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1. THANH TRA CÁC CƠ SỞ SỬ DỤNG THIẾT BỊ X-QUANG CỐ ĐỊNH

1.1. Một số nét chung của hoạt động thanh tra an toàn bức xạ

Hoạt động thanh tra an toàn bức xạ đối với các cơ sở sử dụng thiết bị     X-quang chẩn đoán thông thường trong những năm qua đã được thanh tra các Sở Khoa học và Công nghệ địa phương thực hiện thường xuyên, liên tục và có hệ thống.  Sau 5 năm hoạt động tích cực hầu như không còn có địa phương nào chưa tiến hành thanh tra an toàn bức xạ. Hoạt động chính của thanh tra an toàn bức xạ tại địa phương là thanh tra các cơ sở y tế có sử dụng thiết bị X-quang chẩn đoán thông thường di động và cố định.

Quy trình thủ tục, thanh tra an toàn bức xạ sau nhiều năm hoạt động liên tục và qua các đợt tập huấn (Khoang Xanh, Rạch Giá 2008, Cửa Lò 2009) cũng như qua trao đổi chuyên môn nghiệp vụ thông qua các đợt thanh tra phối hợp giữa Cục An toàn bức xạ và hạt nhân (Cục ATBXHN) với các Sở Khoa học và Công nghệ (Sở KHCN) đã hình thành được một cơ sở nghiệp vụ chung trong thanh tra an toàn bức xạ đều khắp trên các địa bàn khác nhau trên toàn quốc. Thủ tục hành chính trong quy trình thanh tra an toàn bức xạ về cơ bản đã tuân thủ các quy định của Luật Thanh tra, Nghị định 41/2005/NĐ-CP Quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật Thanh tra), Quy trình hướng dẫn của Thanh tra Chính phủ tuy có được giảm bớt và cụ thể hoá tại một số chỗ để phù hợp tính chất thanh tra chuyên nghành đi sâu vào tính chuyên môn đặc thù nghề nghiệp của đối tượng quản lý và giảm bớt những thủ tục hành chính (mang tính chất lặp lại ở các cuộc thanh tra hành chính kéo dài nhiều ngày), nhưng vẫn đảm bảo đầy đủ tính chặt chẽ về mặt pháp lý.
1.2. Quy trình thanh tra

Cũng như các loại hình thanh tra khác, Quy trình Thanh tra an toàn bức xạ bao gồm 3 công đoạn:

a) Chuẩn bị thanh tra

b) Tiến hành thanh tra

c) Kết thúc thanh tra

Trong phạm vi khoá tập huấn thanh tra chuyên nghành an toàn bức xạ phục vụ cho đợt thanh tra chuyên đề diện rộng, chúng tôi chỉ giới hạn trong một số nội dung mà đoàn thanh tra cần đặc biệt chú ý. 

a) Chuẩn bị thanh tra

Chuẩn bị cho một cuộc thanh tra về an toàn bức xạ chủ yếu tập trung vào các nội dung sau:

- Nghiên cứu về đối tượng thanh tra

- Ra quyết định thành lập đoàn thanh tra

- Gửi công văn thông báo thời gian, địa điểm công bố quyết định thanh tra và hướng dẫn đối tượng thanh tra chuẩn bị báo cáo bằng văn bản, sao chụp tài liệu phục vụ thanh tra, bố trí nhân sự làm việc với Đoàn thanh tra.

Dựa trên hướng dẫn của Thanh tra Chính phủ, Thanh tra Cục ATBXHN đã soạn thảo mẫu Quyết định sử dụng chung cho hoạt động thanh tra chuyên nghành an toàn bức xạ và mẫu Công văn thông báo gửi cơ sở. Đây là công tác rất bình thường trong hoạt động thanh tra, tuy nhiên qua thanh tra phối hợp chúng tôi nắm được không phải tất cả các cuộc thanh tra an toàn bức xạ do Thanh tra các Sở tiến hành đều có Công văn soạn thảo gửi đối tượng với nội dung nêu trên. Trong hoạt động thanh tra chuyên đề diện rộng sắp tới (tháng 7,8/2010) đề nghị các Đoàn thanh tra lưu ý thực hiện nội dung này.  

b) Tiến hành thanh tra

Trong những năm gần đây, hoạt động thanh tra an toàn bức xạ đã được tiến hành thường xuyên, liên tục và trình độ nghiệp vụ các đoàn thanh tra đã được nâng cao đáng kể. Kỹ năng tiến hành thanh tra, khả năng xem xét của các vấn đề phụ thuộc vào năng lực và nhạy cảm của Trưởng đoàn và sự phối hợp nhịp nhàng giữa các thành viên trong đoàn. Với đặc thù thanh tra chuyên ngành về an toàn bực xạ, khi tiến hành thanh tra một cơ sở sử dụng thiết bị X-quang chẩn đoán cố định hay di động Đoàn thanh tra cần lưu ý một số điểm chính như sau: 

i.  Công bố quyết định thanh tra: Đoàn thanh tra công bố Quyết định thanh tra, nội dung này được đưa vào biên bản thanh tra mà không cần lập biên bản công bố quyết định thanh tra riêng. Như vậy việc công bố Quyết định thanh tra vẫn được lập biên bản nhưng giảm thiểu thời gian làm các thủ tục hành chính (ghi chép, sao chụp, đóng dấu).

ii. Sau khi công bố quyết định thanh tra, Đoàn thanh tra yêu cầu đơn vị chuyển giao báo cáo bằng văn bản theo nội dung của công văn yêu cầu mà Đoàn đã gửi trước đó và bảng thống kê toàn bộ thiết bị bức xạ cùng danh sách các nhân viên làm việc với bức xạ của đơn vị. Đây là những tài liệu căn bản nhất không thể thiếu của đơn vị khi trình cho Đoàn thanh tra. Kết hợp với báo cáo trực tiếp tại buổi làm việc của Đại diện đơn vị cho Đoàn, sử dụng tốt các thông tin đầu tiên khi tiến hành thanh tra, Đoàn thanh tra đã có thể nắm bắt được tình hình và định hướng bố trí thời gian đi sâu vào các nội dung quan trọng phù hợp với thực tế từng đơn vị. Để làm tốt công đoạn này Đoàn thanh tra cần cương quyết yêu cầu đơn vị có báo cáo và tiến hành thống kê thiết bị, nhân sự. Về phía đoàn thanh tra cần hết sức tập trung lắng nghe và tạo điều kiện để đơn vị báo cáo, kể cả những chi tiết tưởng như không quan trọng hoặc không liên quan.      

iii. Rà soát các tài liệu do đơn vị chuẩn bị theo yêu cầu trong Công văn hướng dẫn của Đoàn. Đoàn thanh tra cần phân công 01 thành viên chuyên trách công tác này. Thành viên này sẽ so sánh các tài liệu do đơn vị chuẩn bị với Công văn yêu cầu của đoàn. Ở công đoạn này cần hoàn tất trong thời gian nhanh, từ 10 đến 15 phút, cho nên chỉ cần rà soát theo tên đề mục mà không cần phải đi sâu vào nội dung, chất lượng, thông tin trong tài liệu.

iv. Trưởng đoàn thanh tra phân công các thành viên đoàn nghiên cứu hồ sơ do đơn vị trình. Mỗi một thành viên đảm nhận một vài nội dung ngiên cứu và xây dựng báo cáo và nhận xét về nội dung được giao cho Trưởng đoàn.

Phần xem xét hồ sơ gồm các nội dung được xây dựng thành bảng dưới đây.

DANH MỤC CÁC NỘI DUNG KIỂM TRA KHI THANH TRA CƠ SỞ 

X-QUANG Y TẾ SỬ DỤNG MÁY X-QUANG CHỤP CHẨN ĐOÁN CỐ ĐỊNH

	STT
	DANH MỤC KIỂM TRA
	NỘI DUNG KIỂM TRA

	I
	KIỂM TRA HỒ SƠ

	1
	Thông tin chung về cơ sở
	Tên cơ sở, địa chỉ, số điện thoại, tên số giấy phép kinh doanh hoặc giấy phép thành lập, tên và chức danh của người đại diện chịu trách nhiệm công tác an toàn bức xạ của cơ sở.

Cơ quan quản lý, tổ chức, cá nhân chủ sở hữu của cơ sở (trường hợp cơ sở là đơn vị phụ thuốc, không phải là pháp nhân độc lập)

	2
	Giấy phép tiến hành công việc bức xạ.
	- Có hay không giấy phép tiến hành công việc bức xạ;

- Hạn sử dụng của giấy phép;

- Giấy phép cho toàn bộ thiết bị X-quang;  

	3
	Lưu giữ hồ sơ xin cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ
	- Có lưu giữ bộ hồ sơ xin cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ hay không;

- Bộ hồ sơ được lưu giữ đầy đủ;  

	4
	Tài liệu kỹ thuật của thiết bị X-quang
	- Có hay không bộ tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất cho từng thiết bị;

- Bộ tài liệu kỹ thuật có đủ để mô tả về đặc tính kỹ thuật, các quy định về kiểm tra, bảo dưỡng định kỳ , sửa chữa hỏng hóc các bộ phận cấu thành thiết bị X-quang hay không; 

- Các phần quan trọng liên quan đến hướng dẫn vận hành, các quy định an toàn, kiểm tra, bảo dưỡng định kỹ, sửa chữa hỏng hóc có được dịch sang tiếng Việt hay không.

	5
	Sơ đồ mặt bằng khu vực sử dụng thiết bị X-quang chụp chẩn đoán
	- Sơ đồ khu vực sử dụng thiết bị trên sơ đồ tổng thể mặt bằng của đơn vị.

- Sơ đồ  mô tả chi tiết vị trí thiết bị bức xạ tại phòng chụp, nơi sử dụng, vị trí bàn điều khiển, các lối vào ra phòng chụp, cửa sổ quan sát, các không gian liền kề.

+ Sơ đồ mô tả chi tiết cần có các số liệu khoảng cách đầy đủ để có thể xác lập vị trí thiết bị chính xác và thuận tiện.

	6
	Hồ sơ kiểm tra chất lượng thiết bị
	- Có hay không Biên bản kiểm tra chất lượng định kỳ, Kết quả kiểm tra;

- Thời hạn của Biên bản kiểm tra và Kết quả kiểm tra;

- Đơn vị tiến hành kiểm tra có chức năng kiểm tra chất lượng thiết bị X-quang hay không;

- Mã hiệu của thiết bị ghi trong Biên bản kiểm tra có khớp với mã hiệu thiết bị ghi trong Giấy phép tiến hành công việc bức xạ hay không;

- Những nội dung chưa đạt, những điểm cần chú ý trong Kết quả kiểm tra.

	7
	Hồ sơ đánh giá an toàn phòng chụp X-quang
	- Có hay không Biên bản đánh giá an toàn phòng chụp X-quang;

- Thời hạn của Biên bản đánh giá an toàn;

- Đơn vị tiến hành kiểm tra đánh giá an toàn phòng có chức năng đánh giá an toàn phòng chụp X-quang hay không;

- Mã hiệu của thiết bị ghi trong Biên bản kiểm tra có khớp với mã hiệu thiết bị ghi trong Giấy phép tiến hành công việc bức xạ hay không;

- Chế độ phát của máy X-quang;

- Các vị trí đo kiểm tra đánh giá an toàn;

- Kết quả nào chưa đạt, những điểm cần chú ý trong kết quả kiểm tra. 

	8
	Quyết định bổ nhiệm người phụ trách an toàn bức xạ của đơn vị
	- Có hay không quyết định bổ nhiệm người phụ trách an toàn bức xạ của đơn vị;

- Thể thức (Tên quyết định, người ký quyết định bổ nhiệm, ngày ký quyết định…..) của quyết định bổ nhiệm phù hợp;

- Nội dung quyết định đã nêu rõ chức năng, quyền hạn của người phụ trách an toàn bức xạ và phù hợp với quy định của pháp luật;

- Người phụ trách an toàn bức xạ có mặt trong buổi làm việc hiểu được chức năng nhiệm vụ, có thực quyền và nắm bắt được tình hình chung về công tác an toàn bức xạ của đơn vị.

	9
	Hướng dẫn vận hành an toàn thiết bị
	-  Hướng dẫn vận hành;

- Hướng dẫn kiểm tra chất lượng, bảo dưỡng thường kỳ: trong ngày, hàng tuần, hàng tháng, hàng quý, hàng năm;

- Hướng dẫn xử lý và sửa chữa hỏng hóc.

Các hướng dẫn trên phải được soạn bằng tiếng Việt. 

- So sánh đối chiếu với tài liệu kỹ thuật do nhà sản xuất cung cấp. 

	10
	Nội quy an toàn bức xạ của đơn vị
	- Có nội quy an toàn bức xạ hay không;

- Nội quy  có các quy định cụ thể  về an toàn bức xạ;

- Các quy định đã đầy đủ và phù hợp với thực tế;

- Các yêu cầu về thể thức như: người ban hành Nội quy, phạm vi nội quy, thời hạn hiệu lực.

	11
	Hồ sơ về nhân viên bức xạ
	- Thống kê số nhân viên tham gia hoạt động chụp chẩn đoán X-quang;

- Chứng chỉ nhân viên bức xạ có đầy đủ và còn giá trị sử dụng hay không?

- Các văn bằng chuyên môn khác của nhân viên bức xạ theo quy định chuyên ngành đối với hoạt động chụp X-quang chẩn đoán. 

	12
	Hồ sơ kiềm xạ cá nhân
	- Có lập hồ sơ kết quả đọc liều xạ cá nhân hay không;

- Có theo dõi liên tục và tổ chức lưu giữ kết quả đọc liều từ khi có hoạt động liên quan đến bức xạ tới thời điểm thanh tra hay không; 

- Thời gian đọc định kỳ không quá 3 tháng 1 lần;

- Toàn bộ nhân viên có hoạt động liên quan đến bức xạ được theo dõi liều cá nhân;

- Kết quả đọc liều nằm trong mức cho phép, không có hiện tượng bất thường;

- Khuynh hướng kết quả đọc liều cá nhân tăng hay giảm; 

- So sánh với mặt bằng kết quả đọc liều của các đơn vị có loại hình hoạt động tương tự.

- Người phụ trách an toàn bức xạ của đơn vị có thông báo kết quả đọc liều định kỳ cho nhân viên bức xạ và quản lý kết quả và nghiên cứu để tăng cường biện pháp giảm liều chiếu cho nhân viên bức xạ;

	13
	Hồ sơ theo dõi sức khoẻ của nhân viên bức xạ
	- Có lập hồ sơ theo dõi sức khoẻ cho nhân viên bức xạ hay không;

- Việc khám sức khoẻ có được tiến hành 6 tháng 1 lần hay không;

- Kết quả khám sức khoẻ có được tổ chức lưu giữ liên tục hay không;

- Kết quả khám sức khoẻ có được làm theo đúng mẫu quy định của Bộ Y tế hay không;

- Người phụ trách an toàn bức xạ có được quản lý hồ sơ theo dõi sức khoẻ  của nhân viên bức xạ hay không; 

- Có trường hợp nào qua theo dõi sức khoẻ định kỳ phát hiện suy giảm sức khoẻ liên quan đến hoạt động bức xạ.

	14
	Phương án ứng phó sự cố
	- Có hay không phương án ứng phó sự cố;

- Nội dung của phương án ứng phó sự cố đã phù hợp với hoạt động thực tế;

- Danh sách, số điện thoại liên lạc trong trường hợp khẩn cấp các cán bộ và đơn vị có trách nhiệm tham gia giải quyết khi có sự cố. 

	15
	Thực hiện các yêu cầu, kiến nghị của cơ quan quản lý nhà nước về an toàn bức xạ
	- Lưu giữ các công văn hướng dẫn, kiến nghị, yêu cầu, nhắc nhở  của cơ quan quản lý về an toàn bức xạ.

-  Lưu giữ các biên bản thanh tra, kiểm tra an toàn bức xạ do cơ quan quản lý về an toàn bức xạ thực hiện trước đây.

- Lưu giữ các công văn báo cáo, giải trình định kỳ và hoặc theo yêu cầu, kiến nghị của cơ quan quản lý về an toàn bức xạ. 


v. Phần kiểm tra thực tế: Sau khi nghe báo cáo, tiếp nhận hồ sơ tài liệu do đơn vị chuẩn bị, xem xét và trao đổi sơ bộ, Đoàn thanh tra chuyển sang phần kiểm tra thực tế. Để chuyển sang phần kiểm tra thực tế, Đoàn thanh tra cần cân đối giữa kiểm tra hồ sơ và kiểm tra thực tế. Tuỳ thuộc vào số lượng thiết bị, quỹ thời gian Đoàn dự kiến làm việc. Ưu tiên phần kiểm tra thực tế và phải đạt được các nội dung sau: 

· Kiểm tra được tất cả các buổng nơi có thiết bị, 

· Kiểm tra tất cả các nhãn mác số hiệu nhận dạng trên tất cả các thiết bị,

· Đánh giá nhưng nơi khác tuy đơn vị không khai báo nhưng có khả năng sử dụng hoặc lắp đặt thiết bị, 

· Tiến hành kiểm tra và nhận dang. 

Kết quả kiểm tra phải khẳng định được thiết bị đúng với giấy phép, không có sự thay đổi, di dời so với hồ sơ cấp phép, tất cả các thiết bị đều đã được khai báo, thiết bị sử dụng đã được cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ và còn thời hạn hiệu lực. Nhân viên vận hành là những người có tên trong danh sách đơn vị thống kê, các nhận viên đều đã có bằng cấp chuyên môn phù hợp, kiểm tra việc đeo liều kế đầy đủ.

Đạt được mục tiêu trên Đoàn thanh tra cần phân công và tổ chức công việc hợp lý, sử dụng thiết bị nghiệp vụ (thiết bị đo, máy ảnh, máy quay) để có đầy đủ thông tin cần thiết phục vụ công tác kiểm tra mà ảnh hưởng ít nhất đến hoạt động bình thường của đơn vị. 

Danh mục các nội dung kiểm tra thực tế đối với đơn vị sử dụng thiết bị X-quang cố định được hệ thống hoá và trình bày trong bảng dưới đây.

	II
	KIỂM TRA THỰC TẾ

	1
	Đèn báo hiệu, biển cảnh báo nguy hiểm phóng xạ, nội quy an toàn bức xạ tại khu vực sử dụng thiết bị 
	- Có hay không đèn, biển cảnh báo vào khu vực sử dụng thiết bị X-quang;

- Đèn và biển cảnh báo đủ to, sáng, dễ nhìn, vị trí lắp đặt thích hợp, phù hợp với TCVN;

- Đèn báo hiệu làm việc khi tiến hành chụp X-quang và ngừng sau khi chụp;

- Bảng Nội quy an toàn bức xạ đủ to, dễ nhìn được treo trước cửa phòng chụp hoặc khu vực chụp.  

	2
	Bố trí phòng chụp
	- Cửa ra vào phòng chụp có thể khép kín hay không; 

- Cửa có khoá bên trong để ngăn người vào khi tiến hành chụp;

- Cửa từ phòng chụp sang phòng điều khiển;

- Ô cửa sổ chì dùng để quan sát từ phòng điều khiển;

- Diện tích phòng chụp;

- Các cửa sổ phòng chụp;

- Tường phòng chụp;

- So sánh giữa thực tế và sơ đồ phòng chụp trong hồ sơ. 

	3
	Thiết bị  X-quang
	- Kiểm tra các mã hiệu nhận biết trên thiết bị đúng so với mã hiệu ghi trong giấy phép, hồ sơ cấp phép và Biên bản kiểm tra chất lượng;

- Kiểm tra tổng thể thiết bị có đúng so với mô tả trong tài liệu kỹ thuật do nhà sản xuất cung cấp;

- Kiểm tra các bộ phận cấu thành có gì sai khác so với tài liệu do nhà sản xuất cung cấp; Chụp ảnh toàn bộ thiết bị cùng từng bộ phận cấu thành. Riêng các mã hiệu nhận biết tại các bộ phận cấu thành ngoài chụp ảnh lưu giữ còn được ghi chép lại để so sánh với hồ sơ.  

	4
	Phòng điều khiển
	- Tại bàn điều khiển có treo bảng hướng dẫn vận hành, chế độ chụp, phương án ứng phó sự cố;

- Từ phòng điều khiển nhân viên vận hành có thể quan sát được bệnh nhân và có thể liên lạc với bệnh nhân khi cần thiết;

- Nhân viên vận hành có lưu giữ các tài liệu kỹ thuật về thiết bị, nhật ký vận hành, hồ sơ kiểm tra trong ngày, kiểm tra định kỳ, hồ sơ sửa chữa, bảo dưỡng thiết bị.  

	5
	Kiểm tra đánh giá an toàn
	- Kiểm tra việc hoạt động bình thường của thiết bị: hệ chuẩn trực có khả năng khu trú chùm tia, bóng đèn phát có thể thay đổi khoảng cách tới bàn bệnh nhân, thay đổi góc chụp, các tham số chụp thể hiện tại bàn điều khiển phù hợp với bảng chế độ chụp;

- Cho thiết bị X-quang phát tia theo chế độ chụp có cao áp và chỉ số mAs lớn nhất;

- Sử dụng thiết bị ghi đo với độ nhạy thời gian không kém hơn 1s để đo đánh giá an toàn;

- Vị trí đo cần ưu tiên cho các khe, mép cửa, hướng chùm tia hoặc ở những vị trí gần với đèn phát tia;

- Những vị trí khác có dấu hiệu che chắn chưa tốt, không đảm bảo, khả năng lọt tia cao được phát hiện trong quá trình xem xét tại mục 2 bảng này đều cần được đo để đánh giá an toàn;

- Đối với những cơ sở có số lượng bệnh nhân đông có thể tiến hành đo đạc đồng thời với việc chụp cho bệnh nhân ưu tiên chụp trước cho các bệnh nhân chụp ở chế độ cao áp và mAs lớn nhất.

	6
	Kiểm tra việc tuân thủ các quy định về an toàn
	- Việc thực hiện trên thực tế các nội dung được quy định trong Nội quy an toàn bức xạ của đơn vị;

- Chế độ chụp thực tế đứng với Bảng chế độ chụp treo tại bàn điều khiển;

- Tất cả các nhân viên liên quan đến hoạt động chụp X-quang đều đeo liều kế cá nhân khi làm việc;

- Không có người không phải là nhân viên vận hành có mặt trong phòng điều khiển và phòng chụp khi chụp X- quang;

- Bệnh nhân được bảo vệ các bộ phận cơ thể khi chụp;

- Trường hợp bệnh nhân cần sự trợ giúp của  người nhà, những người trợ giúp được hướng dẫn và trang bị thiết bị bảo hộ phù hợp;

- Tuân thủ hướng dẫn vận hành, hướng dẫn về kiểm tra hiệu chuẩn máy hằng ngày, ghi chép đầy đủ nhật ký vận hành;

- Lưu giữ đầy đủ tài liệu kỹ thuật của thiết bị X-quang, hồ sơ kiểm tra định kỳ, hồ sơ bảo dưỡng và sửa chữa thiết bị   

	7
	Các thiết bị bảo hộ
	- Áo chì;

- Yếm chì;

- Kính chì; 


c) Kết thúc thanh tra:

Trong biên bản thanh tra cần tổng kết được 1 số nội dung sau:

i)  Tình hình chuẩn bị báo cáo và cung cấp tài liệu, chuẩn bị nhân sự làm việc với Đoàn thanh tra;

ii)  Số lượng thiết bị X-quang theo đơn vị khai báo; giấy phép tiến hành công việc bức xạ cho tất cả các thiết bị;

iii) Công tác tổ chức quản lý hồ sơ an toàn và tài liệu kỹ thuật của thiết bị;

iv) Theo dõi liều xạ cá nhân; các trường hợp không theo dõi liều hoặc có kết quả đọc liều cao bất thường;

v)  Kiểm tra thực tế phát hiện sai khác thiết bị so với khai báo (số lượng thiết bị, nhãn mác, dấu hiệu nhận biết).

vi) Các nội dung khác được phát hiện trong quá trình thanh tra.

2. MỘT SỐ LƯU Ý TRONG HOẠT ĐỘNG THANH TRA CÁC CƠ SỞ SỬ DỤNG THIẾT BỊ X-QUANG 

2.1. Các vi phạm phổ biến tại các cơ sở X-quang hiện nay:

a) Vi phạm về khai báo và xin giấy phép tiến hành công việc bức xạ.

Qua hoạt động thanh tra an toàn bức xạ những năm gần đây và việc cương quyết xử lý những đơn vị không chấp hành các quy định về khai báo, xin cấp giấy phép tiến hành công việc cho các thiết bị X-quang, tình trạng các đơn vị  không khai báo hoặc không xin cấp giấy phép cho các thiết bị bức xạ ngày càng giảm. Tuy nhiên tình trạng khá phổ biến hiện nay là đơn vị khai báo không đầy đủ, không xin cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ cho toàn bộ thiết bị, mà chỉ xin cấp giấy phép đối với những thiết bị sử dụng nhiều nhất hoặc có hiệu quả nhất. Do đó, nếu chỉ dựa trên hồ sơ cấp phép Đoàn thanh tra có thể không phát hiện được số lượng thực tế các thiết bị X-quang chẩn đoán đang lưu giữ, sử dụng tại đơn vị. 

Việc xem xét kỹ lưỡng báo cáo của đơn vị cùng bảng thống kê thiết bị là việc cần được hết sức coi trọng. Đoàn thanh tra có thể mở rộng phạm vi trao đổi về hoạt động hiện tại của đơn vị, tình trạng hoạt động các bộ phận hồi sức, cấp cứu, phòng mổ, khoa điều dưỡng đều là những bộ phận có thể cần đến các thiết bị X-quang chẩn đoán để hỗ trợ cho công tác chuyên môn. Đoàn thanh tra có thể trao đổi thêm với đại diện đơn vị, người phụ trách an toàn bức xạ và các nhân viên khác trong quá trình tiếp xúc và làm việc tại đơn vị để có thêm thông tin kiểm chứng. Các nội dung này cần có sự phối hợp nhịp nhàng giữa các thành viên trong đoàn và dựa trên kinh nghiệm cùng sự nhạy cảm của Trưởng đoàn thanh tra. 

Đối với các bệnh viện tuyến huyện thường chỉ có 01 máy X-quang chẩn đoán. Tuy nhiên, thời gian gần đây ngành Y tế đã tăng cường trang bị thêm thiết bị cho các bệnh viện tuyến huyện trong đó có cả các thiết bị X-quang chẩn đoán. Có thể có thêm 01 máy di động thường được đặt tại khoa hồi sức cấp cứu. Nhiều bệnh viện tuyến huyện còn được trang bị thêm các máy X-quang thế hệ mới. Nhìn chung các bệnh viện tuyến huyện có thể có từ 1 đến 3 thiết bị X-quang chẩn đoán.

Các bệnh viện tuyến tỉnh thường có từ 4 đến 5 thiết bị X-quang chẩn đoán trở lên, gồm các thiết bị cố định, di động, thiết bị soi chiếu thông thường, máy chụp vi tính cắt lớp CT-Scanner, máy chụp răng, chụp nhũ. Nhiều bệnh viện tuyến tỉnh còn được trang bị thêm các máy soi chiếu, tăng sáng truyền hình phục vụ mổ, C-Arm. Thời gian gần đây, các bệnh viện tuyến tỉnh bắt đầu đưa vào sử dụng khá phổ biến các máy tán sỏi vận hành trên nguyên lý siêu âm nhưng có sử dụng bộ phận định vị phát tia X. Phần lớn các máy tán sỏi loại này các đơn vị do vô tình hay cố ý không khai báo và không xin cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ. 

Các bệnh viện tuyến trung ương hầu như có đủ các loại hình thiết bị X-quang chẩn đoán nêu trên với số lượng thiết bị lên đến 20 thậm chí 30 thiết bị X-quang chẩn đoán, và cũng trong tình trạng không khai báo, xin cấp phép đầy đủ cho các thiết bị.

b) Vi phạm điều kiện cấp phép, tự ý thay đổi các bộ phận cấu thành, thay đổi vị trí lắp đặt, sử dụng thiết bị.

Giấy phép tiến hành công việc bức xạ cấp cho các thiết bị X-quang chẩn đoán hiện nay cung cấp thông tin nhận dạng thiết bị tại 2 vị trí là vỏ bóng đèn phát tia và bàn điều khiển. Đoàn thanh tra cần sử dụng các biện pháp nghiệp vụ để nhanh chóng xác định chính xác các số hiệu nhận dạng thiết bị ghi trên giấy phép (số seri number – s/n) . Một khó khăn hiện tại đối với các đoàn thanh tra là xác lập nhãn hiệu thiết bị, hãng sản xuất, năm sản xuất. Thiết bị X-quang chẩn đoán thông thường gồm nhiều bộ phận cấu thành khác nhau và có thể mang nhiều nhãn hiệu, hãng sản xuất khác nhau. Để nhận dạng chính xác nhãn hiệu, hàng sản xuất năm sản xuất thiết bị cần dựa vào tài liệu kỹ thuật gốc của nhà sản xuất đi kèm theo thiết bị cũng như các biên bản bàn giao khác. Đây là căn cứ để nhận dạng tốt nhất và chủ yếu nhât. Tuy nhiên, trên thực tế rất ít các đơn vị làm tốt công tác bảo quản, lưu giữ các tài liệu này. Nhiều trường hợp Đoàn thanh tra không nhận dạng được thiết bị trên thực tế theo tên nhãn mác và hãng sản xuất. Đây cũng là một khó khăn đối với Đoàn thanh tra và là kẽ hở để đơn vị có thể tự động thay đổi các bộ phận cấu thành, thậm chí thay đổi cả thiết bị mà Đoàn thanh tra khó có thể chứng minh hoặc phải mất rất nhiều công sức để chứng minh. Để giải quyết tình huống này Đoàn thanh tra cần làm các bước sau:

i)   Ghi chép đồng thời chụp ảnh tất cả các số hiệu nhận dạng, nhãn mác trên tất cả các bộ phận cấu thành của thiết bị;         

ii)  So sánh đối chiếu với các thông tin trên giấy phép, phát hiện những điểm khác biệt;

iii) So sánh đối chiếu với thông tin đơn vị cung cấp trong hồ sơ cấp phép, biên bản thẩm định khi cấp phép và kiểm tra thẩm định định kỳ hàng năm.

Việc nhận dạng thiết bị chỉ được xem là hoàn tất khi các số s/n trên Giấy phép đúng với thực tế, tên hãng, nước sản xuất năm sản xuất được xác định chính xác. Trường hợp phát hiện có sự sai khác đoàn thanh tra cần làm rõ vì không loại trừ đã có sự thay đổi trong thiết bị.


Để làm tốt công tác nhận dạng thiết bị đoàn thanh tra cũng cần sử dụng sơ đồ vị trí lắp đặt thiết bị có trong hồ sơ xin cấp phép hặc do đơn vị cung cấp để đối chiếu vì hiện nay tại một số đơn vị có thiết bị cùng chủng loại hoặc tương tự về mặt chủng loại trong quá trình hoạt động khi thiết bị trục trặc, hỏng hóc đơn vị tự động chuyển đổi để sử dụng.

c) Theo dõi liều xạ cá nhân. 

Một hiện trạng khá phổ biến hiện nay là các đơn vị sử dụng thiết bị X-quang chẩn đoán có số nhân viên được theo dõi liều cá nhân ít hơn so với trên thực tế. Những cán bộ, nhân viên không được theo dõi liều cá nhân tuy có tiếp xúc với bức xạ thường là:

i)    Nhân viên hợp đồng (kể cả những người đã làm việc vài năm tại đơn vị)

ii)   Nhân viên phòng mổ sử dụng C-Arm, nhân viên làm việc tại khoa Cấp cứu có sử dụng thiết bị X-quang di động.

iii) Đại diện của các công ty có thiết bị X-quang sử dụng tại bệnh viện theo mô hình xã hội hoá. Những người này làm việc tại bàn điều khiển, thậm chí vận hành thiết bị nhưng không được theo dõi liều cá nhân.     

Khi kiểm tra nơi sử dụng thiết bị Đoàn thanh tra cần ghi chép họ tên tất cả các nhân viên có mặt hoặc làm việc trong khu vực có tiểm năng ảnh hưởng của bức xạ, so sánh với danh sách nhân viên bức xạ do đơn vị cung cấp, đối chiếu với bảng thống kê kết quả đọc liều định kỳ để đánh giá việc theo dõi liều xạ cá nhân của đơn vị.

2.2. Lưu ý khi thanh tra cơ sở sử dụng thiết bị X-quang di động thông thường

Thiết bị X-quang di động có một số điểm khác biệt so với các thiết bị X-quang chẩn đoán cố định thông thường mà đoàn thanh tra cần lưu ý:

a) Nếu thiết bị sử dụng di động (không sử dụng cố định tại một phòng cụ thể, có hệ che chắn độc lập) thì không yêu cầu phải có đánh giá an toàn phòng như các thiết bị X-quang cố định.

b) Tập trung xem xét kỹ lưỡng các nội dung sau:

i)   Các quy định trong nội quy an toàn bức xạ khi sử dụng thiết bị di động;

ii)  Quy trình vận hành thiết bị di động. Xem xét các hướng dẫn đặc thù trong bảo vệ nhân viên vận hành, bệnh nhân và những người xung quanh trong điều kiện làm việc trong không gian  mở, mật độ bệnh nhân, người qua lại cao, không có hệ thống che chắn bức xạ cố định. Việc tuân thủ các hướng dẫn đó trên thực tế.

iii) Nhật ký vận hành thiết bị. Chú ý những lần chụp gần đây nhất, người chụp, công tác đảm bảo an toàn cho bệnh nhân, người chụp đã được tực hiện như thế nào? Liệu đã đảm bảo an toàn?

iv) Thiết bị bảo vệ chống bức xạ: áo chì, yếm chì.

2.3. Thanh tra các cơ sở sử dụng thiết bị X-quang răng.

Về cơ bản thiết bị X-quang chụp răng là một thiết bị X-quang chẩn đoán thường là cố định và có công suất nhỏ hơn rất nhiều so với các thiết bị cố định thông thường khác. Công suất phát tia của các máy X-quang răng có thể nhỏ hơn công suất phát tia của các thiết bị cố định thông thường từ 5 đến 6 lần, tuy nhiên công suất này không phải là không đáng kể để có thể không cần đến các biện pháp đảm bảo an toàn bức xạ khi sử dụng đối với bệnh nhân, người xung quanh và nhân viên vận hành.

Đoàn thanh tra khi tiến hành thanh tra tại các cơ sở có sử dụng thiết bị X-quang răng thực hiện quy trình thanh tra như đối với thiết bị X-quang thông thường. Chi tiết các biện pháp đảm bảo an toàn cần dựa trên công suất phát tia của thiết bị cụ thể và các hướng dẫn của nhà sản xuất trong tài liệu kỹ thuật đi kèm theo thiết bị.  

2.4. Lưu ý khi sử dụng thiết bị đo đánh giá an toàn trong thanh tra

Để đo đánh giá độ lọt tia tức (mức độ xuyên qua) của các tia bức xạ qua hệ thống che chắn cần có thiết bị phù hợp về dải đo và độ nhạy thời gian. 

Phổ biến hiện nay Thanh tra các Sở KHCN đều sử dụng thiết bị Inspector có ngưỡng đo từ 40 keV và phân giải thời gian từ 1s trở lên. Như vậy thiết bị đo Inspector chỉ hoạt động tốt khi năng lượng của chùm tia cao hơn đáng kể so với ngưỡng, cho nên khi đo đánh giá an toàn cần lưu ý yếu tố này và tận dụng những trường hợp có chế độ phát tia có số kV cao (như chụp cột sống nghiêng, chụp sọ, ổ bụng, …) để đo và đánh giá.

Người sử dụng cần điều chỉnh chế độ đo của thiết bị đo để đưa độ phân giải của thiết bị đo về chế độ tốt nhất có thể (đối với thiết bị Inspector là 1s). Cần lưu ý rằng đối với các thiết bị phổ cập hiện nay, được nhập vào Việt Nam sau 2003, có thời gian phát xung rất ngắn (khoảng 1/10 s hoặc thấp hơn). Thiết bị đo càng cho kết quả chính xác khi thời gian phát tia càng kéo dài.         

II. THANH TRA AN TOÀN BỨC XẠ CÁC CƠ SỞ SỬ DỤNG THIẾT BỊ X-QUANG TĂNG SÁNG TRUYỀN HÌNH, SOI CHIẾU (CỐ ĐỊNH VÀ DI ĐỘNG)

1. THIẾT BỊ X-QUANG TĂNG SÁNG TRUYỀN HÌNH CỐ ĐỊNH:

Phổ biến ở nước ta các thiết bị X-quang thông thường những năm từ những năm cuối thập kỷ 90 đến những năm đầu 2000. Hầu hết các thiết bị X-quang cố định là loại có 2 cột bóng hình phát tia: 1 cột sử dụng chế độ chụp phim và 1 cột sử dụng để soi chiếu. Thiết bị soi chiếu thông thường có thể độc lập 2 thân, tình trạng chung ở nhiều cơ sở trong cả nước là các máy bị hỏng 1 thân chỉ sử dụng được 1 thân. Đối với những thiết bị dạng này cần lưu ý: 2 thân máy có thể được lắp đặt và sử dụng tại cùng một phòng hoặc trong 2 phòng khác nhau tuy nhiên chỉ sử dụng chung 1 bàn điều khiển. 

Với tiến bộ của kỹ thuật công nghệ, trong ngành y tế gần đây có những kỹ thuật soi chiếu khác có kết quả tốt hơn, sử dụng đơn giản, hiệu quả hơn so với sử dụng các máy soi chiếu loại 2 thân, chưa kể việc sử dụng máy soi chiếu dẫn đến bệnh nhân nhận một liều bức xạ khá lớn cho nên rất ít các cơ sở y tế còn sử dụng phần máy soi kể trên. Do ít sử dụng, hiệu quả không cao nên các cơ sở y tế thường ít quan tâm đến thiết bị này, dẫn đến các thiết bị không được khai báo, xin cấp phép hoặc khai báo, xin cấp phép không đầy đủ cho phần máy soi đi trong các hệ này. 
Rất nhiều trường hợp đơn vị có giấy phép cho thiết bị chụp, trong giấy phép đề các dấu hiệu nhận biết của phần X-quang nhưng phần soi chiếu hoàn toàn không được nhắc đến. Việc này là vi phạm các quy định hiện hành. Thiết bị soi chiếu cũng cần được thể hiện đầy đủ và nêu rõ trong giấy phép tiến hành công việc bức xạ cũng như hồ sơ xin cấp phép được lưu giữ. Đoàn thanh tra có thể tham khảo bổ sung các biên bản thanh tra, đánh giá an toàn phòng của thiết bị X-quang để đưa ra kết luận chấp hành các quy định đối với thiết bị soi chiếu này. Dựa trên bảng vị trí lắp đặt thiết bị, tên thiết bị, chế độ phát thiết bị hoàn toàn có thể xác định thiết bị soi chiếu có được tiến hành kiểm tra, hiệu chuẩn đánh giá an toàn định kỳ hay không? Thiết bị đã được đơn vị khai báo và xin cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ đầy đủ hay không?

Đối với các loại thiết bị này nội dung thanh tra kiểm tra về cơ bản tương tự như đối với thiết bị chụp X-quang chẩn đoán thông thường đã được trình bày tại phần trước. Một số đặc biệt lưu ý khi soi chiếu liên quan đến công tác bảo vệ phóng xạ cho bệnh nhân như sử dụng các phương tiện bảo hộ để hạn chế bức xạ đối với các bộ phận cơ thể không soi, chiếu. Trường hợp bàn điều khiển đặt trong cùng phòng với thiết bị soi chiếu thì phải thực hiện các công tác bảo vệ đối với bác sỹ như có tấm chắn di động tại bàn điều khiển, đảm bảo khoảng cách đến chùm tia, mặc áo và đeo tạp dề chì. 

Các nội dung nêu trên cần được thể hiện chi tiết, đầy đủ trong nội quy an toàn bức xạ, quy trình vận hành và các quy định khác trong quá trình khác liên quan tới hoạt động chụp soi bệnh nhân. 

Dựa trên các nội dung đã được đơn vị trình bày trong hồ sơ, tài liệu Đoàn thanh tra kiểm tra việc thực hiện trên thực tế.

2. THIẾT BỊ X-QUANG TĂNG SÁNG TRUYỀN HÌNH DI ĐỘNG

Thời gian gần đây, các đơn vị Y tế tuyến tỉnh và tuyến trung ương sử dụng khá phổ biến các loại thiết bị X-quang phục cho các hoạt động phòng mổ (mổ thường và mổ xương) và phòng soi tim mạch. Phần lớn các thiết bị này có cấu trúc giá đỡ hình bán nguyệt, chữ C nên còn được họi là C-Arm.

Do các thiết bị này được đặt và sử dụng tại các khoa không phải là khoa Chẩn đoán hình ảnh nên những năm trước đây rất nhiều đơn vị có và sử dụng thiết bị này nhưng không khai báo hoặc xin giấy phép tiến hành công việc bức xạ cho thiết bị. Việc tăng cường công tác quản lý kết hợp với các hoạt động thanh tra, kiểm tra xử lý vi phạm và nhắc nhở tình hình khai báo và xin cấp phép các thiết bị này đã có chuyển biến tích cực. Tuy nhiên vẫn còn trường hợp chưa khai báo và xin cấp giấy phép cho thiết bị C-Arm.

Để xác định các thiết bị này có được đơn vị khai báo và xin cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ hay không, Đoàn thanh tra cần yêu cầu:

a)  Đơn vị báo cáo về tình trạng hoạt động và sử dụng thiết bị bức xạ;

b) Thống kế các thiết bị đơn vị đang quản lý và sử dụng, kể cả thiết bị không sử dụng, cất lưu kho hoặc thiết bị mới đưa về chưa sử dụng. Việc thống kê đơn vị phải làm độc lập không phụ thuộc vào danh sách thiết bị trong giấy phép.

c)  Danh sách nhân viên làm việc với bức xạ.

03 tài liệu được liệt kê phía trên là những cơ sở đầu tiên để Đoàn thanh tra tìm hiểu về tình trạng sử dụng và xin cấp giấy phép cho các thiết bị soi chiếu.

3. CÁC ĐẶC THÙ CẦN LƯU Ý TRONG HOẠT ĐỘNG THANH TRA ĐỐI VỚI CÁC CƠ SỞ SỬ DỤNG THIẾT BỊ TĂNG SÁNG TRUYỀN HÌNH.

Như trên đã trình bày, đối với các bệnh viện lớn có các phòng mổ thường hay có các loại thiết bị soi chiếu. Để nhận biết được tình hình của bệnh viện dựa vào báo cáo do đơn vị chuẩn bị. Nhiều trường hợp, trong báo cáo các Bệnh viện thực hiện việc kê khai số thiết bị X-quang đang sử dụng tại các phòng mổ trong Bảng thống kê thiết bị theo yêu cầu của Đoàn thanh tra giúp Đoàn thanh tra giảm bớt khối lượng công việc cần làm để tìm hiểu, phát hiện thiết bị chưa khai báo.

Nếu đơn vị có sử dụng thiết bị soi chiếu tại các phòng mổ thì trong Danh sách nhân viên làm việc với bức xạ ngoài các nhân viên thuộc khoa X-quang phải có các nhân viên làm việc ở các bộ phận khác liên quan trực tiếp đến sử dụng thiết bị X-quang chẩn đoán (trong đó có thiết bị soi chiếu di động). Cần đặc biệt lưu ý đến các nhân viên làm việc tại các phòng mổ của đơn vị. Chính vì lý do này, trong Công văn hướng dẫn đơn vị chuẩn bị tài liệu cung cấp cho Đoàn thanh tra cần yêu cầu đơn vị lập danh sách nhân viên làm việc với bức xạ trong đó nêu rõ họ tên và bộ phận công tác của từng người.

Các nội dung nêu trên cần được trao đổi trực tiếp với đại diện đơn vị ngay trong phần đầu xem xét hồ sơ để đơn vị xác nhận việc có hay không có sử dụng các thiết bị soi chiếu di động. Dựa trên kết quả trao đổi và xem xét hồ sơ đoàn thanh tra sẽ có kế hoạch làm việc, kiểm tra thực tế phù hợp với tình hình tại đơn vị. Nếu thấy cần thiết đoàn thanh tra cần đi xem các khu vực phòng mổ, phòng cấp cứu, hồ sức, khoa điều dưỡng hoặc những vị trí khác để xác định việc sử dụng các thiết bị trên.

Tình trạng khá phổ biến hiện nay là công tác theo dõi liều cá nhân cho các nhân viên ca mổ có sử dụng thiết bị X-quang soi chiếu chưa được đơn vị coi trọng và quan tâm đúng mức. Không phải tất cả các thành viên tham gia ca mổ sử dụng thiết bị soi chiếu đều được trang bị thiết bị bảo hộ như áo chì, yếm chì. Rất nhiều nới chỉ có bác sỹ mổ chính mới được trang bị áo, yếm chì các nhân viên phụ mổ còn chưa được trang bị các thiết bị phòng hộ này. Việc theo dõi liều xạ cá nhân hoặc không thực hiện hoàn toàn hoặc nếu có thực hiện cũng chỉ cho một vài bác sỹ chính. Nhiều nơi, khi Đoàn thanh tra đến kiểm tra các nhân viên y tế tham gia công tác mổ có sử dụng thiết bị soi chiếu thể hiện bức xúc và mong muốn được lãnh đạo đơn vị quan tâm trong công tác bảo vệ chống bức xạ đặc biệt trong việc trang bị liều kế và theo dõi liệu xạ cá nhân. Rất nhiều trường hợp khi Đoàn thanh tra phát hiện và nêu vấn đề đại diện đơn vị tìm cách né tránh với lập luận “Khi sử dụng thiết bị, chỉ có nhân viên khoa chẩn đoán hình ảnh ở lại trong phòng khi máy phát tia, soi và lưu ảnh trên máy soi để bác sỹ và nhân viên nghiên cứu sau khi máy phát tia đã ngừng hoạt đông”. Với lập luận như vậy Đoàn thanh tra rất khó có thể chứng minh và càng khó có thể đưa ra biện pháp xử lý hành vi vi phạm trong vấn đề đảm bảo an toàn cho nhân viên làm việc với bức xạ. Đoàn thanh tra khó có thể dùng phương pháp đối chất để chứng minh vi phạm của đơn vị vì nhân viên thường rất ngại nói sự thật khi có mặt cán bộ phụ trách, nhất là khi cán bộ phụ trách đã có lời giải thích hoàn toàn khác. Căn cứ để đánh giá xác minh thực tế chỉ có thể dựa trên:

i)  Quan sát thực tế ca mổ, tuy nhiên việc này khó thực hiện vì lý do vệ sinh an toàn phòng mổ. 

ii) Xem xét quy trình chiếu chụp. Quy trình phải nêu rõ các bước tiến hành ra sao? Ai vận hành thiết bị phát tia? Các biện pháp đảm bảo an toàn khi phát tia? Ai được phép có mặt trong phòng khi phát tia?

iii) Nhật ký vận hành. Nhật ký (hay sổ theo dõi) vận hành phải ghi chép tên tuổi những người tham gia ca mổ có sử dụng thiết bị phát tia.

Tuy nhiên, với tình trạng lập hồ sơ như hiện tại các quy trình mới mang tính chung chung, nặng tính hình thức cốt cho đủ, thiếu các chi tiết thực tế quan trọng việc sử dụng các mục ii) và iii) để đánh giá xác minh hầu như không thể thực hiện được. Đoàn thanh tra cần đưa vào phần kiến nghị trong biên bản yêu cầu đơn vị phải thực hiện đầy đủ các công tác đảm bảo an oàn bức xạ, trang bị các thiết bị phòng hộ và tổ chức theo dõi liều cá nhân cho tất cả các nhân viên làm việc với bức xạ tại các phòng mổ sử dụng thiết bị soi chiếu, xây dựng quy trình sử dụng thiết bị soi chụp trong đó quy định rõ khi phát tia những ai được ở lại trong phòng, những ai không được phép ở lại, công tác che chắn giảm ảnh hưởng của bức xạ và đảm bảo an toàn bức xạ cho các bác sỹ và nhân viên chịu ảnh hưởng trực tiếp của bức xạ. Bằng cách này Đoàn thanh tra tuy chưa giải quyết triệt để vấn đề an toàn bức xạ nhân viên làm việc tại phòng mổ nhưng đã đặt cơ sở để đơn vị tăng cường công tác đảm bảo an toàn bức xạ, quan tâm chú ý đến việc trang bị thiết bị bảo hộ và theo dõi đẩy đủ liều xạ cá nhân cho bác sỹ và nhân viên tại các phòng mổ có sử dụng thiết bị soi chiếu.   

III. THANH TRA AN TOÀN BỨC XẠ CÁC CƠ SỞ 

SỬ DỤNG MÁY VI TÍNH CẮT LỚP  CT SCANNER

1. GIỚI THIỆU VỀ CT-SCANNER

Những năm gần đây việc nâng cấp các cơ sở y tế ở các tất cả các tuyến về trang thiết bị sử dụng để khám chữa bệnh đã diễn ra mạnh mẽ. Trong số các thiết bị y tế quan trọng, máy vi tính cắt lớp CT Scanner là một thiết bị không thể thiếu được.

 Đặc điểm của thiết bị vi tính cắt lớp CT Scanner là liều bức xạ phát ra trong một lần chẩn đoán lớn hơn rất nhiều so với việc chụp thông thường (từ 6 đến 20 lần). Tuy nhiên chùm tia phát ra được thiết kế rất hẹp cho nên suất liều cao chủ yếu tập trung ở bộ phận cơ thể bệnh nhân bị chiếu và khu vực xung quanh. Suất liều giảm nhanh theo nguyên lý bình phương khoảng cách tới điểm phát.

Một hệ máy vi tính cắt lớp CT Scanner gồm các phần sau:

- Thùng đầu phát tia và bộ đầu dò

- Bàn bệnh nhân

- Tủ cao áp

- Bàn điều khiển
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Các hệ máy được nhập vào Việt Nam thời gian qua chủ yếu là các đời máy sản xuất từ sau năm 1998 có từ 8 đến 64 lát cắt. Xem bảng giới thiệu các thiết bị vi tính cắt lớp cùng một số thông số về thiết bị của một số hãng.
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2. NHỮNG KHÓ KHĂN TRONG THANH TRA HOẠT ĐỘNG CT SCANNER

a) Thiếu thông tin tài liệu kỹ thuật về thiết bị

Hệ thiết bị vi tính cắt lớp CT- Scanner dùng trong chẩn đoán y tế là hệ thiết bị rất phức tạp. Để sử dụng đúng, đảm bảo an toàn đúng với các quy định trong lĩnh vực an toàn bức xạ, an toàn cho người bệnh và những người xung quanh đòi hỏi phải có kiến thức chuyên ngành và hiểu biết sâu về thiết bị. Mỗi dòng thiết bị, mỗi hãng sản xuất có những yêu cầu đặc thù riêng đối với việc sử dụng thiết bị của mình. Các yêu cầu đặc thù này được các nhà sản xuất hướng dẫn khá chi tiết trong tài liệu kỹ thuật đi kèm theo thiết bị và bắt buộc người sử dụng phải tuân thủ. Tuy nhiên tình trạng phổ biến hiện nay là các tài liệu kỹ thuật của các thiết bị CT-Scanner thường thiếu hoặc không đầy đủ, đặc biệt là những phần liên quan đến các hướng dẫn an toàn, kiểm tra, bảo dưỡng định kỳ. Đây cũng là một khó khăn cho công tác thanh tra, kiểm tra khi đánh giá việc đảm bảo an toàn trong sử dụng thiết bị.   

Nhiều thiết bị CT-Scanner được đưa vào Việt Nam ở dạng đã qua sử dụng do các tổ chức, cá nhân giúp đỡ, viện trợ do đó hầu như không có bất cứ các tài liệu, hướng dẫn sử dụng thiết bị nào của nhà sản xuất đi kèm theo thiết bị. Các thiết bị CT- Scanner trong chương trình xã hội hoá, hồ sơ tài liệu kỹ thuật đều do chủ thiết bị quản lý. Cơ sở y tế không nắm được các quy định sử dụng, kiểm tra bảo dưỡng mọi việc “khoán” hết cho chủ đầu tư, thậm chí có trường hợp cả đến vận hành cũng do chủ đầu tư thực hiện.

b) Thiếu kiến thức chuyên sâu, chuyên ngành.

Hiện nay, hoạt động thanh tra an toàn bức xạ được tiến hành đối với các cơ sở sử dụng thiết bị CT-Scanner về cơ bản không có điểm gì khác so với thanh tra các thiết bị X-quang chẩn đoán thông thường. Điều này chưa hợp lý vì ảnh hưởng bức xạ của các máy CT-Scanner lớn hơn nhiều lần so với máy X-quang thông thường và thiết bị phức tạp hơn nhiều lần đòi hỏi phải có chương trình kiểm tra chặt chẽ hơn. Rất cần thiết phải xây dựng được một nội dung thanh tra phù hợp hơn đối với các thiết bị CT-Scanner.

c) Nhận dạng thiết bị CT- Scanner.


Trong khi các thiết bị X-quang chẩn đoán thông thường có khá nhiều chỗ có dấu hiệu nhận dạng khác nhau như nhãn, mác, số seri, năm sản xuất, nước sản xuất, các thiết bị CT – Scanner các dấu hiệu nhận dạng rất ít về cơ bản trên vỏ phần bên ngoài chỉ có tên thiết bị, hãng sản xuất, model. Không phải thiết bị CT- Scanner nào cũng có số seri. Đoàn thanh tra sẽ không dễ dàng nhận dạng được thiết bị so với giấy phép kể ca khi thiết bị đã có sự thay đổi.

d) Một số vi phạm thường gặp khi thanh tra các cơ sở sử dụng thiết bị CT-Scanner.

+ Người hỗ trợ cho bệnh nhân (người nhà bệnh nhân) không được trang bị thiết bị bảo hộ. 

+ Nhân viên vận hành không có chứng chỉ văn bằng chuyên ngành.


Như trên đã trình bày thiết bị CT-Scanner là thiết bị chẩn đoán rất hiệu quả và ngày càng được sử dụng phổ biến. Điều đặc biệt cần thiết đối với các trường hợp bệnh nhân năng, bệnh nhân cấp cứu. Khi tiến hành chụp chấn đoán cho bệnh nhân năng bệnh nhân cấp cứu bằng thiết bị CT-Scanner thường người nhà bệnh nhân (từ một đến hai người) phải ở lại trong phòng chụp để trợ giúp trong quá trình chụp. Những người này ít khi được hướng dẫn và yêu cầu sử dụng các thiết bị bảo vệ như áo, yếm chì khi ở lại trong phòng chụp. Thậm chí nhiều đơn vị đã có quy định rất rõ về việc này trong nội quy an toàn bức xạ nhưng trên thực tế vẫn không thực hiện.      


Qua thực tế thanh tra nhiều trường hợp kỹ thuật viên vận hành thiết bị CT – Scanner không có chứng chỉ nhân viên chẩn đoán hình ảnh. Với quan niệm các thiết bị CT- Scanner đã được tự động hoá trong quy trình hoạt động cao nên chỉ cần người có hiểu biết kỹ thuật vận hành thiết bị là có thể tiến hành chụp cho bệnh nhân. Đoàn thanh tra đã từng gặp trường hợp nhân viên vận hành được điều từ khoa Điều dưỡng sang để vận hành thiết bị CT Scanner một thời gian khá lâu do khoa Chẩn đoán hình ảnh thiếu người, trong suốt quá trình làm việc tại khoa nhân viên này không được qua bất cứ khoá huấn luyện chuyên ngành nào về chẩn đoán hình ảnh hay sử dụng CT – Scanner. Việc người vận hành không có bằng cấp chuyên môn về chẩn đoán hình ảnh hay các chứng chỉ chuyên môn khác liên quan đến vận hành các thiết bị CT – Scanner cần đặc biệt chú ý đối với các thiết bị được sử dụng tại cơ sở y tế trong chương trình xã hội hoá. Nhiều nhân viên vận hành chỉ là kỹ sư hoặc kỹ thuật viên do hãng (bán máy, chủ đầu tư) cử đến để thay mặt hãng theo dõi việc sử dụng thiết bị nhưng vẫn đứng ra vận hành thiết bị mà  không có bằng cấp chứng chỉ y tế phù hợp.   

IV. THANH TRA CÁC CƠ SỞ KHÔNG PHẢI LÀ CÁC CƠ SỞ X-QUANG Y TẾ      HOẠT ĐỘNG CỐ ĐỊNH

1. PHÂN LOẠI ĐỐI TƯỢNG

Loại trừ một số cơ sở có độ phức tạp cao đòi hỏi phải có tính chuyên sâu và hiểu biết chuyên nghành như:

a)  Các cơ sở y học hạt nhân.

b)  Các cơ sở xạ trị.

c)  Các cơ sở chiếu xạ.

d)  Các cơ sở sử dụng máy gia tốc.

đ)  Lò phản  ứng hạt nhân.

Các loại hình khác đều có thể tiến hành thanh tra an toàn bức xạ trong đợt thanh tra chuyên đề diện rộng năm 2010. Các địa phương tuỳ thuộc vào số lượng các cơ sở có hoạt động bức xạ trên địa bàn mình để đưa vào danh sách thanh tra các đơn vị không phải là các cơ sở y tế sử dụng thiết bị X-quang. Các đối tượng chính cần lưu ý trước tiên trong đợt thanh tra chuyên đề diện rộng năm 2010 là:

i)    Các đơn vị xi măng sử dụng công nghệ lò đứng của Trung Quốc.

ii)  Các đơn vị sử dụng nguồn phóng xạ, thiết bị phát tia X  để đo mức trong các hệ công nghệ.

iii) Các đơn vị sử dụng nguồn phóng xạ để kiểm tra chất lượng vật liệu trên các băng tải.

iv) Các đơn vị sử dụng nguồn phóng xạ, thiết bị phát tia X để đo độ dày của sản phẩm.

iv) Các đơn vị sử dụng thiết bị bức xạ để soi chiếu kiểm tra chất lượng bo mạch, kiểm tra hàng hoá, soi chiếu an ninh.

iv) Các đơn vị sử dụng nguồn phóng xạ, thiết bị phát tia X để phân tích

v)  Các cơ sở đào tạo, nghiên cứu, các trường đại học. 

vi) Các đơn vị có lưu giữ nguồn phóng xạ. 

2. QUY TRÌNH THANH TRA

Quy trình thanh tra các cơ sở không phải là cơ sở X-quang y tế về cơ bản không khác nhiều so với quy trình chung và với quy trình thanh tra các cơ sở sử dụng thiết bị X-quang y tế. Tuy nhiên trọng tâm của công tác thanh tra có thể có 1 số điểm khác so với thanh tra các cơ sở X-quang y tế như sau:

a)  Nhận dạng nguồn phóng xạ, thiết bị bức xạ.

b)  Kiểm tra tình trạng khai báo và cấp giấy phép cho các nguồn phóng xạ, thiết bị bức xạ.

c)  Hệ thống tổ chức an toàn bức xạ 

d)  Công tác quản lý và cập nhật hồ sơ an toàn bức xạ.

đ)  Quy trình vận hành. Đặc biệt lưu ý đến quy trình kiểm tra định kỳ, sửa chữa bảo dưỡng thiết bị.

e)  Các biện pháp đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ.

g)  Theo dõi liều xạ cá nhân

h)  Việc thực hiện các yêu cầu kiến nghị của các đoàn thanh, kiểm tra trước đây.

 Một số quy trình thanh tra được đưa ra tại phần phụ lục.

3. MỘT SỐ ĐẶC THÙ CẦN LƯU Ý.

a) Nhận dạng nguồn phóng xạ, thiết bị bức xạ 

Khi tiến hành thanh tra các đơn vị có sử dụng nguồn phóng xạ, thiết bị bức xạ, việc cần thiết và quan trong là xác định chính xác các nguồn, thiết bị của đơn vị đã được cấp phép và các nguồn, thiết bị đang được lưu giữ và sử dụng tại đơn vị là trùng khớp. Trên giấy phép ngoài các số s/n của nguồn còn có các dấu hiệu nhận biết khác như tên đồng vị, hoạt độ nguồn, ngày đo kiểm tra hoạt độ nguồn, nhãn mác thiết bị đi kèm (sử dụng nguồn), số s/n của thiết bị đi kèm. Tất cả các số hiệu trên đều phải được kiểm tra, xác lập trên thực tế và phải trùng khớp với số liệu ghi trong giấy phép tiến hành công việc bức xạ. Để nhận dạng được các nguồn phóng xạ, thiết bị bức xạ, chúng ta cần dựa trên các chứng chỉ, tài liệu của nhà sản xuất cung cấp hoặc nhãn mác ghi trên thiết bị, trên vỏ container chứa nguồn. Nếu trên thiết bị không gắn các số liệu nhận dạng thì phải tìm trong hồ sơ với các nội dung như đã trình bày phía trên.

b) Kiểm tra vị trí lắp đặt

Cùng với việc nhận dạng nguồn phóng xạ, thiết bị bức xạ còn cần phải so sánh, đối chiếu với sơ đồ vị trí lắp đặt nguồn phóng xạ, kiểm tra có hay không việc tự ý thay đổi vị trí lắp đặt, sử dụng nguồn phóng xạ. Sơ đồ vị trí lắp đặt nguồn phóng xạ phải được lưu giữ trong bộ hồ sơ xin cấp phép tiến hành công việc bức xạ của đơn vị.

c) Hệ thống tổ chức an toàn bức xạ của đơn vị.

 Tại nội dung này, Đoàn thanh tra cần tập trung làm rõ những người cụ thể chịu trách nhiệm và trên thực tế đã nắm bắt được tình hình sử dụng nguồn, thiết bị bức xạ tại đơn vị. Vai trò của người phụ trách an toàn bức xạ của đơn vị trong việc tổ chức, quản lý, tham mưu cho lãnh đạo đơn vị và tổ chức triển khai các công tác đảm bảo an toàn bức xạ theo các quy định của pháp luật. Người phụ trách an toàn bức xạ thực sự đã nắm được các quy định của háp luật, nắm được tình hình của đơn vị, có trách nhiệm và đã được lãnh đạo đơn vị quan tâm tạo điều kiện về thời gian, nhân lực và thẩm quyền để thực hiện các trách nhiệm của mình. Đây là yếu tố cực kỳ quan trong trong công tác đảm bảo an toàn và đặc biệt là an ninh đối với các cơ sở sử dụng nguồn phóng xạ có hoạt độ từ mức C trở lên. Họ tên, số điện thoại cá nhân của những người có trách nhiệm đảm bảo an toàn bức xạ, an ninh nguồn phóng xạ của các đơn vị này cần được ghi chép và lưu giữ để sử dụng sau này khi có những tình huông khẩn cấp, hay bất thường.

d) Công tác quản lý hồ sơ.

Bộ hồ sơ xin cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ phải được lưu giữ đầy đủ. Đơn vị phải có bộ tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất đi kèm theo thiết bị. Đối với những thiết bị đã mất bộ tài liệu kỹ thuật do nhà sản xuất cung cấp đơn vị cần phải phục hồi (trao đổi với những đơn vị có cùng loại thiết bị hay tương tự) hoặc xây dựng 1 bộ tài liệu mới mô tả được toàn bộ hệ thiết bị, cấu tạo và nguyên lý vận hành. Đây cũng là một trong những điểm khác so với các cơ sở X-quang y tế. Đối với các thiết bị X-quang y tế hiện nay các biện pháp quản lý chủ yếu đảm bảo an toàn qua việc kiểm tra định kỳ chất lượng thiết bị và ngăn ngừa việc tự động thay đổi các bộ phận cấu thành hoặc thay đổi vị trí lắp đặt, hệ thống che chắn. Việc đảm bảo an toàn bức xạ của các thiết bị bức xạ phát tia hoặc sử dụng nguồn phóng xạ lại phụ thuộc rất lớn vào nguyên lý cấu tạo và vận hành của từng thiết bị, mà hiểu biết về các thiết bị này không thể có được nếu thiếu tài liệu hướng dẫn chi tiết của nhà sản xuất.

đ) Các quy trình. 

Quy trình vận hành và tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất là những căn cứ cơ bản để đánh giá mức độ ảnh hưởng của bức xạ đối với nhân viên vận hành. Vì thế nội dung quy trình vận hành phải thể hiện được chính xác, đầy đủ đúng với các hành động vận hành trên thực tê. Ngoài quy trình vận hành, quy trình kiểm tra định kỳ, vệ sinh định kỳ, sửa chữa, bảo dưỡng thiết bị cũng cần được Đoàn thanh tra xem xét tỉ mỉ. Thực tế cho thấy việc mất an toàn, đặc biệt là mất an ninh đã từng xảy ra chủ yếu là khi tiến hành kiểm tra, vệ sinh, lau chùi bảo dưỡng, sửa chữa. Đoàn thanh tra cần đánh giá được mức độ rủi ro trong các hoạt động liên quan đến vânh hành, vệ sinh, lau chùi, kiểm tra, sửa chữa bảo dưỡng thiết bị dựa trên các quy trình của đơn vị trình. Cũng cần lưu ý ràng các đơn vị có thể lập thành những quy trình riêng theo từng nội dung, nhưng cũng có thể kết hợp, gộp trong một vài quy trình chung. Đoàn thanh tra cần xem xét, phân tích để có nhận định đúng và đánh giá khách quan.

e) Các biện pháp đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ. 

Nội dung thanh tra các biện pháp đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ đã được thanh tra các Sở KHCN lưu ý và kiểm tra tốt những năm qua. Đối với những nguồn phóng xạ được lắp đặt trong thiết bị sử dụng thường xuyên thì nguy cơ mất an ninh ít hơn so với những nguồn phóng xạ không được lắp cố định hoặc những nguồn ít sử dụng. Ngoài những biện pháp đảm bảo an ninh như canh gác, bảo vệ mặt bằng, tường rào bao quanh khu vực, nhà xưởng, khoá vào phòng, nhật ký vận hành thiết bị cũng là một phương tiện tăng cường khả năng theo dõi, quản lý nguồn phóng xạ. Đối với nguồn phóng xạ (hoặc thiết bị bức xạ sử dụng nguồn) ít sử dụng và chủ yếu cất lưu giữ thì nhật ký lưu kho và nội quy kho là những hồ sơ quan trọng để tăng cương công tác đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ, hạn chế khả năng mất cắp hay thất lạc ngoài các biện pháp bảo vệ như nói ở trên.

Đối với việc thanh tra các cơ sở nghiên cứu, đào tạo, các trường đại học, nguồn phóng xạ: thiết bị bức xạ sử dụng tại các đơn vị này chủ yếu để phục vụ công tác giảng dạy, nghiên cứu với số lượng những người tham gia (học sinh, cán bộ nghiên cứu) có thể khá lớn do đó nội dung thanh tra cần tập trung vào việc xem xét quy trình vận hành, nhật ký lưu giữ và sử dụng thiết bị, nguồn phóng xạ để từ đó đánh giá công tác đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ tại đơn vị.     

g) Theo dõi liều cá nhân. 

Khác với các cơ sở sử dụng thiết bị X-quang y tế, việc xác lập những đối tượng phải theo dõi liều xạ cá nhân tương đối rõ ràng đó là nhân viên vận hành, những người trợ giúp bệnh nhân khi chụp, nhân viên tham gia vào các hoạt động y tế can thiệp trực tiếp dưới chùm tia hoặc trong phòng sử dụng máy phát tia mà không có kiến trúc che chắn cố định, việc theo dõi liều cá nhân của nhân viên làm việc tại các cơ sở không phải là X-quang y tế khá khác nhau và phụ thuộc vào tính chất công việc, thiết bị sử dụng. Để đánh giá đúng đối tượng cần được theo dõi liều xạ cá nhân cần dựa trên các thông số kỹ thuật của thiết bị, thiết kế che chắn của nhà sản xuất, quy trình vận hành, bảo dưỡng, vệ sinh, kiểm tra định kỳ và quy trình sử chữa. Chỉ có những đối tượng tiềm năng có thể chịu chiếu xạ trong chu trình hoạt động bình thường của thiết bị mới buộc phải theo dõi liều xạ cá nhân. Ở đây Đoàn thanh tra cần tránh cả 2 thái cực hoặc yêu cầu tất cả những nhân viên có công việc liên quan đến thiết bị đều phải theo dõi liều xạ cá nhân dẫn đến gánh nặng không cần thiết cho đơn vị, và một thái cực khác cho rằng thiết bị an toàn hoặc nguy cơ bị chiếu xạ thấp không nhất thiết phải theo dõi liều xạ cá nhân. Đoàn thanh tra cần dựa trên danh sách nhân viên được theo dõi liều xạ cá nhân do đơn vị cung cấp, trao đổi với đại diện đơn vị để nắm được căn cứ đơn vị theo dõi cho những nhân viên này trong khi các nhân viên khác không cần theo dõi. Qua lý giải của đơn vị và dựa vào tài liệu kỹ thuật, các quy trình cũng như phân công nhiệm vụ của nhân viên để so sánh đánh giá nhóm nhân viên cần được theo dõi liều xạ cá nhân.

Trường hợp có kết quả theo dõi liều xạ cá nhân cao vượt mức tối đa (5mSv/quý), đơn vị cần điều tra làm rõ nguyên nhân  lập hồ sơ. Trường hợp kết quả theo dõi liều xạ cá nhân cao khác thường so với các kết quả trung bình trước đó nhưng chưa vượt qua mức tối đa Đoàn thanh tra cũng cần trao đổi để làm rõ liệu có những thời điểm việc đảm bảo an toàn chưa tốt dẫn đến kết quả theo dõi liều xạ cao, để đơn vị rút kinh nghiệm. 

Tình trạng hiện này là nhiều đơn vị giải thích nguyên nhân kết quả đọc liều cao là do nhân viên vô ý để quên, hay đánh rơi liều kế tại nơi sử dụng hoặc lưu giữ nguồn phóng xạ, thiết bị bức xạ. Cách giải thích này khó có thể coi là thoả đáng. Đoàn thanh tra cần nhắc nhở đơn vị và kiến nghị đơn vị ban hành quy chế sử dụng thiết bị đo đảm bảo an toàn (liều kế) và đưa việc đeo đầy đủ, đúng quy cách, bảo quản liều kế đúng quy định là một tiêu chí đê bình xét thi đua, trong khi chưa có văn bản pháp quy quy định chế tài cho việc này.

h) Thực hiện các yêu cầu, kiến nghị của các đoàn thanh, kiểm tra ATBX đã tiến hành trước đây tại đơn vị.

Sau nhiều năm liên tục tiến hành thanh tra an toàn bức xạ,với sự nỗ lực chung, rất nhiều đơn vị sử dụng nguồn phóng xạ, thiết bị bức xạ đã được thanh tra, kiểm tra trong đó có những đơn vị được thanh, kiểm tra nhiều lần. Đoàn thanh cần yêu cầu đơn vị trình các biên bản thanh, kiểm tra ATBX trước đây và đối chiếu, so sánh việc thực hiện các yêu cầu, kiến nghị của các đoàn thanh, kiểm tra. Việc lưu giữ các biên bản thanh tra, kiểm tra của đơn vị cũng là một chỉ số liên quan đến chất lượng hệ thống quản lý và công tác đảm bảo an toàn bức xạ của đơn vị. Đoàn thanh tra cần có những nhận xét đánh giá việc thực hiện các yêu cầu kiến nghị trong các biên bản thanh tra trước đây của đơn vị thể hiện các cố gắng của đơn vị trong việc chấp hành các quy định của Pháp luật trong lĩnh vực an toàn bức xạ và hiệu quả công tác của các Đoàn thanh. kiểm tra do cơ quan quản lý nhà nước về an toàn bức xạ đã tiến hành.

Thanh tra các cơ sở không phải là các cơ sở X-quang y tế rất đa dạng và đòi hỏi đa chuyên môn sâu, rộng. Đoàn thanh tra nếu không đủ các cán bộ có kiến thức chuyên sâu về lĩnh vực này thì nên tập trung vào những nội dung khả thi. Những nội dung nào không làm, không có hiểu biết chuyên nghành thì không kết luận. Tránh trường hợp các Đoàn thanh tra sẽ có những kết luận khác nhau do mức độ hiểu biết chuyên sâu khác nhau.

PHỤ LỤC.

DANH MỤC CÁC NỘI DUNG KIỂM TRA KHI THANH TRA ĐƠN VỊ SỬ DỤNG THIẾT BỊ BỨC XẠ ĐO CÔNG NGHIỆP

	STT
	DANH MỤC KIỂM TRA
	NỘI DUNG KIỂM TRA

	I
	KIỂM TRA HỒ SƠ

	1
	Thông tin chung về cơ sở
	Tên cơ sở, địa chỉ, số điện thoại, tên số giấy phép kinh doanh hoặc giấy phép thành lập, tên và chức danh của người đại diện chịu trách nhiệm công tác an toàn bức xạ của cơ sở.

Cơ quan quản lý, tổ chức, cá nhân chủ sở hữu của cơ sở (trường hợp cơ sở là đơn vị phụ thuốc, không phải là pháp nhân độc lập)

	2
	Giấy phép tiến hành công việc bức xạ.
	- Có hay không giấy phép tiến hành công việc bức xạ;

- Hạn sử dụng của giấy phép;

-Tất cả các thiết bị bức xạ đo công nghiệp đều đã có giấy phép tiến hành công việc bức xạ và còn giá trị sử dụng.  

	3
	Lưu giữ hồ sơ xin cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ
	- Có lưu giữ bộ hồ sơ xin cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ;

- Bộ hồ sơ được lưu giữ đầy đủ theo quy định   

	4
	Tài liệu kỹ thuật của thiết bị
	- Có hay không bộ tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất hoặc đơn vị cung cấp đi kèm theo từng thiết bị;

- Bộ tài liệu kỹ thuật có đủ để

+  Nhận dạng hệ thiết bị.

+ Các đặc trưng kỹ thuật.

+ Cơ chế vận hành.

+ Hệ thống kỹ thuật đảm bảo an toàn.

+ Các khuyến cáo về kiểm tra, bảo dưỡng định kỳ, sửa chữa hỏng hóc.

+ Mô tả các bộ phận cấu thành thiết bị. 

- Các phần quan trọng liên quan đến hướng dẫn vận hành, các quy định an toàn, kiểm tra, bảo dưỡng định kỳ, sửa chữa hỏng hóc có được dịch sang tiếng Việt.

	5
	Tài liệu kỹ thuật của nguồn phóng xạ dùng cho thiết bị có sử dụng nguồn
	- Có hay không tài liệu kỹ thuật của nhà cung cấp hay nhà sản xuất nguồn phóng xạ về các đặc trưng của nguồn;

-  Các đặc trưng được mô tả rõ ràng, đầy đủ về đồng vị, hoạt độ, tính chất hoá lý, bản vẽ kỹ thuật mô tả cấu trúc của nguồn phóng xạ;thời điểm xác định hoạt độ;

- Các thông tin nhận dạng nguồn phóng xạ như type, model, s/n.

- Các hướng dẫn an toàn của nhà cung cấp hay nhà sản xuất trong sử dụng, bảo quản và lưu giữ nguồn phóng xạ;

- Cam kết của nhà cung cấp hoặc nhà sản xuất về đảm bảo chất lượng nguồn phóng xạ;

- Các cam kết về kiểm tra, bảo dưỡng và nhận lại nguồn phóng xạ khi hết hạn sử dụng của nhà cung cấp.  

	6
	Sơ đồ mặt bằng khu vực sử dụng thiết bị bức xạ
	- Sơ đồ khu vực sử dụng thiết bị bức xạ trên Sơ đồ tổng thể của đơn vị.

- Sơ đồ chi tiết mô tả thiết bị bức xạ tại nơi đặt, sử dụng:

+ Sơ đồ đã mô tả rõ ràng vị trí của thiết bị bức xạ.

+ Có thể định vị chính xác vị trí đặt thiết bị (khoảng cách từ thiết bị đến tường hoặc các vật thể khác làm mốc) 

	7
	Hồ sơ đánh giá an toàn 
	- Có hay không Biên bản đánh giá an toàn tại nơi sử dụng thiết bị ;

- Thời hạn của Biên bản đánh giá an toàn;

- Đơn vị tiến hành kiểm tra đánh giá an toàn có chức năng đánh giá an toàn nơi sử dụng thiết bị hay không;

- Mã hiệu của thiết bị ghi trong Biên bản kiểm tra có khớp với mã hiệu thiết bị ghi trong Giấy phép tiến hành công việc bức xạ hay không;

- Kết quả đo đánh giá an toàn lưu ý tới sơ đồ nơi lưu giữ hoặc sử dụng nguồn hay thiết bị,  sơ đồ các khu vực kề cận, các vị trí đo chế độ phát tia;

- Những kết quả chưa đạt, những điểm cần chú ý trong Kết quả kiểm tra. 

	8
	Quyết định bổ nhiệm người phụ trách an toàn bức xạ của đơn vị
	- Có hay không quyết định bổ nhiệm người phụ trách an toàn bức xạ của đơn vị;

- Thể thức (Tên quyết định, người ký quyết định bổ nhiệm, ngày ký quyết định…..) của quyết định bổ nhiệm phù hợp;

- Nội dung quyết định đã nêu rõ chức năng, quyền hạn của người phụ trách an toàn bức xạ và phù hợp với quy định của pháp luật;

- Người phụ trách an toàn bức xạ có mặt trong buổi làm việc hiểu được chức năng nhiệm vụ, có thực quyền và nắm bắt được tình hình chung về công tác an toàn bức xạ của đơn vị.

- Người phụ trách an toàn bức xạ đã có chứng chỉ nhân viên bức xạ và còn thời hạn sử dụng.

	9
	Nội quy an toàn bức xạ của đơn vị
	- Có nội quy an toàn bức xạ hay không;

- Nội quy  có các quy định cụ thể  về an toàn bức xạ;

- Các quy định đã đầy đủ và phù hợp với thực tế;

- Các yêu cầu về thể thức như: người ban hành Nội quy, phạm vi nội quy, thời hạn hiệu lực.

	10
	Hướng dẫn vận hành an toàn thiết bị
	-  Hướng dẫn chung về vận hành thiết bị;

-  Hướng dẫn bảo vệ bức xạ đối với nhân viên vận hành thiết bị; 

- Hướng dẫn kiểm tra chất lượng, hiệu chuẩn, bảo dưỡng thường kỳ: trong ngày, hàng tuần, hàng tháng, hàng quý, hàng năm;

-  Hướng dẫn bảo quản thiết bị, xử lý và sửa chữa hỏng hóc;

- Các hướng dẫn trên phải được soạn bằng tiếng Việt. 

-  So sánh đối chiếu với tài liệu kỹ thuật do nhà sản xuất cung cấp. 

	11
	Hồ sơ sử dụng thiết bị
	- Sổ theo dõi vận hành thiết bị:

+ Có hay không sổ theo dõi vận hành thiết bị.

+ Nội dung thể hiện được thời gian sử dụng thiết bị, tình trạng sử dụng, người sử dụng, các vấn đề nẩy sinh hay cần chú ý trong khi sử dụng.

+ Ghi chép đầy đủ, liên tục.

- Sổ theo dõi kiểm tra, bảo dưỡng:

+ Thực hiện định kỳ với tần suất và nội dung theo hướng dẫn kiểm tra, hiệu chuẩn, bảo dưỡng (nêu tại mục 8 Danh mục kiểm tra này)

+ Nội dung thực hiện, người thực hiện, ngày tháng năm thực hiện, kết quả thực hiện.

- Sổ theo dõi sửa chữa thiết bị:

+ Nội dung hỏng hóc và sửa chữa.

+ Thời gian hỏng và thời gian sửa chữa.

+ Người hoặc đơn vị tiến hành sửa chữa.

+ Kết quả sau khi sửa chữa.

+ Việc kiểm tra, hiệu chuẩn lại sau khi sửa chữa (nếu có quy định bắt buộc phải kiểm tra hiệu chuẩn sau khi sửa chữa) 

	12
	Hồ sơ về nhân viên bức xạ
	- Thống kê số nhân viên quản lý và vận hành thiết bị bức xạ;

- Chứng chỉ đào tạo về an toàn bức xạ

- Các văn bằng chuyên môn khác liên quan đến sử dụng thiết bị bức xạ. 

	13
	Hồ sơ kiềm xạ cá nhân
	- Có lập hồ sơ kết quả đọc liều xạ cá nhân hay không;

- Kết quả đọc liều liên tục và được lưu giữ đầy đủ; 

- Thời gian đọc định kỳ không quá 3 tháng 1 lần;

- Toàn bộ nhân viên có hoạt động liên quan đến bức xạ được theo dõi liều cá nhân;

- Kết quả đọc liều nằm trong mức cho phép, không có hiện tượng bất thường;

- Kết quả đọc liều được thông báo định kỳ cho nhân viên bức xạ và được hệ thống hoá phục vụ công tác đảm bảo an toàn, tăng cường biện pháp nhằm giảm liều chiếu cho nhân viên bức xạ.

- Các trường hợp có kết quả đọc liều cao hay bất thường đã được tổ chức điều tra làm rõ nguyên nhân, đưa ra các biện pháp khắc phục và lập hồ sơ theo dõi.

	14
	Hồ sơ theo dõi sức khoẻ của nhân viên bức xạ
	- Có lập hồ sơ theo dõi sức khoẻ cho nhân viên bức xạ hay không;

- Việc khám sức khoẻ có được tiến hành 6 tháng 1 lần hay không;

- Kết quả khám sức khoẻ có được tổ chức lưu giữ liên tục hay không;

- Kết quả khám sức khoẻ có được làm theo đúng mẫu quy định của Bộ Y tế hay không;

- Người phụ trách an toàn bức xạ có được quản lý hồ sơ theo dõi sức khoẻ  của nhân viên bức xạ hay không; 

- Có trường hợp nào qua theo dõi sức khoẻ định kỳ phát hiện suy giảm sức khoẻ liên quan đến hoạt động bức xạ.

	15
	Đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ đối với thiết bị sử dụng nguồn
	- Có các quy định đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ dựa trên điều kiện thực tế của đơn vị và quy định của Pháp luật.

- Lập hồ sơ kiểm kê nguồn định kỳ theo quy định.

	16
	Phương án ứng phó sự cố
	- Có hay không phương án ứng phó sự cố;

- Phương án ứng phó sự cố đã nhận dạng được các nguy cơ sự cố tiềm ẩn;

- Đã đưa ra được phương án ứng phó sự cố thích hợp với từng loại sự cố; 

- Nội dung của phương án ứng phó sự cố đã phù hợp với hoạt động thực tế;

- Phương án ứng phó sự cố đã đưa ra được chương trình đào tạo, huấn luyện, diễn tập thử cho nhân viên vận hành; 

- Danh sách, số điện thoại liên lạc trong trường hợp khẩn cấp của các cán bộ và đơn vị có trách nhiệm tham gia giải quyết khi có sự cố; 

- Có triển khai việc diễn tập ứng phó sự cố. 

	17
	Ghi chép sự cố, tình huống bất thường
	- Đã có khi nào xảy ra sự cố hay tình huống bất thường 

- Xử lý các sự cố, tình huống bất thường.

- Thực hiện việc điều tra làm rõ và đưa ra biện pháp khắc phục.

- Báo cáo với cơ quan quản lý nhà nước về an toàn bức xạ.

- Lập hồ sơ theo dõi sự cố, tình huống bất thường. 

	18
	Chương trình đảm bảo chất lượng
	- Định kỳ xem xét lại nội quy, các quy định an toàn, các hướng dẫn liên quan vận hành, kiểm tra, bảo dưỡng, sửa chữa thiết bị chiếu xạ, các hệ thống công nghệ, cơ sở hạ tầng phục vụ cho hoạt động chiếu xạ;

- Định kỳ xem xét đánh giá công tác đảm bảo an toàn bức xạ của đơn vị;

- Định kỳ thực hiện việc kiểm tra, bảo dưỡng  thiết bị;

- Định kỳ kiểm tra đánh giá an toàn khu vực làm việc và xung quanh.

	19
	Thực hiện các yêu cầu, kiến nghị của cơ quan quản lý nhà nước về an toàn bức xạ
	- Lưu giữ các công văn hướng dẫn, kiến nghị, yêu cầu, nhắc nhở  của cơ quan quản lý về an toàn bức xạ.

-  Lưu giữ các biên bản thanh tra, kiểm tra an toàn bức xạ do cơ quan quản lý về an toàn bức xạ thực hiện trước đây.

- Lưu giữ các công văn báo cáo, giải trình định kỳ và hoặc theo yêu cầu, kiến nghị của cơ quan quản lý về an toàn bức xạ. 

	II
	KIỂM TRA THỰC TẾ

	1
	Khu vực đặt thiết bị
	- Khu vực đặt thiết bị đúng với mô tả trên sơ đồ và không có thay đổi so với hồ sơ cấp phép.

- Thiết bị được đặt tại khu vực riêng độc lập với các thiết bị khác có hàng rào phân cách.

- Tại các lối vào ra khu vực đặt thiết bị có  dấu hiệu cảnh báo phù hợp.

- Nội quy an toàn bức xạ, hướng dẫn vận hành, phương án ứng phó sự cố được niêm yết rõ ràng tại nơi đặt, sử dụng thiết bị.

	2
	Nhận dạng thiết bị/ nguồn
	- Kiểm tra tổng thể thiết bị, so sánh với mô tả trong tài liệu kỹ thuật do nhà sản xuất cung cấp;

- Kiểm tra các mã hiệu nhận biết trên nguồn, thiết bị có đúng so với mã hiệu ghi trong giấy phép, hồ sơ cấp phép, (các biên bản kiểm tra, đánh giá an toàn do cơ quan quản lý hoặc đơn vị dịch vụ thực hiện  nếu có);

- Kiểm tra các bộ phận cấu thành có gì sai khác so với tài liệu do nhà sản xuất cung cấp và hồ sơ cấp phép; 

- Lưu giữ số liệu bằng cách chụp ảnh toàn bộ thiết bị cùng từng bộ phận cấu thành hoặc ghi chép lại để so sánh với hồ sơ.  

	3
	Các thiết bị bảo hộ
	- Có hay không các thiết bị bảo hộ theo khuyến cáo của nhà sản xuất và tài liệu chuyên nghành;

- Số lượng thiết bị bảo hộ có đủ cho các nhân viên vận hành trong thời gian hoạt động bình thường và khi có sự cố.

	4
	Kiểm tra đánh giá an toàn
	- Đo kiểm tra suất liều bức xạ khi thiết bị không hoạt động/các cửa nguồn phóng xạ đều đóng.

- Đo kiểm tra suất liều bức xạ khi thiết bị hoạt động.

- Trường hợp thiết bị  sử dụng nguồn, qua kết quả đo suất liều xác nhận nguồn phóng xạ còn trong thiết bị.

- Đo kiểm tra suất liều bức xạ khi thiết bị ngừng hoạt động, máy ngừng phát tia hoặc cửa nguồn đã được đóng lại.

- Các kết quả suất liều phù hợp với tài liệu kỹ thuật và hồ sơ cấp phép (các biên bản kiểm tra, đánh giá an toàn do cơ quan quản hoặc đơn vị dịch vụ thực hiện  nếu có) 

- Đánh giá việc phân vùng kiểm soát và giám sát đã phù hợp.

- Khi thiết bị phát tia hoặc cửa nguồn mở đèn cảnh báo phát sáng.

	5
	Kiểm tra việc tuân thủ các quy định về an toàn
	- Việc thực hiện trên thực tế nhân viên vận hành thực hiện các nội dung được quy định trong:

+ Nội quy an toàn bức xạ của đơn vị

+ Quy trình vận hành.

+ Hướng dẫn kiểm tra, hiệu chuẩn thiết bị. 

+ Ghi chép đầy đủ nhật ký vận hành: thời gian, địa điểm, người vận hành, tình trạng vận hành.

- Kiểm tra việc tuân thủ các yêu cầu bảo vệ chống phóng xạ; 

- Nhân viên vận hành:

- Có tên trong danh sách do đơn vị báo cáo.

- Có hiểu biết các quy định về an toàn.

- Nắm được nội dung hướng dẫn sử dụng thiết bị an toàn.

- Đeo liều kế cá nhân khi làm việc

	6
	Các biện pháp đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ đối với thiết bị sử dụng nguồn
	Kiểm tra trên thực tế công tác đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ:

- Tuân thủ các quy định và hướng dẫn đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ.

- Các biện pháp đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ đã đầy đủ. 

- Tuân thủ việc kiểm kê, kiểm đếm theo quy định của Pháp luật.   

	7
	Các nội dung khác 
	- Nhân viên vận hành nắm được các quy định chuyên nghành, các quy định về an toàn bức xạ đối với người vận hành;

- Thực hiện việc đeo liều kế cá nhân và nắm được kết quả đọc liều của bản thân;

- Có văn bằng chứng chỉ đầy đủ theo yêu cầu chuyên ngành.


V. THANH TRA CÁC ĐƠN VỊ SỬ DỤNG THIẾT BỊ DI ĐỘNG 

KIỂM TRA KHÔNG PHÁ HUỶ

 1. PHÂN LOẠI ĐỐI TƯỢNG.

Cùng với phiệc phát triển các khu công nghiệp, khu kinh tế, các công trình trọng điểm quốc gia và địa phương đòi hỏi công tác kiểm tra chất lượng công trình phải tuân thủ các tiêu chuẩn quốc gia và quốc tế dựa trên các thiết bị kiểm tra tinh vi trong đó có nhiều thiết bị có bộ phận phát tia X hoặc sử dụng nguồn phóng xạ. Bên cạnh những hiệu quả kinh tế và xã hội đã đem lại, việc sử dụng các thiết bị bức xạ, nguồn phóng xạ để kiểm tra chất lượng công trình cũng tiềm ẩn nhiều nguy cơ rủi ro. Thời gian qua, từ 2007 đến 2009 hầu như không có năm nào là không có vụ việc liên quan đến mất an toàn trong quá trình sử dụng các thiết bị này được báo chí và phương tiện đại chúng đưa tin.

Việc kiểm tra giám sát hoạt động của các đơn vị có sử dụng các thiết bị di động kiểm tra không phá huỷ gặp rất nhiều khó khăn trở ngại:

- Trụ sở của đơn vị và địa điểm đơn vị tiến hành sử dụng thiết bị cách xa nhau, thường là khác địa phương.

- Địa điểm sử dụng thiết bị thường xuyên thay đổi khó quản lý.

- Thời gian sử dụng thiết bị thường vào buổi tối khuya hoặc rạng sáng.


Mặc dù có những khó khăn như vậy, nhưng việc thanh tra, kiểm tra các đơn vị sử dụng thiết bị bức xạ di động kiểm tra không phá huỷ là công việc cần thiết và có ý nghĩa quan trọng đặc biệt vì các thiết bị này thuộc nhóm có nguy cơ cao tiểm ẩn các yếu tố gây mất an toàn.


Trong những năm qua Cục ATBXHN đã có Công văn hướng dẫn đảm bảo an toàn gửi cho các đơn vị  chụp ảnh phóng xạ công nghiệp có sử dụng nguồn, tổ chức các đợt thanh tra chuyên sâu trong cả 2 năm 2008-2009, tổ chức Hội thảo toàn quốc về tăng cường công tác đảm bảo an toàn bức xạ trong hoạt động chụp ảnh bức xạ công nghiệp. Tuy nhiên, nếu xem xét kỹ lưỡng, vẫn tồn tại các yếu kém trong công tác đảm bảo an toàn bức xạ tại các đơn vị này.


Các đơn vị sử dụng thiết bị di động kiểm tra không phá huỷ gồm:

a) Các đơn vị chụp ảnh phóng xạ công nghiệp:

- Thiết bị chụp ảnh có sử dụng nguồn phóng xạ.

- Thiết bị chụp ảnh phát tia X không sử dụng nguồn phóng xạ

b) Các thiết bị đo độ chặt độ ẩm đất đã công trình. Các thiết bị này có sử dụng nguồn phóng xạ phát tia gamma và notron.

2. QUY TRÌNH THANH TRA.

Để tiến hành thanh tra có hiệu quả các đơn vị sử dụng thiết bị kiểm tra không phá huỷ di động cần có sự phối hợp chặt chẽ giữa các cơ quan quản lý an toàn bức xạ địa phương và Trung ương, giữa các địa phương với nhau. 


Nội dung kiểm tra khi tiến hành thanh tra đơn vị  chụp ảnh phóng xạ công nghiệp gồm các bước dưới đây:

DANH MỤC CÁC NỘI DUNG KIỂM TRA KHI THANH TRA ĐƠN VỊ CHỤP ẢNH PHÓNG XẠ CÔNG NGHIỆP

	STT
	DANH MỤC KIỂM TRA
	NỘI DUNG KIỂM TRA

	I
	KIỂM TRA HỒ SƠ

	1
	Thông tin chung về cơ sở
	Tên cơ sở, địa chỉ, số điện thoại, tên số giấy phép kinh doanh hoặc giấy phép thành lập, tên và chức danh của người đại diện chịu trách nhiệm công tác an toàn bức xạ của cơ sở.

Cơ quan quản lý, tổ chức, cá nhân chủ sở hữu của cơ sở (trường hợp cơ sở là đơn vị phụ thuốc, không phải là pháp nhân độc lập)

	2
	Giấy phép tiến hành công việc bức xạ.
	- Có hay không giấy phép tiến hành công việc bức xạ;

- Hạn sử dụng của giấy phép;

- Giấy phép cho toàn bộ thiết bị bức xạ, nguồn phóng xạ của cơ sở.  

	3
	Báo cáo tình hình công tác an toàn bức xạ và thống kê thiết bị chụp ảnh phóng xạ công nghiệp và  nguồn phóng xạ
	- Báo cáo cần có thông tin về tình hình chụp ảnh phóng xạ đơn vị đã triển khai trước thời điểm thanh tra và tại thời điểm thanh tra.

- Nếu đơn vị tiến hành hụp ảnh phóng xạ ngoài hiện trường thì báo cáo và thống kê cần chỉ rõ:

+ Công trường nơi sử dụng các thiết bị.

+ Thời gian bắt đầu sử dụng.

+ Đang sử dụng hay cất trong kho công trường.

+ Kế hoạch sử dụng thời gian tới.

+ Các dấu hiệu nhận biết của thiết bị.

	4
	Lưu giữ hồ sơ xin cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ
	- Có lưu giữ bộ hồ sơ xin cấp giấy phép tiến hành công việc bức xạ hay không;

- Bộ hồ sơ được lưu giữ đầy đủ;  

	5
	Tài liệu kỹ thuật của thiết bị chụp ảnh phóng xạ
	- Có hay không bộ tài liệu kỹ thuật của nhà sản xuất cho từng thiết bị chụp ảnh phóng xạ;

- Bộ tài liệu kỹ thuật có đủ để mô tả về đặc tính kỹ thuật, cơ chế vận hành, hệ thống kỹ thuật đảm bảo an toàn, các quy định về kiểm tra, bảo dưỡng định kỳ, sửa chữa hỏng hóc các bộ phận cấu thành hay không; 

- Các phần quan trọng liên quan đến hướng dẫn vận hành, các quy định an toàn, kiểm tra, bảo dưỡng định kỹ, sửa chữa hỏng hóc có được dịch sang tiếng Việt hay không.

	6
	Tài liệu kỹ thuật của nguồn phóng xạ dùng trong thiết bị chụp ảnh phóng xạ 
	- Có hay không tài liệu kỹ thuật của nhà cung cấp nguồn phóng xạ về các đặc trưng của nguồn;

-  Các đặc trưng được mô tả rõ ràng, đầy đủ về đồng vị, hoạt độ, tính chất hoá lý, bản vẽ kỹ thuật mô tả cấu trúc của nguồn phóng xạ;

- Có các hướng dẫn an toàn của nhà cung cấp khi sử dụng bảo quản và lưu giữ nguồn phóng xạ;

- Cam kết của nhà cung cấp về đảm bảo chất lượng nguồn phóng xạ;

- Các cam kết về kiểm tra, bảo dưỡng và nhận lại nguồn phóng xạ khi hết hạn sử dụng.  

	7
	Quyết định bổ nhiệm người phụ trách an toàn bức xạ của đơn vị
	- Có hay không quyết định bổ nhiệm người phụ trách an toàn bức xạ của đơn vị;

- Thể thức (Tên quyết định, người ký quyết định bổ nhiệm, ngày ký quyết định…..) của quyết định bổ nhiệm phù hợp;

- Nội dung quyết định đã nêu rõ chức năng, quyền hạn của người phụ trách an toàn bức xạ và phù hợp với quy định của pháp luật;

- Người phụ trách an toàn bức xạ có mặt trong buổi làm việc hiểu được chức năng nhiệm vụ, có thực quyền và nắm bắt được tình hình chung về công tác an toàn bức xạ của đơn vị, đặc thù của hoạt động chụp ảnh phóng xạ công nghiệp;

- Các văn bằng, chứng chỉ về ATBX và chuyên môn.

	8
	Nội quy an toàn bức xạ 
	- Có nội quy an toàn bức xạ hay không;

- Nội quy có các quy định cụ thể về an toàn bức xạ và đã bao trùm toàn bộ các hoạt động liên quan đến bức xạ của đơn vị.

+ Nội quy chung.

+ Nội quy khi vận chuyển.

+ Nội quy sử dụng thiết bị bức xạ ngoài hiện trường.

+ Nội quy kho, bảo quản lưu giữ

- Các quy định có đầy đủ và phù hợp với thực tế khi chụp ảnh phóng xạ;

- Các yêu cầu về thể thức như: người ban hành Nội quy, phạm vi nội quy, thời hạn hiệu lực.

	9
	Hướng dẫn vận hành an toàn thiết bị
	- Hướng dẫn về vận hành thiết bị.

- Hướng dẫn kiểm tra chất lượng, bảo dưỡng thường xuyên, định kỳ.

- Hướng dẫn bảo quản thiết bị, xử lý và sửa chữa hỏng hóc.

Các hướng dẫn trên phải được soạn bằng tiếng Việt. 

- So sánh đối chiếu với tài liệu kỹ thuật do nhà sản xuất cung cấp. 

	10
	Sơ đồ mặt bằng khu vực lắp đặt/ sử dụng thiết bị chụp ảnh phóng  xạ
	- Sơ đồ tổng thể mặt bằng của đơn vị trong đó thể hiện các vị trí lắp đặt/ sử dụng / lưu giữ các thiết bị chụp ảnh phóng xạ công nghiệp.

- Sơ đồ chi tiết buồng chụp/ kho lưu giữ. 

- Sơ đồ cần có các số liệu khoảng cách đầy đủ để có thể xác lập vị trí thiết bị chính xác và thuận tiện.

	11
	Hồ sơ về nhân viên bức xạ
	- Thống kê toàn bộ số nhân viên tham gia hoạt động chụp ảnh phóng xạ; thời gian bắt đầu làm việc tại cơ sở của từng nhân viên, các công trường đã tham gia chụp ảnh phóng xạ công nghiệp, thời gian tham gia, công trường hiện đang làm việc chụp ảnh phóng xạ, thời gian bắt đầu làm việc tại công trường. 

- Chứng chỉ nhân viên bức xạ (giấy phép tiến hành công việc bức xạ đặc biệt) có đầy đủ và còn giá trị sử dụng hay không?

- Chứng chỉ đào tạo về an toàn bức xạ, các văn bằng chuyên môn khác của nhân viên bức xạ.

	12
	Nhật ký sử dụng thiết bị
	- Nhật ký sử dụng thiết bị

+ Thời gian sử dụng thiết bị.

+ Nội dung sử dụng.

+ Người sử dụng (những người tham gia sử dụng).

+ Tình trạng hoạt động thiết bị

+ Các tình huống khác thường trong quá trình sử dụng.

- Đối với thiết bị sử dụng ngoài hiện trường cần có thêm:

+ Vị trí sử dụng thiết bị

+ Sơ đồ mô tả vị trí nơi tiến hành chụp ảnh phóng xạ, thiết lập khu vực kiểm soát và giám sát, vị trí nấp của từng nhân viên tham gia chụp.

+ Phân công nhiệm vụ các thành viên nhóm chụp. 

+ Kết quả theo dõi suất liều bức xạ môi trường  tại vị trí điều khiển trước khi chụp, trong khi chụp từ lúc bắt đầu đến khi kết thúc, và sau khi chụp.

+ Biên bản kiểm tra giao nhận hiện trường trước và sau khi chụp ảnh phóng xạ công nghiệp

+ Đối với thiết bị sử dụng nguồn phóng xạ còn cần có thêm:

• Kết quả kiểm tra suất liều trên vỏ thiết bị khi nguồn ở vị trí cất giữ chưa xuất ra khỏi vỏ che chắn để chụp và khi nguồn đã trở về vị trí cất giữ ban đầu trước khi chụp. 

	13
	Quy trình sử dụng thiết bị 
	- Quy trình phải phù hợp với thiết bị sử dụng; phù hợp với điều kiện và công việc thực tế. 

- Trường hợp sử dụng ngoài hiện trường cần có thêm các hướng dẫn, quy định chi tiết về: 

i) Bố trí nhân sự tham gia chụp,

ii) Phân công trách nhiệm giữa các thành viên nhóm chụp.

iii) Các hoạt động từ lúc đưa thiết bị ra khỏi kho cất giữ, đưa vào vị trí chụp cho đến khi kết thúc, chuyển về kho lưu giữ ban đầu 

iv) Các công đoạn: gá phim, phân khu vực kiểm soát và giám sát, lập rào chắn, kiểm soát không để người đi vào khu vực chụp; theo dõi suất liều môi trường; các biện pháp đảm bảo an toàn khác trong suốt quá trình chụp ảnh.

v) Việc lập các loại biên bản, ghi chép nhật ký đầy đủ các thông tin cần thiết. 

	14
	Hồ sơ nạp nguồn
	- Quy trình hướng dẫn thay thế nguồn phóng xạ mới khi nguồn cũ yếu hoặc hết hạn sử dụng:

+ Tổ chức, cá nhân thực hiện thay thế nguồn.

+  Trách nhiệm đảm bảo an toàn bức xạ, đảm bảo an ninh trong quá trình thay thế nguồn.

+ Quản lý, xử lý nguồn phóng xạ không còn sử dụng.

- Sổ theo dõi nạp nguồn, gồm các nội dung sau:

+ Tên thiết bị.

+ Các dấu hiệu nhận dạng của nguồn phóng xạ cũ.

+ Các dấu hiệu nhận dạng của nguồn phóng xạ mới.

+ Thời điểm chuyển nguồn cũ đi; họ tên người giao và người nhận nguồn, tổ chức, cá nhân nhận bàn giao nguồn; địa điểm bàn giao.

+ Thời điểm nạp nguồn mới; họ tên người nhận, người giao, tổ chức cá nhân tiến hành nạp nguồn; địa điểm bàn giao.

	15
	Hồ sơ bảo dưỡng và sửa chữa thiết bị
	- Hồ sơ bảo dưỡng định kỳ.  

+ Quy trình kiểm tra và bảo dưỡng định kỳ;

+ Sổ theo dõi việc kiểm tra, bảo dưỡng định kỳ thiết bị, trong đó nêu rõ:

• Thời gian tiến hành kiểm tra, bảo dưỡng;

• Nội dung kiểm tra, bảo dưỡng

• Người thực hiện

• Kết quả kiểm tra, bảo dưỡng

Quy trình kiểm tra, bảo dưỡng định kỳ phải dựa trên hướng dẫn của nhà sản xuất trong tài liệu kỹ thuật đi kèm theo thiết bị và nguồn.

- Đối với thiết bị chụp ảnh phóng xạ sử dụng nguồn đặc biệt lưu ý hồ sơ kiểm tra, bảo dưỡng định kỳ:

+ Khoá;

+ Cáp nối;

+ Dây cáp kéo nguồn.

- Hồ sơ sửa chữa hỏng hóc thiết bị:

+ Sổ theo dõi sửa chữa thiết bị, gồm các nội dung sau:

• Thời gian tiến hành sửa chữa;

• Nội dung sửa chữa;

• Tổ chức, cá nhân thực hiện việc sửa chữa; 

• Kết quả sửa chữa

Tổ chức, cá nhân thực hiện sửa chữa thiết bị chụp ảnh phóng xạ phải có chuyên môn phù hợp, có chức năng hoạt động dịch vụ an toàn bức xạ. 

	16
	Hồ sơ lưu kho
	- Sổ theo dõi kho, trong đó ghi rõ:

+ Tên các thiết bị được lưu giữ tại kho.

+ Thời gian lưu giữ.

+ Thời gian mang đi sử dụng; công trường nới thiết bị được mang đến sử dụng; người xuất và người nhận thiết bị khi xuất kho.

+ Thời gian thiết bị được nhập về kho; tù công trường nào đưa về kho; người giao và người nhận tại kho.

- Thiết bị phải ghi rõ nhãn mác và các dấu hiệu nhận biết khác.

- Có bao nhiêu kho, hoặc nơi lưu giữ tạm thời, kể cả ngoài công trường thì phải lập bấy nhiêu sổ theo dõi kho.

	17
	Hồ sơ kiểm xạ cá nhân
	- Có lập hồ sơ kết quả đọc liều xạ cá nhân hay không;

- Kết quả đọc liều liên tục và được lưu giữ đầy đủ; 

- Thời gian đọc định kỳ không quá 3 tháng 1 lần;

- Toàn bộ nhân viên có hoạt động liên quan đến bức xạ được theo dõi liều cá nhân;

- Kết quả đọc liều nằm trong mức cho phép, không có hiện tượng bất thường;

- Kết quả đọc liều được thông báo định kỳ cho nhân viên bức xạ và được hệ thống hoá phục vụ công tác đảm bảo an toàn, tăng cường biện pháp nhằm giảm liều chiếu cho nhân viên bức xạ.

- Các trường hợp có kết quả đọc liều cao hay bất thường đã được tổ chức điều tra làm rõ nguyên nhân, đưa ra các biện pháp khắc phục và lập hồ sơ theo dõi.

	18
	Hồ sơ kiềm xạ cá nhân
	- Có lập hồ sơ kết quả đọc liều xạ cá nhân hay không;

- Kết quả đọc liều liên tục và được lưu giữ đầy đủ từ khi có hoạt động bức xạ tới thời điểm thanh tra; 

- Thời gian đọc định kỳ không quá 3 tháng 1 lần;

- Toàn bộ nhân viên có hoạt động liên quan đến bức xạ được theo dõi liều cá nhân;

- Kết quả đọc liều nằm trong mức cho phép, không có hiện tượng bất thường;

- Kết quả đọc liều được thông báo định kỳ cho nhân viên bức xạ và được hệ thống hoá phục vụ công tác đảm bảo an toàn, tăng cường biện pháp nhằm giảm liều chiếu cho nhân viên bức xạ.

- Các trường hợp có kết quả đọc liều cao hay bất thường đã được tổ chức điều tra làm rõ nguyên nhân, đưa ra các biện pháp khắc phục và lập hồ sơ theo dõi.

	19
	Hồ sơ theo dõi sức khoẻ của nhân viên bức xạ
	- Có lập hồ sơ theo dõi sức khoẻ cho nhân viên bức xạ hay không;

- Việc khám sức khoẻ có được tiến hành 6 tháng 1 lần hay không;

- Kết quả khám sức khoẻ có được tổ chức lưu giữ liên tục hay không;

- Kết quả khám sức khoẻ có được làm theo đúng mẫu quy định của Bộ Y tế hay không;

- Người phụ trách an toàn bức xạ có được quản lý hồ sơ theo dõi sức khoẻ  của nhân viên bức xạ hay không; 

- Có trường hợp nào qua theo dõi sức khoẻ định kỳ phát hiện suy giảm sức khoẻ liên quan đến hoạt động bức xạ:

	20
	Đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ
	- Có các quy định đảm bảo an ninh nguồn phóng xạ dựa trên điều kiện thực tế của đơn vị và quy định của Pháp luật.

- Lập hồ sơ kiểm kê nguồn định kỳ theo quy định.

	21
	Phương án ứng phó sự cố
	- Có hay không phương án ứng phó sự cố;

- Phương án ứng phó sực cố đã nhận dạng được các nguy cơ sự cố tiềm ẩn;

- Đã đưa ra được phương án ứng phó sự cố thích hợp với từng loại sự cố; 

- Nội dung của phương án ứng phó sự cố đã phù hợp với hoạt động thực tế;

- Phương án ứng phó sự cố đã đưa ra được chương trình đào tạo, huấn luyện, diễn tập cho các nhân viên chụp ảnh phóng xạ công nghiệp; 

- Danh sách, số điện thoại liên lạc trong trường hợp khẩn cấp các cán bộ và đơn vị có trách nhiệm tham gia giải quyết khi có sự cố; 

- Có triển khai việc diễn tập ứng phó sự cố. 

	22
	Ghi chép sự cố
	- Đã có khi nào xảy ra sự cố (để sót người trong khu vực chụp ảnh phóng xạ; kẹt nguồn, rơi nguồn, mất nguồn…) hay tình huống bất thường khác.

- Xử lý các sự cố, tình huống bất thường.

- Thực hiện việc điều tra làm rõ và đưa ra biện pháp khắc phục.

- Báo cáo với cơ quan quản lý nhà nước về an toàn bức xạ.

- Lập hồ sơ theo dõi sự cố, tình huống bất thường. 

	23
	Chương trình đảm bảo chất lượng
	- Định kỳ xem xét lại nội quy, các quy định an toàn, các hướng dẫn liên quan vận hành, kiểm tra, bảo dưỡng, sửa chữa thiết bị chụp ảnh phóng xạ công nghiệp, các thiết bị bảo hộ và phục vụ cho hoạt động chụp ảnh phóng  xạ công nghiệp;

- Định kỳ xem xét đánh giá công tác đảm bảo an toàn bức xạ của đơn vị;

- Định kỳ thực hiện việc kiểm tra, bảo dưỡng thiết bị chụp ảnh phóng xạ và thiết bị đo suất liều môi trường, thiết bị cảnh báo sự cố, thiết bị ứng phó sự cố;

- Định kỳ kiểm tra đánh giá an toàn kho, khu vực lưu giữ nguồn và xung quanh.

	24
	Thực hiện các yêu cầu, kiến nghị của cơ quan quản lý nhà nước về an toàn bức xạ
	- Lưu giữ các công văn hướng dẫn, kiến nghị, yêu cầu, nhắc nhở  của cơ quan quản lý về an toàn bức xạ.

-  Lưu giữ các biên bản thanh tra, kiểm tra an toàn bức xạ do cơ quan quản lý về an toàn bức xạ thực hiện trước đây.

- Lưu giữ các công văn báo cáo, giải trình định kỳ và hoặc theo yêu cầu, kiến nghị của cơ quan quản lý về an toàn bức xạ. 

	II
	KIỂM TRA THỰC TẾ

	1
	Các địa điểm tiến hành kiểm tra thực tế
	- Đối với đơn vị chỉ sử dụng thiết bị chụp ảnh phóng xạ lắ đặt cố định, việc kiểm tra thực tế được thực hiện tại nơi lắp đặt và sử dụng.

- Đối với đơn vị sử dụng các thiết bị chụp ảnh phóng xạ di động, việc kiểm tra thực tế tiến hành tại:

+ Kho lưu giữ cố định của đơn vị

+ Các công trường có sử dụng thiết bị bức xạ tại thời điểm thanh tra.

+ Các địa điểm lưu giữ khác có thiết bị chụp ảnh phóng xạ của đơn vị.

- Địa điểm tiến hành kiểm tra thực tế dựa trên báo cáo và thống kê của đơn vị. 

	2
	Kiểm tra thiết bị chụp ảnh phóng xạ công nghiệp
	- Kiểm tra các nhãn mác, dấu hiệu nhận biết trên thiết bị đúng so với nhãn mác, dấu hiệu nhận biết ghi trong giấy phép, trường hợp cần thiết có thể so sánh với hồ sơ cấp phép.

- Kiểm tra tổng thể thiết bị có đúng so với mô tả trong tài liệu kỹ thuật do nhà sản xuất cung cấp;

- Kiểm tra các bộ phận cấu thành có gì sai khác so với tài liệu do nhà sản xuất cung cấp

	3
	Kiểm tra nguồn phóng xạ
	Trường hợp thiết bị chụp ảnh phóng xạ công nghiệp có sử dụng nguồn phóng xạ, cần kiểm tra các thông tin về nguồn:

- Số seri nguồn đang sử dụng trong thiết bị.

- So sánh với thông tin trong giấy phép hoặc hồ sơ nạp nguồn để xác nhận thông tin về nguồn phóng xạ đang sử dụng.

	4
	Kiểm tra đánh giá an toàn đối với thiết bị chụp ảnh công nghiệp được lắp đặt cố định 
	Thực hiện các nội dung như đã hướng dẫn trong phần kiểm tra thực tế các thiết bị soi chiếu tại Phụ lục XXX.

	5
	Kiểm tra đánh giá an toàn sử dụng các thiết bị chụp ảnh phóng xạ công nghiệp di động tại hiện trường
	- Kiểm tra toàn bộ số thiết bị chụp ảnh phóng xạ của đơn vị đang sử dụng tại công trường.

+ Kiểm tra nhãn mác nhận biết thiết bị, nguồn phóng xạ, so sánh đối chiếu với khai báo của đơn vị và giấy phép tiến hành công việc bức xạ, sổ theo dõi nạp nguồn. 

- Kiểm tra danh sách toàn bộ sốnhân viên chụp ảnh phóng xạ đang hoạt động tại công trường. So sánh với báo cáo, thống kê của đơn vị.

+ Kiểm tra việc trang bị liều kế cá nhân, tuân thủ đeo liều kế khi làm việc với bức xạ, kết quả theo dõi liều cá nhân của các nhân viên trong thời gian hoạt động tại công trường.

- Việc ghi chép thường xuyên đầy đủ nhật ký sử dụng thiết bị, biên bản giao nhận hiện trường theo hướng dẫn mục 12 Nội dung kiểm tra phần kiểm tra hồ sơ.

- Kiểm tra việc chụp ảnh phóng xạ trên thực tế:

+  Tuân thủ quy trình sử dụng thiết bị nêu tại mục 13 phần kiểm tra hồ sơ

+ Kiểm tra các thiết bị phục vụ việc chụp ảnh phóng xạ (biển cảnh báo, đèn, còi hiệu,  dây chăng….)

+ Kiểm tra các thiết bị an toàn: thiết bị đo suất liều môi trường với dải đo từ mức phông môi trường đến 10 mSv/h; các thiết bị cảnh báo âm thanh; các thiết bị ở trong tình trạng hoạt động tốt, sẵn sàng làm việc.

+ Kiểm tra các thiết bị phục vụ ứng phó sự cố: container chì dự phòng, tay gắp nguồn, chì tấm, đạn chì…  

	6
	Kiểm tra đánh giá an toàn đối với thiết bị chụp ảnh phóng xạ có chứa nguồn phóng xạ tại nơi lưu giữ
	Kiểm tra kho chứa thiết bị chụp ảnh phóng xạ, nguồn phóng xạ.

- Kho có Nội quy an toàn bức xạ của kho, sổ theo dõi kho được cập nhật đầy đủ, liên tục với nội dung như mục 16 Phần kiểm tra hồ sơ.

- Thiết bị chụp ảnh phóng xạ, nguồn phóng xạ cất giữ trong kho phù hợp với khai báo của đơn vị và Sổ theo dõi kho.

- Các thiết bị và nguồn được cất giữ trong điều kiện đảm bảo an toàn và an ninh.

- Cửa kho có khoá chắc chắn, có dấu hiệu cảnh báo phóng xạ.

- Đo kiểm tra suất liều trong kho và khu vực xung quanh.   

	7
	Tổng hợp số liệu kiểm tra thực tế
	- Tổng hợp số lượng thiết bị chụp ảnh phóng xạ, nguồn phóng xạ của đơn vị tại tất cả các địa điểm; Kiểm tra so với giấy phép tiến hành công việc bức xạ về số lượng, nhãn mác, dấu hiệu nhận biết.

- Tổng hợp toàn bộ số nhân viên tham gia công việc liên quan đến bức xạ so sánh với danh sách do đơn vị cung cấp và hồ sơ  theo dõi liều cá nhân định kỳ.



Nội dung thanh tra các đơn vị sử dụng thiết bị đo độ chặt, độ ẩm dựa trên nội dung thanh tra các đơn vị chụp ảnh phóng xạ công nghiệp có sử dụng nguồn phóng xạ có điểm khác cần lưu ý là:

- Các nguồn phóng xạ sử dụng để đo độ chặt độ ẩm có thời gian bán rã lớn không đòi hỏi phải thay thể, nạp nguồn mới  thường xuyên như đối với thiết bị chụp ảnh phóng xạ do đó không cần có hồ sơ nạp nguồn mới, thay thế nguồn cũ hay lưu giữ nguồn đã yếu hoặc không còn sử dụng được. 

- Việc kiểm tra đánh giá an toàn các thiết bị đo độ chặt độ ẩm đất đá công trình cần lưu ý nguồn phóng xạ phát notron.

3. PHỐI HỢP THANH TRA 

-  Sở KHCN địa phương nơi có đơn vị sử dụng thiết bị kiểm tra không phá huỷ hoạt động tiến hành kiểm tra tại công trường nơi có hoạt động sử dụng thiết bị bức xạ theo quy trình nêu tại phần 2) theo các nội dung thích hợp.

- Sở KHCN địa phương nơi có trụ sở của đơn vị sử dụng thiết bị di động kiểm tra không phá huỷ tiến hành thanh tra tại trụ sở của đơn vị theo các nội dung trong phần kiểm tra hồ sơ Quy trình thanh tra và kiểm tra thực tế đối với các địa điểm trên địa bàn của địa phương.

- Trao đổi thông tin giữa các Sở KHCN để xác nhận thông tin do đơn vị cung cấp và so với kết quả kiểm tra thực tế.

- Biên bản thanh tra các Sở sẽ thống nhất hoặc Sở nơi có trụ sở đơn vị lập biên bản chung tập hợp các thông tin từ các Sở còn lại hoặc mỗi Sở lập biên bản trong phạm vi nội dung thanh tra đã tiến hành. 

PAGE  
Tài liệu phục vụ lớp tập huấn “Nghiệp vụ thanh tra trong Khoa học và Công nghệ”

