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Tom tat

Thiét bi birc xa 1#ng dung trong y té va thiét bi ghi do birc xa thuge déi tirong
phdi quan Iy theo quy dinh cua Ludt NLNT. Diéu kién dé dwoc cdp gidy phép tién
hanh cdng viéc birc xa stz dung, vdn hanh thiét bi birc Xa i#ng dung trong y té ngoai
cdc diéu kién vé con nguoi VA Cac vdn dé bao dam an toan birc xq, thi thiét bi birc xa
phdi bdo dam chdt heong doi véi cong viéc siz dung. Theo quy dinh cua Ludt Ning
lirong nguyén tir cac thiét bi thiét bi birc xa bao gom cd cAc thiét bi iing dung trong y
té va thiét bi ghi do birc xa phai dwoc kiém dinhva hiéu chudn dinhky.

Bai viét nay nham gidi thiéu hé théng van ban quy pham phap ludt vé kiém
dinh thiét bi birc xg trong y té va hiéu chudn thiét bi ghi do birc Xa, hién trang vé hé
thong vin ban quy pham phép ludt lién quan; d@é xudt cac gidi phdp dé hoan thién hé
thong van ban quy pham phap ludt vé kiém dinh thiét bi bic xa trong y té, hiéu chudn
thiét bi ghi do birc xa nham ting curong cong tac qudn Iy nha nwée trong linh vec nay.

1. Céc thiét bi birc xa va thiét bi ghi do birc xa phé bién hién nay & nwéc ta.

Thiét bi bwc xa: Tai Viét Nam, cac thiét bi birc xa dang duoc tng dung rong
rdi, c6 hiéu qua vao nhiéu linh vic khac nhau cua doi séng xa hoi. Cac huéng ang
dung tiéu biéu co thé ké dén Ia san xuat dong vi va diéu ché duoc chat phong xa; chup
anh phong xa cdng nghiép; soi kiém tra an ninh, kiém tra bo mach dién ti, phén tich
huynh quang tia x; do mirc trong céng nghiép, tuy nhién, ang dung lén nhat phai ké
dén tng dung trong chan doan va diéu tri bénh tai cac co s¢ y té. Tinh dén hét nim
2017, trong ca nudc co6 hon 8400 thiét bi chup thiét bi X-quang dugc cip phép sir
dung trong chan doan y té, 48 may gia toc dang hoat dong diéu tri bénh nhan, 22 thiét
bi xa tri str dung ngudn phong Xa.

Thiét bj ghi do bwrc xa: Tai Viét Nam, tly thudoc vao muc dich ghi do, cac
thiét bj ghi do birc xa duoc st dung trong thuc té rat phong phu, bao gdm céc loai
sau:

- Pho bien nhat Ia céc thiét bi do lieu/suét lieu loai cam tay (gamma, tia X, beta
va neutron). Cac thict bi loai nay dugc st dung v6i muc dich do truc tiep lieu/suat
licu birc xa méi trrong nham danh gia hién trang an toan bac xa ctia moi truong.



Hinh 3. Thiét bi Aloka TPS - 451C
Po sudt liéu notron phdt ra tir C&C may
gia toc, nguon notron v.v... sir dung dau
do He-3

- Céc thiét bi do nhiém ban phéng xa: Nhirng thiét bi loai nay duoc sir dung cho
muc dich dénh gi4 nhiém ban phéng xa ddi véi nhimg co s¢ c6 sir dung ngudn phéng
Xa h¢ (vi du cac khoa 'y hoc hat nhan) hodc str dung trong cong tac ung pho su c6 khi
nghi ngo ¢6 sy xuat hién cua cac nguon phong xa ho. Cac thiét bi nay ciing khong

duoc st dung phd bién.

Hinh 2. Thiét bi Micro Sievert Meter
Do suat lieu Gamma va tia X st dung
dau do nhap nhay

o Thiét bj Radiagem-2000 ‘
Do suat licu tia birc xa Gamma, tia X; danh gid nhieém ban bé mat bang cac phép do
tong Anpha va Beta



Hinh 5. Thiét bi Identifinder va Inspector 1000
, Do suat lieu bic xa yé nhan dién nguon phéng xa ,

- Thiet bi ghi do, nhan di¢n nguon phong xa xach tay: Tai Viet Nam, cac thiet bi
ghi do duoc sir dung d€ nhan dién nguon phéng xa chu yeu la cac thiet bi s dung dau
do nhap nhay Nal hodac dau do ban dan HpGe. 7 7

Cac thiet bi ghi do burc xa néu trén phai dugc kiem dinh va hi¢u chuan dinh ky
theo quy dinh. Thiet bi buc xa khi st dung phai c6 glay phép tién hanh cong viéc bic
Xa Vvé st dung hodc vén hanh thiét bi buc xa, viéc tién hanh cong viéc buc Xa ngoal
cac didu kién vé con ngudi va cac van gTe bdo dam an toan buc xa, thi mot sb thiét bi
buc xa phai dp:qc kiéem dinh dinh ky dé viéc tien hanh céng viéc buc xa dam bao an
toan burc xa doi voi con ngudi va moéi truong. ] ]

2. H¢ thong van quy dinh ve kiem dinh thiet bi birc xa trong y té va hiéu
chuan thiét bi ghi do bic xa.

Hé thong cac van ban quy pham phap luat c6 lién quan dén kiém dinh va hiéu
chuan thiét bi duoc liét ké dudi day:

1. Luat Nang luong nguyén tu

2. Nghi dinh 07/2010/ND-CP Quy dinh chi tiét va huéng dan mot sé diéu caa
Luat NLNT;

3. Thong tu s6 27/2010/TT-BKHCN ngay 30 thang 12 nam 2010 cua Bo
trudng Bo Khoa hoc va Cong nghé huéng dan vé do luong bic Xa, hat nhan va xay
dung mang ludi quan tric, canh bao phong xa moi trudng

4. Thong tu lién tich s6 13/2014/TTLT-BKHCN-BYT ngiy 09 thang 6 nim
2014 quy dinh vé bao dam an toan birc xa trong y té

5. Thong tu sb 28/2015/TT-BKHCN ngay 30 thang 12 nam 2015 cua Bo
truéng Bo Khoa hoc va Cong nghé Ban hanh “Quy chuan ky thuat quoc gia ddi voi
thiét bi chup X-quang téng hop duing trong y té;

6.  Théng tu sé 02/2016/TT-BKHCN ngay 25 thang 3 nam 2016 cua Bo
truéng Bo Khoa hoc va Cong nghé Ban hanh “Quy chuan ki thuat quoc gia d6i véi
thiét bi chup cat I6p vi tinh ding trong y té;



7. Thong tu sb 15/2017/TT-BKHCN ngdy 05 thang 12 nam 2017 cia Bo
truéng Bo Khoa hoc va Cong nghé Ban hanh “Quy chuan ky thuat qubc gia dbi véi
may gia toc tuyén tinh dung trong xa tri”

Cong tac xay dung vin ban quy pham phap luat nim 2018 va ké hoach
nam 2019-2020

Cuc ATBXHN dang xiy dung 03 quy chuan k¥ thuat quéc gia d6i véi cac thiét
bi X quang trong chan doan y té (X quang di dong, X quang ring va X quang Ting
sang truyén hinh) trinh B6 KH&CN ban hanh trong nim 2018;

Cuc ATBXHN da xay dung ké hoach ban hanh céc quy chuan ky thuat qudc
gia ddi voi cac thiét bi xa tri 4p sat suat liéu cao, cac thiét bi xa tri ngoai nhu gamma
Knife, Cyber Knife...

Gi6i thiéu cac vin ban vé kiém dinh

Khoan 1 diéu 9 Thong tu 13/2014/TTLT-BKHCN-BYT quy dinh vé bao dam
an toan birc xa trong y té da quy dinh co s¢'y té phai thuc hién viéc kiém dinh dinh ky
mot nam mat lan d6i vai thiét bi xa tri, thiét bi chup cat I6p vi tinh CT scanner, thiét
bi X - quang ting sang truyén hinh va dinh ky hai nim mot lan déi véi céc thiét bi X -
quang chan doan trong y té khac ké tir ngdy dwa vao st dung:

Thuc tién dit ra can phai c6 cac Quy chuan k¥ thuat quéc gia dbi vai cac thiét
bi birc xa (rng dung trong y té dé chan doan va diéu tri bénh nhan nhu: cac thiét bi x
quang trong chan doan y té, cac thiét bi xa tri quy dinh vé& cac yéu cau ky thuat, quan
Iy dbi vai viec sir dung cac thiét bi nay tai Viét Nam.

Ngay 30/12/2015 cua B¢ truong Bo Khoa hoc va Céng nghé Ban hanh Thong
tu s6 28/2015/TT-BKHCN Ban hanh “Quy chuan ki thuat quéc gia d6i véi thiét bi
chup X-quang téng hop ding trong y té; Ngay 25/3/2016 cua Bo trudng Bo Khoa hoc
va Cong nghé ban hanh Thong tu s6 02/2016/TT-BKHCN Ban hanh “Quy chuan ky
thuat qudc gia d6i vai thiét bi chup cat I6p vi tinh ding trong y té.

Quy chuan k¥ thuat nay quy dinh cac yéu cau k§ thuat, quy trinh kiém dinh va céc yéu
cau quan ly dbi véi kiém dinh thiét bi chup X-quang tong hop va thiét bi chup cét lop
vi tinh duing trong y té;

Ngay 5/12/2017, B truong Bo Khoa hoc va Cong nghé da ky ban hanh Thong
tu s6 15/2017/TT-BKHCN banh hanh Quy chuan ky thuat quéc gia d6i vi may gia
téc tuyén tinh ding trong xa trji (QCVN 13:2017/BKHCN).



Theo quy dinh tai QCVN 13:2017/BKHCN, cic may gia téc xa tri phai dugc
kiém dinh, ddnh gia cac dic trung k¥ thuat cia may gia toc va phai dam bao yéu cau
ki thuat trude khi dua vao diéu tri va duy tri 6n dinh cac thong sé ki thuat trong subt
qua trinh van hanh. Viéc ban hanh QCVN 13:2017/BKHCN lam co s¢ dé danh gia
chat lwong may gia toc Xa tri; ting cudng cong tic dam bao an toan buc xa cho bénh
nhan va chit luong cac co s& Xa tri trong ca nudc.

Noi dung co ban ctua Thong tu: Thong tu bao gdm 2 phan: Thong tu ban hanh
quy chuan k¥ thuat qudc gia d6i voi may gia téc tuyén tinh ding trong xa tri, quy dinh
vé hiéu luc thong tu, trach nhiém thi hanh ddi véi cac co quan lién quan va Quy chuan
ky thuat quéc gia ban hanh kém theo thong tu gdm cac noi dung vé quy dinh ky thuat;
quy dinh vé quan Iy; quy dinh trach nhiém; t6 chtc thuc hién.

3. Quy dinh vé kiém dinh thiét bi bitcc xa trong y té va hiéu chuan thiét bi
ghi do birc xa va mét s6 van dé con ton tai.

Nghi dinh Chinh phu s6 07/2010/NB-CP ngay 25/01/2010 huéng dan chi tiét
thi hanh mot sé diéu cua Luat Nang lwong nguyén tir da quy dinh Bo Khoa hoc va
Cong nghé ban hanh quy dinh cu thé viéc kiém dinh, hiéu chuan va danh muc cac
thiét bi birc xa phai kiém dinh, hiéu chuan.

Thiét bj birc xa:

Danh muc thiét bi birc xa trong y té phai kiém dinh, hiéu chuin dugc quy dinh
tai Khoan 2 diéu 4 thong tu sb 27/2010/TT-BKHCN

Theo khoan 1 Piéu 9 Thong tu lién tich sé6 13/2014/TTLT-BKHCN-BYT vé
quy dinh vé bao dam an toan bt xa trong y té: Cac co so y té phai thuc hién viéc
kiém dinh ddi voi cac thiét bi btc xa dugc st dung tai co s& minh “BDinh ky mot nim
mot lan ddi véi thiét bi xa tri, thiét bi chup cét I6p vi tinh CT scanner, thiét bj X -
quang ting sang truyén hinh va dinh ky hai nim mét lan d6i vai cac thiét bi X - quang
chan doan trong y té khac ké tir ngay dua vao st dung”.

Hién tai, B6 KH&CN méi ban hanh 03 quy chuan ki thuat quc gia dbi véi
thiét bi chup X-quang téng hop va thiét bi X-quang chup cat lop vi tinh va may gia téc
Xa tri. Do d6, Cuc ATBXHN dang xay dung va sé trinh B6 KH&CN ban hanh céac
quy chuan ky thuat quéc gia dbi vai thiét bi chup X-quang trong chan doan y té va
thiét bi xa tri khac nhu may X quang di dong, chup ring, chup v{, chup lodng xuwong;
may Xa tri ap sat, gamma knife, cyber knife...

Thiét bi ghi do birc xa:



Déi voi cac thiét bi ghi do birc xa sir dung trong y té dugc quy dinh tai Khoan 3
Piéu 9 vé Kiém dinh va hiéu chuan thiét bi bic xa, thiét bi do birc xa tai Thong tu
13/2014/TTLT-BKHCN-BYT quy dinh “Thiét bi do birc xa (thiét bi do suét lidu birc
Xa, thiét bi do nhiém ban bé mit, may do chuan liéu thudc phong xa) phai dugc kiém
dinh ban dau, sau khi stra chita va dinh ky hiang nim”.

Hién tai trong ca nudc c6 02 don vi duwgc Cuc ATXBHN cap cap gidy ding ky
hoat dong dich vu @ng dung NLNT vé hiéu chuan thiét bi ghi do buc xa. Tuy nhién,
cac phong chuan do liéu buc xa méi chi co ban dap tng dugc yéu cau doi véi chuan
gamma va tia X, neutron (ddi vai Vién Khoa hoc va Ky thuat hat nhan) chua thiét lap
duoc hé chiéu chuan liéu birc xa alpha, beta chua xay dung dugc hé chiéu chuan Co-
60 dé dinh chuan cac thiét bi do Liéu xa tri va chua thiét lap dugc hé chuan hoat do
phdéng xa phuc vu cho céac co sé y hoc hat nhén.

Nhén xét va két luan

Thiét bj btrc xa bao gdm ca thiét bi birc xa wng dung trong y té va thiét bi ghi
do buc xa duoc quan ly theo quy dinh ciia Luat Nang lwong nguyén tir nham bao dam
an toan birc xa cho con ngudi va moi trudng. Bén canh do, cac thiét bi ghi do burc xa
cling dugc quan ly theo quy dinh caa Luat Do luong.

Viéc bao dam ha tang ky thuat trong kiém dinh, hiéu chuan va giit chuan do
ludng trong linh vuc niang lwong nguyén tir dé co du nang lwc hd trg k§y thuat cho
cong tac quan Iy nha nudc trong linh vuc nay 1a hét sirc can thiét. Tuy nhién, hién nay
ha tang k¥ thuat caa Viét Nam trong linh vuc nay con thiéu va chua duoc dau tu dong
bo, nhu chua co cac co sé ¢o du ning hwc ki thuat thuc hién duoc tat ca cac yéu cau
lién quan dén giir chuan ciing nhu kiém dinh, hiéu chuan cho tat ca céc thiét bi véi cac
y&u cau theo quy dinh cau phap luat. Biéu nay da han ché hoat dong quan 1y nha nuéc
trong thuc hién nghiém cac quy dinh phap luat.

Pé ting cuong hoat dong quan ly dbi véi cac thiét bi buc xa, thiét bi ghi do buc
xa theo dang cac quy dinh phép luat can sém co céc giai phap cho cac noi dung sau:

- Céac co quan quan ly can som hoan thién hé théng vin ban quy pham phap
luat dé c6 thé trién khai hoat dong quan 1y theo cac quy dinh cua Luat Niang luong
nguyén tur va cac luat lién quan khac.

- Can c6 cac giai phap vé chinh sach dé phat trién ha tang ki thuat hd trg phuc
vu cho c6ng tac quan ly nha nudéc.



