bi SPECT, SPECT/CT tai vi tri khdng bi che khuat, dé
quan sat va tranh bi tac déng bat lgi cia méi tredng.

4. TRACH NHIEM CUA TO CHUC, CA NHAN
4.1. Trach nhiém cta co s& sir dung thiét bji SPECT, SPECT/CT

4.1.1. Bao dam thiét bj dap &rng cac yéu cau chap tai Muc 2.1 va thwc hién cac
quy dinh quan ly tai Muc 3.1 ctia Quy chuan k¥ thuat nay.

4.1.2. Lwu gil ban gbc Bién ban kiém dinh, Bao cao danh gia kiém dinh va Gidy
chirng nhan kiém dinh.
4.2. Trach nhiém cua té chirc, ca nhan thwe hién kiém dinh

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

4.2.2. Xay dung quy trinh kiém dinh phl hop véi thiét bi do, dung cu kiém tra
dwoc str dung dé kiém dinh; thwc hién viéc kiem dinh theo dung quy dinh tai Quy

7
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chuan ky thuat nay; chiu trach nhiém vé két qua kiém dinh va luu gitr ban goc
Bién ban kiém dinh, Bao cao danh gia kiem dinh va Giay chirng nhan kieém dinh.

4.2.3. Trwdng hop thiét bi dwoc kiém dinh dat toan bd yéu cau néu tai Bang 1,
t& chire thwe hién kiém dinh phai cAp cho co s& ban gbc Gidy chirng nhan kiém
dinh, Bao céo danh gia kiém dinh va dan Tem kiém dinh cho thiét bi SPECT,
SPECTI/CT trong th&i han 15 ngay lam viéc ké tor ngay théng qua Bién ban kiém
dinh.

4.2.4. Trudng hop thiét bi dwoc kiém dinh khéng dat mét 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 thwc hién kiém dinh phai cap cho co s& ban goc Bao céo
danh gia kiém dinh, thong 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 cdo danh
gia kiém dinh.

4.3. Trach nhiém cua co quan quan ly nha nwéc

Cuc An toan birc xa va hat nhan co trach nhiém hwong dan, kiém tra va phoi
hop véi cac co quan chire nang lién quan to chire viéc thwe hién Quy chuan ky
thuat nay.

5. TO CHU’C THWC HIEN

Can cr yéu cau quan ly, Cuc An toan pu:c xa va hat nhan 9(’) 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 da cac ndi dung kiém tra nhw quy dinh tai Bang 1 ciia 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 ket 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 ding 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 PET
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TT Thiét bi, dung cu kiém tra

B6 phantom diing 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 thuwéc 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 t0 diéu khién: NUt 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 ta 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.

10
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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 cd trong lwvgng tvong dwong voi 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 thyc té& cta ban, ky hiéu Ia Lisn. Sau d6 diédu khién
quay ban bénh nhan tré vé vi tri ban dau, danh dau vj tri sau khi dich chuyén va
do do léch gitra vi tri nay so véi diém danh dau 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 nhuw 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 chyyén thwe té ctia ban bénh nhan Q'u’o’c SO sanh v(yi‘gié tri
dat tr tu dieu khién dé danh gia do chinh xac dich chuyen cla 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 doé 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 trudc tiém (MBQ): Thoi diém do:

Hoat d6 con lai (MBq): Thoi diém do:

Thoi diém béat dau quét phantom:

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

4. Thyc hién quét phantom va ghi d liéu theo hwong dan clia nha san xuat
thiét bi.

5. Sau khi thu dwgc anh clta phantom, Iwa chon ROI tai vi tri tdm cﬂg anh
phantom va 4 ROI tai cac vi tri khac & khoang 2/3 ban kinh phantom vé phia
canh cla no, tai cac vi tri 3, 6, 9 va 12 gio.

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
- D6 déng 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 + SO dém min

- Banh gia két qua kiém 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 do twong phan va do6 phan giai khéng gian anh SPECT
A.5.3.1. Cac bwéc chuan bi va kiém tra
1. Dung cu kiém tra
- Phantom kiém tra do twong phan va dd phan giai khéng gian.
- Thudc phéng xa (Tc-99m) véi hoat d& khodng tir 200 - 400 MBq.
- Xy lanh, kim tiém va céc trang thiét bj bdo ho can thiét.
12
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2. Chuan bj phantom kiém tra dd twong phan va dd phan giai khéng gian

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

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

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

Hoat dé truwdc tiém (MBQ): Thoi diém do:

Hoat dé con lai (MBq): Thoi diém do:

Thoi diém bat dau quét phantom:

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

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

5. Tién hanh danh gia dé 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 tlr 3 - 5 14t cat clia phan phantom chira cac qua cau. Ghi lai dwong kinh
nhd nhat cla qua cau quan sat dwgc vao Bién ban kieém 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 kiem dinh.

2. b6 phan giai khéng gian anh SPECT

- Ghép tir 10 - 12 Iat cét clia phan phantom chira cac thanh (rod). Ghi lai duwong
kinh nhé nhat ctia thanh quan sat dwgc vao Bién ban kiém dinh.

- Panh gia két qua kiém tra theo yéu ciu chap nhan néu tai Tiéu muc 2.3 Muc
Il Ba4ng 1 cia Quy chuén k¥ thuat nay va ghi vao Bao cdo danh gia kiém dinh.

A.5.4. Kiém tra do tring khép gitba anh SPECT va CT

A.5.4.1. Cac bwéc chuan bi va kiém tra

1. Dung cu kiém tra

- Phantom kiém tra do trung khédp gitra anh SPECT va anh CT.

- Thubc phoéng xa (Tc-99m) hoat dd khoang 3-6 mCi.

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

2. Chuéan bj phantom dé kiém tra sy trung khép anh SPECT va CT
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- Chuan bj 60 ml dung dich thudc phéng xa Tc-99m (3-6 mCi) va chia vao 6 xy
lanh c6 thé tich 10 ml.

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

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

4, Tién hanh quét phantom va thu thap di liéu theo hudng dan cla nha san
xuat thiét bi.

5. Sau khi thu dwoc anh phantom, st dung phan mém ghép anh (fusion
software) dé di chuyén anh CT chong Ién 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 d& 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 d6 dong déu
A.5.5.1. Dung cu kiém tra va cac bwéc kiém tra

1. Dung cy: phantom CT kiém tra s6 CT, nhiéu va d6 dong déu (phantom lam
bang nwé&c cing).

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

- Bat va co dinh phantom tai tdm clia gantry clia thiét bi. Danh dau hoéc ghi lai
vi tri dat phantom dé co thé |ap lai trong cac lan kieém tra sau nay;

- Quet phantom qua vung tam véi thong sb chup theo hwéng dan cla nha san
xuat. Ghi lai cac gia tri dat nay vao Bién ban kiem dinh;

- Sau khi thu dwgc anh cua phantom, Iwa chon ROI tai vi tri tdm cta anh
phantom va 3 ROI tai cac vi tri khac & khodng 2/3 ban kinh phantom vé phia
canh cla nd, tai cac vi tri ctia kim ddng hd 3,6 va 12. Cac ROI nén 14 hinh tron
dwdng kinh 20 mm hoac hinh vuéng c6 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 &nh kiém tra dé tham khao cho 1an kiém dinh sau.

A.5.5.2. Panh gia

1. Danh gia dé chinh xac sé CT

So sanh s6 CT trung binh clia nwéc & ROI trung tam voi gia tri so CT chuan
cla nuwéc dé danh gia dé chinh xac s6 CT theo yéu cau néu tai Tieu muc 3.1
Muc lll Bang 1 ctia Quy chuén k¥ thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém
dinh.

2. Panh gia nhiéu

Nhiéu duoc xac dinh bi d6 1éch tiéu chuan clia s6 CT trong don vi HU tai RO
trung tdm va dwoc danh gia theo tiéu chuan chap nhan. Banh gia nhiéu theo
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yéu cau néu tai Tiéu muc 3.2 Muc Il Bang 1 cla 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 ctia anh thu dwoc dé danh gia d6 dong déu theo yéu
cau néu tai Tieu muc 3.3 Muc lll Bang 1 ctia Quy chuan ky thuat nay va ghi vao
Bao cdo danh gia kiém dinh.

A.5.6. Kiém tra do 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 ho&c phantom va phan
mém cung cap b&i nha san xuét thiét bj cho phép danh gia gia tri MTF
(modulation transfer function).

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

- bat 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 co thé 13p lai trong cac 1an kiém tra sau nay; dung thuéc
do thang bang can chinh bdo ddm dé ban bénh nhan va gantry khéng bi
nghiéng;

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

- Tién hanh danh gia do phan g|a| khong gian / twong phan cao trén co s& anh
thu dwgc cta phantom; néu st dung phantom kiéu 16, xac dinh hang nao co
dwong kinh 16 nhé nhat ma tat ca cac 16 van co thé phan biét dwoc véi nhau
mot cach rd rang va ghi lai gia tri dwong kinh 16; néu st dung phantom kiéu
vach, xac dinh phan nao c6 sé dwdng vach Ién nhat ma van cé thé phan biét
dwoc rd rang gira cac vach va ghi lai gia tri [p/mm; néu s&r 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. Panh gia

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

A.5.7. Kiém tra do 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 1a phantom CT kiém tra d6 phan
giai twong phan thap.

15



QCVN xx:2025/BKHCN

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

- bat phantom kiém tra tré[l mat bér) bénh nhan va cpinh phantom chl'nh Xac voi
vi tri tam quay va mat phang lat cat theo hwdng dan cua nha san xuat; Danh
dau hoac ghi chép lai vi tri dat phantom de cé the 1ap lai trong cac lan kiém 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 d6 twong phan thap trén co s& anh thu duoc 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 cl anh thu duoc, xac dinh dbi tweng mau kiém tra trong phantom c6 kich
thwde nhd nhat co thé phan biét bang mat thwong trén anh thu dwoc dé danh
gia do twong phan thap theo yéu cau néu tai Tieu muc 3.5 Muc Il Bang 1 cua
Quy chuan ky thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém dinh.

A.5.8. Kiém tra do day lat cat va doé 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 s6 nay la phantom CT kiém tra do day
lat cat va do chinh xac tam lat cat.

2. Thue hién viéc qqét phantom kiém tra va danh gia do day lat cat theo huéng
dan cta nha san xuat:

- Dat phantom kiém tra trén mat ban bénh nhan, dung thuwéc thing bang dé
kiém tra thdng bang ctia phantom va chinh phantom chinh xac v&i vi tri tam
quay va méat phang lat ct theo hwéng dan clia nha san xuat; géc nghiéng cua
gantry phai chinh xac la 0°;

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

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

- Lwu lai cac anh kiém tra dé tham khao cho lan kiém dinh sau.
A.5.8.2. Panh gia
1. D6 day lat cat

So sanh do day lat cat tir anh thu dwoc véi gia tri do day lat cat dat trén thiét bi
dé danh gia dd chinh xac cta d6 day lat cat theo yéu cau néu tai Tiéu muc 3.6
Muc lll Bang 1 ctia Quy chuén k¥ thuat nay va ghi vao Bao cao danh gia kiém
dinh.

2. D6 chinh xac tam lat cat

16



QCVN xxx:2025/BKHCN

banh gia do chinh xac gém |4t cat dwa trén do léch tam lat cat tL‘f 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 kiem dinh.
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) PHU LUC B
MAU BIEN BAN KIEM DINH, BAO CAO PANH 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: ...................
e 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 GINN AP AUNG: ..ot
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 (SErES NUMDET): ....oee 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 s0) 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 e, T . 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:

S6 dém S6 dém Sé6dém | S6dém | Sé6 dém
trung binh | trung binh trung trung trung

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

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

- Thudc phéng xa:

- Hoat d& phéng xa tai thei 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

S6 CT trung binh
cua ROl trung tam
(HU)

Do léch so véi gia tri
chuan cua nwéc
(HU)

6.2. Nhiéu

D6 léch tiéu

chuan ctiasd CT
tai ROl trung tam
(HU)

Gia tri dwong nén
(HU)

Do léch so v&i gia
tri dwéng nén
(%)

6.3. D6 dong déu
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A £ So CT So CT Pbo léch so CT
truSnc;Cl:J-‘:—nh trusnzct:a-‘lrnh trung trung trung binh Ié&n
cia ROI cia RO binh cta | binh cta nh'éﬂt cua RQI

trung tam 12h (HU) ROI 3h ROI 6h bién so ve&i
(HU) (HU) ROI trung tam

7. Kiém tra d6 phan giai khéng gian / twong phan cao
Ché d6 chup:
- Dién ap: ..... kVp

- Hang sb phat tia: ........ mAs
- Do day lat cét: ....mm
Ao Két qua do .
Ma tran | Keét 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
- Do 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 do6 day lat cat
Ché do6 chup:
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-bién ap: ..... kVp
- Hang sb phat tia: ........ mAs

] 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 do chup:

-Dién ap: ..... kVp

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

Do léch tam lat cat

Tai:

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

Chung t6i, nhitng ngwdi ky tén dwoi day hoan toan chiu trach nhiém vé tinh
chinh xac doi v&i két qua kiém tra ghi tai Bién ban nay./.

CHU CO SO SIPDUNG  NGUOI CHUNG KIEN  NGUO! KIEM PINH

(Ky tén va déng déu) (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 bi PET/CT dung trong linh vucy
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): ...\ it
HANG/ NUWGC SAN XUAL: ..o

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 &m 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 hodc SPECT/CT
Thong sbé dat khi kiém tra

- Thubc phéng xa:

- Hoat d6 phéng xa tai thei diém ghi hinh:

sé S
dem asé?n
trung | +1ing
binh | "o
cua cua
ROl | Y@
trung | 4o
tam

Sé
dém
trung
binh
cua
ROI
3h

Sé6
dém
trung
binh
cua
ROI
6h

Sé6
dém
trung
binh
cua
ROI
9h

DPanh gia

D¢ Eﬁr két qua
dong £ (Pat /
& chap Khén
nhan dat)g

e 1 112 1 0= oS

4. Chat lwgng hinh anh SPECT cua thiét bi SPECT hoac 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
quan sat dwoc
- 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 | _S . | 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 deng | MTF cut | SO SR AWONG | iih 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 | Danh 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

Nguwei 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 cé c& chi* nhd 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 tat cla 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 bi
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 cta Thu trwdng hodc ngudi dugc
dy quyén va dong dau hanh chinh cuta to chirc thuc 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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