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BOQ KHOA HQC VA CONG NGHE -BQ Y TE

_ BOKHOA HOQC ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA CONG NGHE -BO Y TE Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: 13/2014/TTLT-BKHCN-BYT Ha Noi, ngay 09 thang 6 nam 2014
THONG TU LIEN TICH

Quy dinh vé bio dam an toan birc xa trong y té

Can cuw Ludt nang lwong nguyén tir ngay 03 thang 6 nam 2008,

Can cir Nghi dinh so 07/2010/ND-CP ngay 25 thang 01 nam 2010 cia Chinh
phu quy dinh chi tiét va huong dan thi hanh mot so diéeu cua Ludt nang lwong
nguyén tu,

Can cit Nghi dinh s6 20/2013/NP-CP ngay 26 thang 02 niam 2013 ciia Chinh phii
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chuc cua B Khoa hoc va
Cong nghé;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 ciia Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu toé chirc cua Bo Y té;

B¢ truong Bo Khoa hoc va Cong nghé va Bo truong Bo Y té ban hanh Théng
tie lién tich quy dinh vé bdo dam an toan birc xa trong y té.

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Picu 1. Pham vi diéu chinh va ddi twong ap dung

1. Thong tu lién tich nay quy dinh cac yéu cau bao dam an toan birc xa ddi véi
thiét bi birc xa, ngudn phong xa, thuéc phong xa st dung trong y té va thiét bi sur
dung trong y. hoc hat nhén; yéu cau doi voi phong dat thiét bi birc xa, phong lam
viéc voi nguon phong xa va thudc phong Xa, phong lru ngudi bénh diéu tri bang
phong xa (udng thudc phong xa hodc cay ngudn phong xa) va kho luu gitt ngudn
phong xa hoac chit thai phoéng xa; yéu cau ddi véi viée lép dit, van hanh thiét bi
blrc xa; yéu cau kiém soat chiéu xa nghé nghiép, chiéu xa cong ching va chiéu xa
y té; yéu cau vé ung pho sy cb birc xa va trach nhiém cta to chuc, ca nhan lién
quan trong bao dam an toan bic xa trong v té.

2. Thong tu lién tich nay ap dung ddi véi co sé kham bénh, chira bénh, nghién
ctru khoa hoc, dao tao, y t& du phong va kiém nghiém dugc pham (sau day goi
chung 13 co s& y t&) c6 sir dung thiét bi buc xa, ngudn phong xa, thudc phong xa va
thiét bi str dung trong y hoc hat nhan.
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3. Thong tu lién tich nay khong ap dung dbi v6i cong viéc birc xa san xudt
thudc phong xa bang cyclotron.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu lién tich ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Chiéu xa y 1é 14 su tac dong cua buc xa ion hda 1én cac ddi tuong sau:

a) Nguoi bénh khi thuc hién chan doan hoic diéu tri bénh;

b) Nguoi dugce kiém tra hodc giam dinh suc khoe;

¢) Nguoi tinh nguyén tham gia nghién ctru y sinh hoc;

d) Nguoi tinh nguyén gitp dd, chdm soc nguoi bénh (viéc do khong phai la
nghé nghiép cua ho) khi nguoi bénh duge chan doan hodc diéu tri bang buc xa
ion hoa.

2. Mikc chi dan trong chiéu xa y té 1a gia tri khuyén céo cua liéu sut liéu hoac
hoat d6 phong xa duoc dung tham khao dé kiém soat chiéu xa y té va khi tién hanh

cong viéc trong thuc té, néu cac gia tri nay bi vuot qua hay thap hon nhiéu thi can
c6 sy xem xét, danh gia lai dé dat dugc mie chiéu xa y té hop 1y.

3. Nguwoi dimg ddu co sé y té 1a ngudi cha s hitu hodc ngudi dai dién theo
phap lut cta cha sé hitu hodc nguoi duge ty quyén ctia nguoi dai dién theo phap
luat dé quan 1y co sd y té.

4. Nhén vién birc xa y té 1a cac bac sy, diéu dudng vién, y ta, ho 1y, duoc s,
duge ta, ky su, ky thuat vién, ho sinh tai cac co so'y té 1am viéc truc tiép vé6i cac
thiét bi birc xa hodc cac nguon phong xa kin, ngudn phéng xa hd hodc chiam séc
nguoi bénh dugc dleu tri bang céac dong vi phong xa hodc phai lam viéc trong khu
vue ¢ chiéu xa tiém tang véi mirc liéu 16n hon 1 mSv/nam hodc trong khu vuc co
nguy co bi nhiém ban phéng xa.

5. Thiét bi birc xg dugc néu trong Thong tur lién tich ndy 1a céc thiét bj phat tia X
hodc thiét bi c6 chira nguon phong xa duoc su dung trong y té dé chan doan va
diéu tri bénh, bao gom thiét bi X - quang chan doan trong y té, thiét bi chup chan
doan st dung ngudn phong xa, thiét bi xa tri.

6. Thiét bi X - quang chan dodn trong y té 1a cac thiét bi phat tia X dugc st
dung dé chiéu, chup chan doan bénh, bao gom: thiét bi X - quang chup ring (thiét
bi chup rang toan canh, thiét bi chup so, thiét bi chup ring st dung phim dit sau
huyét 6 ring), thiét bi X - quang chup vu, thiét bi X - quang di dong, thiét bi X - quang do
mat do xuong, thiét bi chiéu, chup X - quang tong hop, thiét bi X - quang ting
sang truyén hinh, thiét bi chup cit 16p vi tinh CT scanner, thiét bi X - quang chup
can thi€p va chup mach.

7. Thiét bi xa tri 1a cac thlet bi phat birc xa ion hoa dugc sur dung trong y té dé
diéu tri bénh ung thu, bao gom thiét bi X - quang xa tri, may gia téc tuyén tinh,
thiét bi xa tri tir xa ding ngudn phong xa, thiét bi xa tri 4p sat suat lidu cao HDR,
thiét bi dao gamma.
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8. Thiét bi sir dung trong y hoc hat nhan la cac thiét bi gamma camera, SPECT,
SPECT/CT, PET, PET/CT, may do chuan liéu thuéc phong xa, may ghi do hoat do
phong xa trong co thé (than xa ky, may do do tap trung phdng xa).

Piéu 3. Nguyén tic chung vé bio dam an toan birc xa trong y té

1. T6 chirc, ca nhan tién hanh coéng viéc birc xa st dung thiét bi birc xa, ngudn
phong xa, thuoc phong xa trong co s¢ y t€ phai bao dam:

a) Viéc chi dinh kham, chita bénh bang birc xa ion hoa dem lai loi ich thuc té
cho nguo1 bénh la dang ké so véi tac hai ma ho phai chiu;

b) Khéng dé lidu chiéu xa gy boi cac cong viée ndy dbi v4i nhan vién birc xa
y t€ va cong chung vuot qua liéu gidi han; bao dam li€u chi€u xa d61 vd1 nguoi
bénh theo mirc chi dan;

¢) Giit cho liéu chiéu xa d6i véi nguodi bénh, nhan vién blic xa 'y té, cong chung
va s0 nguoi bi chiéu xa & mirc thap nhat c6 thé dat dugc mot cach hop 1y.

2. Chi tién hanh cac hoat dong kham bénh, chita bénh, nghién ctru khoa hoc,
dao tao, y t€ du phong va kiém nghiém duoc pham st dung thiét bi blrc xa, nguén
phong xa, thuoc phong xa khi dugc co quan quan Iy nha nudc c6 tham quyén cap
gidy phép tién hanh cong viéc buc xa.

) Chwong 11
YEU CAU BAO PAM AN TOAN BUC XA

Diéu 4. Yéu ciu chung vé bao dam an toan ddi véi thiét bi birc xa, thiét bj
str dung trong y hoc hat nhan

1. Céc thiét bi burc xa st dung cho chan doan, diéu tri bénh va cac thiét bi duoc
su dung trong y hoc hat nhan phai c6 ching chi chat lugng cho dang hoac loai thiét
bi (type hodc model) chi rd viéc tuan thu voi cac yéu cau bao dam an toan theo ti€u
chuan cua Uy ban Ky thuat dién quoc té (IEC), T6 chic Ti€u chuan hdéa quoc té
(ISO) hoac cac ti€u chuan quoc gia tuong duong.

2. C6 cac tai liéu di kém theo thiét bi, bao gom tai liéu vé thong sd ki thuat cta
thiét bi, hudéng dan van hanh va bdo tri, huéng dan an toan. Cac tai liéu hudng dan
van hanh, hudéng dan an toan phai dugc dich ra tiéng Viét.

3. Céc chi dan van hanh hodc céac chit viét tit va cac gia tr1 van hanh trén bang
di€u khién cua thiét bi bic xa phai bang tiéng Viét hoac bang ngdn nglr phu hop
vo1 ngdn nglt ma ngudi van hanh may st dung.

4. Thiét bi btrc xa phai c6 cic co cdu kiém soat chum tia btrc xa chi thi rd va
tin cay trang thai chum tia dang “ngat” hay “mé&”.

5. Thiét bi birc xa phai c6 co cAu dé khu trd chum tia cho muc dich kiém soat
chum tia chi vao vung co thé ngudi bénh can chan doan hoac dicu tri.
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6. Trudong buc xa phét ra trong ving dé chan doan hay diéu trj trén ngudi bénh
phai dong déu va do khong dong déu cua truong birc xa phai dugc nha cung cap
chi ro.

Diéu 5. Yéu ciu an toan déi véi thiét bi X - quang chin doan trong y té

Thiét bi X - quang chan doan trong y té ngoai viéc thyuc hién yéu cau theo quy
dinh tai DBi¢u 4 Thong tu lién tich nay phai bao dam cac yéu cau sau:

1. Mitic bure xa 10 ctia dau bong phat tia X khong vuot qua 1mGy/gid tai khoang
cach Im tr vé dau bong phat tia X l1ay trung binh trén dién tich khong vuot qua
100 cm” cho moi ché d6 lam viéc cua thiét bi duoc nha san xuit khuyén céo.

2. Gia tri loc cb dinh ciia hé dau bong phat X - quang trong don vi milimét
nhom tuong duong (mm Al) phai ghi 0 trén vo hop chira bong.

3. C6 hé kiém tra kich thuéc chum tia bang ngudn sang, trir thiét bi X - quang chup
rang st dung phim dét sau huyét 6 rang va thiét bi X - quang chup vu.

4. Cac thong sb dién ap phat (kV), dong bong phat (mA), thoi gian phat tia (s)
hodc hang s6 phat tia (mAs) phai dugc hién thi trén ti di€u khién khi dat ché do
lam viéc va khi chup.

5. Pbi voi thiét bi chup X - quang, viéc phat tia phai dugc chdm dat sau mot
thoi gian dat trudc hodc sau khi dat gia tri mAs dat trude hodc dat gia tri li€u chiéu
xa dat trudc.

6. Dbi vai thiét bi X - quang soi chiéu phai c6 bo kiém soat tu dong ché do
phat tia AEC hoac cong tac diéu khién phat tia dang bam va giir, bao dam thlet bi
chi phat tia néu cong tic dugc bam, giit chit va s& ngimg phat tia khi tha cong tic.

7. Thiét bi X - quang di dong phai c6 cap ndi di dai dé bao dam khoang cach
gilta ngudi van hanh thiét bi va bong phat t61 thiéu 2 m. Doi véi thiét bi buc xa
khac, khoang cach nay t6i thi€u la 3 m.

8. Thiét bi X - quang can thiép phai cé cac tdm che chan cao su chi lap tai ban
nguoi bénh dé che chan cac tia buc xa anh hudéng dén nhan vién va h¢ che chan
treo trén tran dé€ si dung cho muc dich bao v¢ mat va tuyén gidp cua nhan vién khi
theo doi nguoi bénh. Cac tam che chan cao su chi phai bao dam c6 chiéu day che
chan khong nhé hon 0,5 milimét chi twong duong.

Diéu 6. Yéu ciu an toan ddi véi thiét bi xa tri

Thiét bi xa tri ngoai viéc thuc hién yéu cau theo quy dinh tai Piéu 4 Thong tu
lién tich nay phai bdo ddm cac yéu cau sau:

1. Cho phép dimg chiéu xa tir ban diéu khién va viéc cho chiéu xa lai sau khi
dung chi ¢6 thé thyc hién dugc tur ban diéu khién; tuy dong trd ngudn ve vi tri bdo
v€ khi mat dién va gilr nguon & vi tri bao v¢ dé cho dén khi thiét bi dugc bat khoi
dong lai tir ban di€u khién.
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2. Céc thiét bi xa tri dung nguon phong xa phal c6 it nhat 02 (hai) co cau diéu
khién cho phép tur tra ngudn vé vi tri an toan va chadm dut chiéu xa khi c6 su cb.

3. Céac thiét bi xa tri tir xa dung ngudn phong xa va thiét bi xa tri 4p sat suat
liéu cao (HDR) phai dugc thiét ké dé co6 thé thao tdc bang tay dua ngudn vé vi tri
bdo v¢€ trong truong hop khan cap. Céc thiét bi dao gamma phai c6 co cau dé thao
tac bang tay dong ctra s6 che chan nguon trong truong hop khan cap.

4. Hop chira ngudn cua thiét bi xa tri tir xa dung ngudn phéng xa va conteno
chira ngudn phéng xa cuia thiét bi xa tri ap sat suat lieu cao (HDR) phai c¢6 dau hi¢u
canh bao butrc xa theo ding ti€éu chuan c6 thé nhin ro rang va kho bi mo.

Piéu 7. Yéu cau an toan ddi véi ngudn phong xa kin va thude phéng xa

1. Cac nguén phong xa kin dugc str dung cho thiét bi xa tri tir xa hodc xa tri ap
sat suat lieu cao phdi tuan thu tiéu chuan quoc t€ ISO 2919:2012 Radiation
protection - Sealed radioactive sources - General requirements and classification
hoac ti€u chuan quoc gia TCVN 6853:2001 - An toan burc xa - Nguon phong xa kin -
Yéu cau chung va phan logi va néu tiép tuc st dung sau thoi gian st dung dugc
khuyén cao boi nha san xuat phai dugc kiém tra ro ri phdong xa dé khang dinh
nguodn van con nguyén ven nhu thiét ké.

2. Thubc phéng xa dung trong y hoc hat nhan phai duoc phép luu hanh hop
phap tai Viét Nam theo quy dinh cua phap luat vé dugc, chi dugc sir dung cho muc
dich phong bénh, chita bénh, di€u chinh chitc nang co thé va phai tuan thu cac tiéu
chuan quoc té da duogc thira nhan doi véi cac thong so sau:

a) Do tinh khiét hat nhan phong xa (1a phan trim hoat d6 phong xa cia nhan
phong xa danh dau trong thuoéc phong xa so véi tong hoat d¢ ciia cdc nhan phong
xa co trong thuoc phong xa);

b) Hoat d6 riéng (1a hoat do phéng xa trén mot don vi khéi luong hop chét
danh dau cua mot hat nhan phdng xa cu thé tinh cho cd dang nam trong va khong
nam trong hop chat danh dau cua hat nhan phong xa do);

¢) Do tinh khiét hoa phong xa (14 phan trim ctia nhan phong xa & dang lién két
hoéa hoc mong muon cua hgp chat danh dau so vé1 tong nhan phong xa co trong
thudc phong xa, nghia 1a quan tam dén nhan phdng xa da tach ra khoi hop chat
danh dau);

d) B¢ tinh khiét hoa hoc (14 ti 1& ciia dang hop chat danh déu chinh khéng quan
tam dén hoat d0 phong xa co6 trong dé so voi toan bd ché pham thudc phong xa.
Ché pham thudc phong xa 13 lwong chuan bi cua thudc phong xa san sang dé dung
cho nguo1 bénh);

d) b6 pH;

e) Céc thong sb yéu cau dbi véi thude theo quy dinh phép luat vé dugc.



