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Loi noi dau

Nhdm trién khai thyc hi¢n Nghi dinh sé 36/2016/CP-ND ngy 15/5/2016 cua

Chinh Phi v& quén Iy trang thiét bj y &, trong d6 Chinh pht giao B6 Y té quy dinh chi

vién,

Thu twéng Chinh pha dd ky ban hanh Nghi dinh s§ 36/2016/ND-CP ngay
15/05/2016 quy dinh viéc quén 1y trang thiét bi y t& (TTBYT) bao gdm: phéan loai
TTBYT; san xuét, luu hanh, mua ban, cung cftp dich vu TTBY'T; théng tin, nhan va
quan 1y, st dung TTBYT tai céc co 8¢ y té. Pay 13 viin ban phép luat cao nhit trong
linh vuc trang thiét bi y &, 14n dAu tién dugc xdy dung, ban hanh ké thira mot sé noi
dung ctia Chinh sach quéc gia vé TTBYT, Phap 1énh hanh nghé y, dugc tu nhan va
theo xu huéng hoi nhap qudc té va khu vye nhdm dép ung yéu cdu quan 1y TTBYT
cua nudc ta hi€n nay va trong giai doan t6i. Déy cling 1a khung phap 1y gitip céc nha

quan ly, cac bénh vién, don vi y t€, cdc doanh nghiép ndm rd cc quy dinh, xdc dinh 8

bao chét lwong, hidu quéa dau tu va tang cuong quan ly, khai thac s dung TTBYT, gop

phén ning cao chét lugng céc dich vu y té, néng cao chit luong cham séc, bao vé siic
khoe nhan dén.

Céc ndi dung quy dinh tai Nghi dinh s 36/2016/NB-CP da cin o, chuyén tai
cdc quy dinh ctia Hiép dinh ASEAN vé TTBYT (AMDD) dd dugc Thu tudéng Chinh
phi phé duygt va chinh thire ¢é hidu lyc tai Vigt Nam (tai Nghi quyét s6 17/NQ-CP
ngdy 26/02/2016) dé d4p Gng yéu cau va 16 trinh hoi nhép khu vuc ASEAN va quéc té
theo ding quy dinh thyc hién cac didu wée qubc té.

Dé trién khai Nghi dinh s8 36/2016/NDP-CP, B6 Y t& dd giao nhiém vu cho
Trudng Cao ding nghd thiét biy té xfly dung chuong trinh, gido trinh dao tao va td
chirc céc khod dao tao lién tyc vé cdng téc dao tao phan loai trang thiét bi y té cho
ngudi di didu kién thuc hién phén loai. Khoa hoc dugce thiét ké nhim trang bi kién

thire cho hoc vién nhiing kién thirc va k¥ ndng co ban, can thiét dé co thé phan loai



mot trang thiét bi y t& theo mirc do i ro quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/CP-ND
ngay 15/5/2016 ctia Chinh Phu.

Khoba hoc duge thiét ké gdm 6 bai, nhim trang bi cho hoc vién nhiing khai niém

co ban v& chu tric, cac quy ludt hoat d6ng sinh 1y clia hé tudn hoan va hé than kinl

~ {rong co thé con ngudi; Hinh thanh tu duy quan ly va phan 10a1 tr ang thiét bi y t& theo

céc quy dinh cta Nghi dinh v& quan ly trang thiét bi y té; Xéac dinh dugc dac tmng ctia
trang thiét bi y té khong phai trang thidt bi y t& chan do4n in-vitro (IVD) va cua trang
thiét bi y té chén doén in-vitro (IVD); HE théng dugc céc quy tdc phan loai rai ro trang
thiét bi y té, quy dinh phén nhém va cac thé loai nhom trang thiét bi y té va ap dung
duoge 16 quy the trong phén loai TTBYT khong phai trang thidt bj y té chén doan in-
vitro va 7 quy téc trong phan loai trang thiét bi y té chin doan in-vitro; T hué hién cac
quy dinh trong phin nhém cho mét hodic mdt nhom ching loai trang thiét bi y t&; Ap
dung dugc cdc quy tac phan loai rhi 1o trang thiét bi y t& va quy dinh phén nhom trén
phén mém phan loai.

Hoc vién tham gia khod dao tao v& phén loai trang thiét bi y té& phai dép Gng

didu kién theo quy dinh cua Nghi dinh 36/2016/ND- CP, bao gdm: C6 trinh do tir dai

hoc trd 1én chuyén nganh k¥ thuat hoac chuyen nganiy, duoc; Co-thetpian-cdng tic
true tiép vé k¥ thuét trang thidt bi y té tai cac bénh vién, co 5§ khém bénh, chita bénh
cb givdng bénh, co s¢ dao tao chuyén nganh trang thiét bi y t&, co s nghién ctru vé
trang thiét bi y t&, co 8¢ san xuét trang thiét bi y té, td chirc thyc hign vige phan loai
trang thiét biy t&, co quan quan 1y vé trang thiét bi y té (sau day goi tat 14 co s& trang
thidt bi y &) tir 24 thang trd jén; ddng thoi c6 ¥ thire trach nhiém trong cong vigc va
dao duc nghé nghiép va nhan thire 18 trach nhiém, nghiém tic va hop tac trong trién

khai thyc hign Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

Ha Néi, thang 11/2016
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Bai |

DAI CUONG GIAI PHAU VA SINH LY NGUOI

MUC TIEU

M6 ta dirge cdu trite gidi phau ciia co thé con nguoiy

Gidi thich dwoc mét so6 qud trinh sinh Iy co ban cia hé tuan hodn va hé than

»: |

kinh trong co thé song;
- X » ‘A v A > A A A )
3. Hiéu diroc 16 mo tu nhién va 16 mé nhdn tao trén co thé con nguoi.

I. GIOI THIEU CAU TRUC CO THE NGUOI

Y
A

1.1. Pai cwong vé giai phau sinh 1y
Giai phAu nghién ctu vé cau tric cta co thé. Giai phau hoc c6 ste hdp dan
J{ ' A r A r ”\ I ] 'pl b fal )\
nhét dinh vi né cy thé, c¢6 thé quan sat duge, so duge, kiem tra dugc ma khong can
phai tudng twong.
Sinh Iy 14 giai thich nhiing chic ning cla cdc phan cla co the, c6 nghia la tim

hiéu xem cac bd phin ctia co thé hoat dong nhu the nao.

Trong co thé ching ta, cAu tric lién quan chat ch voi chire ndng hoat dfng

cing v6i nhau gitp cho cac by phan cua co the hoat dong dat hiéu qua nhat.
1.2, Cau truc co the ngwoi

Co thé 1a mot khéi théng nhét. Sy hoat dong clia cac co quan trong mdt hé cling
nhu sy hoat dong cua cac hé co quan trong co thé déu ludn ludn théng nhit v6i nhau.
Su thdng nhét d6 duge thye hign nho sy didu khién ciia hé than kinh (co ché than kinh)
v nho dong mau chay trong hé tuén hoan mang theo cdc hooc-mén do céc tuyén noi
tiét tiét ra (co ché thé dich).

Céc mirc cu tric cia co thé nguoi:

- Mtrc hoa hoe: cac nguyén tir cdu tao nén khéi vat chit két hop véi nhau tao ra
phan tur,

- Miic té bao: hinh thanh tir céc bao quan do cdc phén tir tao thanh. Té bao duge coi
14 don vi céu tric va chirc ning cta co thé séng.

- Mb: 14 nhém té bao ¢6 ciu tao giong nhau, dam nhén chirc ndng nhat dinh,

11



- Mitc co quan: mdi co quan gom it nhat 2 loai ma.
- Mitc hé thong co quan: cic co quan lam viée cting nhau dé hoan thanh myc dich chung,

- Mitc co thé: tat ca cdc cau tric lam viée cling nhau dé duy trl va day manh su song.

1.2.1. Hé Da: bao gom da va tat ca nhiing cau triic c6 ngudn gbc tr da. Chitc ning

’ 3 3 2 A A LA ) o 3 A A 3 ) ~ 7
chinh ctia da 1a bao vé co thé tat ca nhitng co quan & bén trong va ngan can nhiing thir

l<ﬂ6ng mong mubn tr méi trudng bén Ilgc;ai_;am nhdp vao bén tr(S;l_g_.
1.2.2. H¢ Xwong va khdp: bao gbm xuong, syn, mang sun, khép, gan va day ching.
Heé xwong c6 5 chire ning quan trong la:

- Néng dd va tao hinh cho co thé;

- Tham gia d& co thé di chuyén;

- Bao vé céc co quan canh chiing;

- Noi du trit Calcium va Phospho;

- Noi san xuat té bao mau.

1.2.3. H¢ Co: bao gom tit ca céc co trong co thé. Chirc néng chinh cia hé co cing hé
xuong 1a gitp co thé di chuyén va tham gia diéu hoa nhiét dg co the.

ar
A

7 r I
ey Al A, Y A A A '3 A A A

chat hormon theo méu dén va tao céc tic ddng dén céic co quan khéc trong co thé. HE
A <A r r 1A A 3 ~ A A ’ A

théng hormon kiém soat su phat trién, dicu hoa nhiing hoat dong chuyén hoa bén trong

té bao, dap Gng v6i stress, chan thuong, sy sinh san, va nhiéu chitrc néng quan trong

khéc.

1.2.5. H¢ T han Kinh: 14 hé théng chuyén kiém soét va lién lac cua co thé, chc té bao
ludn lién hé véi nhau bing tin hidu dién vao héa hoc. Ha thin kinh bao gdm h¢ than
kinh trung wong va hé thin kinh ngoai bién, n6 ciing bao gdm céc co quan cam giac
dam bao nhanh va chuyén biét, gy ra hau hét céc phan img nhanh. Hoat dong ctia hé

than kinh bao gdm:

- Tiép nhén thoéng tin cam gidc bang hang tri¢u by phdn nhin cam, theo ddi sy

thay doi mdi trudong bén trong va ngoai co the.

- Xt ly va nhan dién thdng tin cdm gidc va ra quyét dinh nhitng gi phai dugc

thuc hién tai timg thoi didm.

12



- Gay ra dap ting béang kich hoat hoat dgng ctia co quan dap ing.

1.2.6. Hé Tuiin Hodn: bao goém tim, mau, va mach mdu. Mgt churc nang vo cung quan

trong cia hé tudn hoan la van chuyén Oxy va céc chat dinh dudng dén nhitng md cha

co thé cin, va chuyén trd nhitng chét thai ctia m6 dén phoi va than d¢ thai ra ngoai.

1.2.7. H¢ Bach Huyét: bao gf‘nn bach huyé_t__w‘\ mach baghilmyét. Hg¢ bach huyét giup
llép thu trd lai lugng dich va protein du thira vao mau, nd con gitp bdo vé co thé khoi
nhitng tac nhén la, vi sinh vat.

1.2.8. H¢ Hb Hiip: bao gdm dudng dan khi va phdi. Chic ndng chinh ciia hé ho hép 1a
thye hién ldy O, tir moi trudng dua dén ting t& bao va 15‘1}/ CO, tr té bao dén phéi va

thai ra ngoai, dugc thye hién chu yéu bing dong tac hit vao va thé ra.

1.2.9. H¢ Tiéu Hod: bao g(‘“)m miéng, thuc quan, da day, rudt non, rudt gia, truc trang,
hau mdn. Chirc ndng chinh ctia h¢ tiéu ho4 13 pha v& thire dn bang cic co ché 1y hoé
thanh céc phan tir du nho dé co thé hiip thu tir rudt non vao mau hoiic hé bach huyét,
né cling gitp thai bo nhiing san phém khéng dugc tiéu hoa ra khoi co thé bang dong

tac dai tién.

1.2.10. ITé Tiét Niéu: bao gom than, ni¢u quan, bang quang, niéudao-Chite-néng-ehd

yéu 12 bai tiét hau het cac san phém chuyén hoa cudi cling ra khoi co the, kiém soat

ndng d6 cac chét va the tich dich co the.

1.2.11. H¢ Sinhi Dyc: nam (tinh hoan, ong dan tinh va duong vat), nit (budng
triing, t cung, am ho, vi1). Chic néng cua hé sinh dyc 14 san sinh ra nhiing t¢ bao sinh

duc dic biét va nhiing té bao nay c6 kha ning duy tri noi gibng ctia con nguol.

I KHAI NDEM LO TU NHIEN, NHAN TAO TREN CO THE NGUOI
2.1. L6 trén co thé

L& trén co thé 12 nhiing 16 ty nhién trén co the, bao gdm ca bé mit bén ngoai
nhin cdu, hodc bat ky 16 nhan tao c¢b dinh 1au dai nhu 16 mo khi quan hodc 16 d¢ dat
noi khi quan.

L6 ty nhién trén co thé ngudi bao gom: mat, mfii, miéng, tai, niéu dao, héu mon

va 4m dao ¢ nil.



L6 mé thong nhén tao 1a 16 mé thoéng dwge phau thudt tao ra trén co thé nham
thay thé cac by phan thong thuong. L5 mé théng ra ngoai 1 cin thiét khi cac 16 mé tur

nhién bi chiin do khoi u hodic bi bién doi do qua trinh diéu trj ung thu. Céc 16 mé thong

ra ngoai c6 tac dung nhu cdc bd phén c6 chirc néing co ban trong co the.
A Al . ® A A A 2
2.2. PhAu thuét ndi soi qua 10 ty nhin trén co the nguwoi B

PhAu thudt ndi soi qua dudng tw nhién khéng chi 1a bude tién ctia y hoc hién dai
ma cac nghién ctru cho thdy k§ thudt ndy dd giam céc nguy co nhidm tring, bién
chirng sau md, it dau, khong dd lai sco, rat ngfn rit nhidu thoi gian ndm vién, tiét kiem
chi phi diéu tri. K§ thudt ndi soi qua 16 ty nhién dem lai cho ngudi bénh nhitng co hoi
didu tri va chdm soc stic khoe t8t hon. Mot sb phiu thuit ndi soi qua 16 ty nhu trén co
thé nhw phiu thuat u tuyén yén qua dudng miii, phAu thuét ct rudt thira qua dudng am
dao... K¥ thuft c6 d6 an toan cao va dé 4p dung nhung cén nhiing thiét bi phau thut
hién dai.

2.3. L8 mé nhin tao trén co thé nguoi

Hang ngan ngudi moi ndm phai lam phau thudt mo 16 nhén tao. D6 c6 the chi la

chita tri mot vét thuong, didu tr] mot can bénh hoac tham chi ung thu.
K thuit md thong 1a mot thuat ngtt mo ta sy khai mo dugc tién hanh trén co
thé bénh nhan va vi trf tién hanh phau thuat duge goi 1a “18 mb”.
Cc 18 md nay c6 thé 1a tam thdi hodie mai mai.
Céc 18 md c6 hinh dang va kich ¢& khéc nhau.
Phéu thuat mé thong cé nhidu nguyén nhan khac nhau.

Phiu thuét mé 16 nhan tao kha da dang, cac loai 16 mé nhan tao pho bién nhét 1a:

L6 md thong khi quan: di vao khi quan qua mét trudce cta cd.

x oA ~ ' \ 5 - A A sk A
L& tiéu nhén tao: di vao bang quang hodc hé thong tiét niéu qua bung.

Hau mon nhén tao: théng vai dai trang qua bung.

1

I11. GIAT PHAU VA SINH LY HE TUAN HOAN
3.1. Pai cwong hé tuin hoan

~ b1 }\ ’ 7 ~ A A » r 4 r 4 f.'\
Nhitng thanh phén chinh ctia hé tuan hoan 13 tim, cdc mach mau va mau. Co6 thé
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mo ta mot cach hinh twong hé tudn hoan béng hinh anh sau: mét cai bom béng co (trai
tim) bom dich (mau) chay qua mét chudi nhiing éng din 1én va nhé (cic mach mau) di
khép co thé. Khi di chuyén qua mot hé théng cdc mach méu phirc tap, mau liy oxy tir
o phéi, chéit dinh dudng tir rudt non va hormon fr cac tuyén ndi tiél. Sau dé no phan
phéi lai cho céc té bao cua co thé rdi !éy vé CO2 (dugc tao thanh khi té bao ding
— glucid va lipid dé san xuft ra nang lwong) va nhiing chét thai khac, Mau sé mang
nhiing chét thai d6 dén phéi va than dé thai ra ngoai.

»7s ’K Pal )\ b
3.2. Gidi phau hé tudn hoan

3.2.1, Tim

Tim 14 mot ciu tric rong, hinh nén gém cac soi co nim phia sau va hoi léch vé
bén trai xwong e, Nép minh véo gita 2 phdi, tim duoc ndm trong mot 1dng xwong bao
vé duogc tao bai xuong Ure, cdc xuong suon va cot séng. Dinh tim ndm & phia dudi,
duoc goi 1a mom tim, huéng v& phia trdi va ndm trén co hoanh (mét co mang phin
cach khoang ngue va khoang bung). Phin trén cta tim, duoc goi 1a ddy tim, huéng vé
phia vai trai va nam dudi xuong sudn thir 2, cdc mach mau quan trong ctia co thé dwoc

101 vao tim & phan nay.

Tham khdo

Hinh 1.1: M{t 1rc swon ciia tim
1. Tidu nhi phai; 2. Ranh vanh; 3. Cung dong mach chu;
4. Than dong mach phdi; 5. Ranh gian thét trudc; 6. Tidu nhi trai
Tim c¢6 kich thwde bang mét nam tay. Khi maéi sinh, kich thuée tim va nam tay
cua tré la biang nhau. Khi co thé phat trién, tim va ndm tay cling phét trién véi cing

mdt tde d6. O ngudi 16n, khdi lugng trung binh cia tim vao khoang tir 255 dén 310
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gram, clia nam 16n hon cta nft mat it.
Mang tim 1a mt tai lam tir mang xo, chat, bao quanh, bao vé va neo giil tim lai

véi cAc chu triic xung quanh, Lép mong & trong bao mit ngoai cua tim va la mot thanh

phan cta thanh tim. Lop xo bén ngoai bao ve fif v4 fico tim tai véi cic cAurtric xung
quanh nhu 1a xwong we va co hoanh. Phén trong ctia 16p ngoai nay dugce gidi han boi

“mot 16p khéc, san xuét ra thanh dich. Thanh dich boi tron giita hai 16p trong va ngodi
ctia mang tim nay gidp cho 2 16p ndy trugt Ién nhau duoc d& dang hon va gidm ma sat
khi tim dap.

Thanh tim duge cdu tao boi 3 16p: 16p ngodi, 16p co, va 16p ndi tam mac. Lép
ngoai cing thuc chit 13 16p trong cing ctia mang ngoai tim. Lép gilia 1a mot 16p co
tim day co thé co bop dugc dé tdng méu di ra khoi tim. Lép trong cing, ndi tam mac,
12 mdt mang mong gilp mau co thé chay tron tru qua cc buéng tim.

Tim dugc chia ra lam 2 nwra riéng bigt béng vach co; phai va trai. Mdi ntra dugc
chia ra 1am 2 budng. Budng trén con dwgc goi 1a tm nhi, co thanh méng. Ching dam

nhan chirc ndng nhan méu vé tim. Méu chay vé tAm nhi tr cac tinh mach cta co the,

4 e f’\ ~ ;\ b1 A :‘ r ! 45 " /’\ Y }\ -4 2
sau d6 dugc bom xudng tém that, la 2 budng nam phia dudgi. Tam that [a budng dam

A I -~ I’\ I * A ? r h Y hY ’ 'J\\ ~ ~ r
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Py

gitip tAm that co bép va bom mau ra khoi tim dén phdi va nhitng khu vye con lai cia

co thé.

Tham khdo
Hinh 1.2: Hinh thé trong ciia tim
1. Phin mang céch gian thét; 2. Phin co vach gian thét
3. Van hai 13; 4, Thimg gén 5. Tru co
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Trong khi mau chdy tir budng nay sang buodng kia, nhiing c4i van-mot-chiéu
ngin khong cho mdu chay nguoc trd lai. Céc van ndm giiia tdm nhi va tim that dugc

goi 1a van nhi thét. Van nhi thit bén trai (nfm giita tim nhi trdi va tim thét trai) con

duge goi 1a van hai 14, Van nhi thAt ben phai (nam gitta tAm nht phai va thm thiét phai)
con duge goi 1a van ba la. Cac van nam gilta tAm thit va dong mach chi va dong mach
phdi goi 1a van dong mach ( con goi 14 van t6 chim). Van déng mach phdi nim gitta
tAm thit phai va than dong mach phdi. Van dong mach chi ndm gifa tAm that trai va
d6ng mach chi. Chirc ndng cta céc van la lam cho mau chay theo mét chidu tir tim
nhi xubng tdm that , tir tAm thét vdo dong mach.

Tim c¢6 mot hé théng nat dé kiém soat hoat dong ctia nd nadm dudi ndi tim mac
va co tim. M6t nat nho bao gbm mét loai mé co diic biét nam & ph?m trén ctia tdm nhfi
phai duge goi 1 nit xoang thuong xuyén phat xung dong déu diin, nhip nhang dé cho
tim ty dong co bép duge goi la nat tao nhip. HE théng nay con bao gbm nhitng nat
khéc nhw nit nhi thét, ndm gan ddy cla tim nhi phai, ngay phia trén tim that. Bo nhi

nhit (con duge goi 1a bo His) nam & phan trén cia vdach ngan gifta 2 tAdm nhi. Hai

nhanh chinh tr bé nay chia ra thanh nhiing soi nhd hon phén bé déu céc co tim ctia cac

3.2.2. Mach mau

Cac mach mau tao ra mot hé théng van chuyén bao gdm céc dng ¢ chiéu dai
khoang 96,500 km, hon gép déi chiéu dai ciia duong xich dao. Méu 10i khoi tim di vao
cdc mach mau lén dé di dén co thé, Dong mach la nhitng mach méu din mau tr tim
dén md. Cac dong mach 16n 1di tim sau d6 chia nhénh ra thinh nhiing déng mach nho
hon 18i di dén nhidu khu vie khéc nhau cta co thé, Sau d6 ching tiép tuc chia nho hon
thanh cdc tiéu doéng mach. Trong cdc md, cac tiéu d6ng mach chia ra thanh nhiing
mach -mau siéu nhé duge goi la cdc mao mach. Sy trao d6i chét gifta mau va té bao
din ra qua thanh cta cidc mao mach. Trude khi 101 khoi mo, cac mao mach gop lai
thanh cac tidu tinh mach. Sau dé nhiitng mach mau nay tép hop lai thanh nhiing tinh

mach ngay cang lén hon ¢6 chirc ndng dén mau tir mo ve tim,
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Hinh 1.3: So' d6 cau tgo cdc mgch mau

Nhiing mach mau 16n c6 nhiing cAu tric khic nhau. Mic du cdc thanh cua ca
ddéng mach va tinh mach d&u bao gém 3 16p nhung d6 day cua ching ciing khac nhau.
Déng mach cb 16p gifta day hon, gitp chting c6 tinh dan hdi hon. Chang c6 thé co va
gisn d& dang khi mau duge bom tir tim vio dong mach, Tinh mach c6 thanh mong
hon, bén trong tinh mach c6 yan-mét-chidu & thanh céc tinh mach gitp ngéin khong

r 2 3 }\ hY -~ hY ’ 1 r A} A }\ * I
cho mdu chay nguge trd vé va gift cho dong mau chdy theo 1 hudng tir md ve tim. Cac

van ¢6 nhidu nhit & chan do méu phai chong lai trong luc dé quay trd vé tim. Khiong
giéng v6i dong mach va tinh mach, thanh clia cac mao mach chi bang 1 16p té bao. O
hiu hét cdc mao mach, nhiing t& bao nay khéng dinh chat véi nhau. Diéu nay gitip cho
OXY, chét dinh dudng va nhiing chat thai c6 thé di chuyén qua lai d& dang gifta mau va

dich k& 14p ddy & nhiing khodng khong gian gifia cac t& bao.

’ 1 A \ A
3.2.3. Cdc vong tudn hodn trong co' thé

’ A A \ ‘ A 3 A ) A \ \
C6 2 vong tudn hoan chinh trong co thé: vong tuan hoan phoi va vong tulin

hoan hé théng. Nhitng mach méu cua vong tudn hoan phdi van chuyén mau qua lai
gifta tim va phéi. Nhitng mach méu ctia vong tudn hoan hé théng van chuyén méu dén
tht ca nhitng phén con lai cua co thé.

Pong mach chinh cna vong tudn hoan hé théng 14 dong mach chii. N6 di ra khoi
tim va di 1&n trén tir tdm thét trai khoang 1 inch 101 sau d6 bé hudng sang trai ¢ ngay
phfa trén tim (dugc goi la cung dong mach chi) trwée khi cong thing xubng dé chia ra

r r n( r ~ n“\ b . Ll A
chc nhanh cung cip méu cho nhitng phan con lai cha co the.
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Céac nhanh cua déng mach chu bao gém dong mach canh, dong mach vanh, céc
dong mach canh tay va nhitng dong mach dui.

Tinh mach chi 13 tinh mach 16n nhét cia vong tudn hoan hé théng g6m 2 nhanh:
Ni .llo[f.’Nl .h_chi.i;-‘eaalr] \i)\ i:\ p Aln '].-uia-'

Céc tinh mach d6 mdau vé tinh mach chi bao gdm: tinh mach canh, tinh mach

- canh tay va tinh mach dau, tinh mach dui, va tinh mach chau.
Nhitng mach mau thude vong tudn hoan phdi mang mau dén phdi dé trao ddi khi,

sau d6 quay trd v& tim. Nhiing mach mau chinh 13 déng mach phéi va tinh mach phdi.

Sau khi trao ddi khi & phdi, mau duge gin oxy s& dugc quay vé tim nhi tréi cia tim boi

4 tinh mach phéi.

3.2.4, Mau

Méu 14 md lién két. Theo dung nhw tén goi ctia nd, mé lién két 14 nhiing loai mé
két ndi cac phf?ln khéc nhau cta co thé lai v6i nhau dé ning do, chia dyng va bao vé.
M5 lién két duge tim thiy & khip noi trong co thé va 13 loai md ¢6 nhidu nhét trong 4
loai md ctia co thé (3 loai mo con lai Ia: biéu m6, m6 co va md thin kinh). Trong tht ca

cdc md cha co the thi méau 14 loai mé duy nhét ton tai dudi dang dich.

Mau ¢6 rat nhiéu chirc niing trong co thé. N6 mang tat ca nhitng vét chét co thé
van chuyén dwoc ti noi nay sang noi khac trong co thé: oxy, chét dinh dudng cho cac
t& bao, hormon (la nhiing chit truyén tin hoa hoc) dén cho cac mé va nhitng chit thai
dén cho cic co quan dam nhén nhiém vy thai ching ra ngoai khéi co thd. N6 gitip bao
vé co thé bing co ché dong méu va bao vé co thé khoi nhitng vi sinh vat la. N6 cling
gitp nhiét dé co thd c6 gid tri khong dbi bing cach van chuyén nhigt tir mo dén va thai
ra ngoai.

Nhét va ning hon nude, mau sic cia mau thay doi tir do tuoi sang do tham tly
thude vao lugng oxy ma né dang mang (oxy cang nhidu thi mau sic cang sang). Khi &
bén trong co thé, mau c6 nhiét do vao khodng 38°C. Mau chiém khoang 8% trong
lwgng cua co thé, Mot ngudi nam gidi trudng thanh cé khoang 5.6 1it mau bén trong co
thé, nfr ¢c6 khoang 4.5 lit. Nam ¢6 khuynh hwéng ¢é nhidu méau hon nit do c6 sy hién
dién cna testosterone, 1a mét loai hormon sinh duc nam c6 tac dung kich thich sy tao
thanh mau.

Méu bao gbm ¢4 thanh phin hitu hinh va léng, Nhiing thanh phén hitu hinh bao
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gdm hong céu, bach céu va ticu cau nam lo ling trong huyét tuong, la mot chat dich
gibng nudc mau vang nhat. Cdc & bio mau chiém khoang 45% the tich méau va huyét

twong chiém 55% con lai,

Hinh 1.4: Mdu trong cdc mach mdu

Huyét tuong ¢6 92% 1a nude, C6 trén 100 chét khac nhau tan trong do, bao gdm
chét dinh dudng, khi ho hép, hormon, protein huyét twong, mubi va nhidu loai chét
thai, Trong sb do6, protein huyét twong chiém ty 1& cao nhét, Nhiing loai protein nay
hau hét duoc gan san xuAt ra va c6 nhidu chirc ning khdc nhau. Fibrinogen Ja mot loai
protein quan trong gitp déng mau. Albumin gitp gil nuée lai bén trong mau. Gamma
globulin 1a mdt loai khang thé gitip bao vé co thd chéng lai nhiing chét la.

Mubi hién dién trong huyét twong bao gom: natri, kali, magne, clo va

. / v \ A - o 3 A A
bicarbonate. Ching tham gia vao nhicu chirc ndng quan trong cua co thé, bao gdm co
co, dén truyén céc xung dong than kinh va didu hoa thing bang pH (kiém-toan) cia co

thé.

.Falslata

Polyrnorphoruclesr granulocytes
Neutiophila | Eosincghila Baaophils

Monozyles Lymphocytsa

Hdng ciu la loai t8 bao c6 nhidu nhit trong 3 loai t& bo méu. Sb lugng cta né vao
Ihoéng 5 trigu t& bao trong mdi milimet khéi mau. Chire ning chinh ctia n6 12 van chuyén
oxy fir phbi dén céc t& bao cta co thé. Hong chu ¢6 chu tric hinh dia 16m xuéng & trung
tam, kich thudce dé gitp ching co thé lach vio duge cdc mao mach nho.

2 o) A A 2t A , 9 , \ n A
G ngudi 16n, hong cau duge tao ra béi phan thy do cha xwong suon, ¢t song,
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xwong e va xuong chdu. Thanh phan co ban cla hong céu 1a mot loai protein mau c6

tén 14 hemoglobin. Phén tir hemoglobin chiém 1/3 trong lwong mdi té bao hdng cu. 0

phdn trung tdm ciia mdi phan tir hemoglobin 13 1 nguyén ti sét tao mau séic cho hong

_ by ¥ S & . % /o 2 . - £ P A
_‘ cau.Tai phoi, sat-cha-hemoglobinket-hop-véi-oxy-dé-taora-mot-hop-ehateoténta—

oxyhemoglobin. Chitc nang chinh cua héng chu 14 van chuyén oxy dudi dang nay dén

- ~ chc té bao & khip co thd-Saukhi oxy dugc trao dbi, hemoglobin két hop véi CO; thai

ra tir té bao va hong ciu quay trd lai phdi dé duoc thai ra ngoai, doi sdng cla t& bao

héng chula 120 ngay.
Hong cAu mang nhiing protein dugc goi 1a khang nguyén, Ngudi ta dya trén

nhitng khang nguyén nay dé phan bigt nhém méau: A, B, AB, hoic O.

&\ Aantigen £3 B antigen
Red blood cell

o
e

Blood type AB Blood type O

Hinh 1.5: Cac nhom midu

Biét duoc nhém méu ctia bénh nhén 13 didu rét quan trong néu mudn thye hign
truyén mau. Néu bénh nhan bj cho [Am nhém mau thi céc t& bdo mau s& von cyc lai va
lam téc nghén nhilng mach méu nhd, Phan tng nay, con duoc goi la phan tng két
dinh, ¢6 thé gy tir vong.

Hong chu con co 1 loai khdng nguyén khéc duge goi la khéng nguyén Rh,
Khong giéng véi nhom mau ABO, céc khéng thé chéng lai khang nguyén Rh khong
dugc tim théy mdt cach tu nhién trong mau. Vén dé duy nhét chi thét sy xay ra khi
nguoi mang nhom mau Rh- dugce truyén vio co thd mau c6 Rht. Khi d6, co thé coa ho
s& phan ting lai bang cch tao ra khang thé chéng lai khang nguyén Rh. O lin truyén
mau ké tiép, néu vin tiép tuc duoc truyén mau c6 Rh+ thi khang thé chdng lai Rh duoc

tao ra tir 14n truyén mau trude do s€ tin céng mau dugc truyén vao.
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Bach ciu c6 rat it néu so véi hong céu, khoang 4.000 dén 10.000 mdi millimet

I’\ b r ] I(. ’ I,\ /1 ’ 4 ~ A b4 A i’\ ’ A
khéi mau, chiém it hon 1% tong thé tich mau, Mic di chiém so lwong it nhu vay
nhung bach cau lai dong mét vai trd quan trong trong hé thong midn dich ctia co thé,

3

N6 gitp co thé phong thu, chéng Tai sy tan cong cuia vi Kiuar, virus, ky sinhrtring -va

t& bao ung thu. Giong nhu hong cAu, bach céu cfing dugc tao ra tu tiy xwong (mot so

bach cAu duoc tao ra tir cdc mé fympho). Trong khi hdng cAu phai di theo dong chay
ctia mAu thi bach ciu khéng nhu viy ma né cd thd xuyén qua céc vach clia cdc mao
mach dé di thing dén nhitng khu vuc bi nhiém tring hodc bi tdn thuong cia co thé.

C6 5 loai té bio bach cAu trong mdu: bach cAu da nhén trung tinh (neutrophil),
bach cau 4i toan (eosinophil), bach ciu 4i kidm (basophil), mono bao va lympho bao.
M®i loai gilt mot vai tro khéc nhau trong hé thdng phong thu cua co thé va duge huy
ddong dé chéng lai nhiing loai bénh khac nhau. Chéng han nhu trong nhiing bénh
nhidm trang man tinh (kéo dai) nhu lao phdi thi mono bao gia tang sé luong. Dbi véi
bénh nhén bi hen suyén va trong nhiing dot di tmg thi bach cAu 4i toan gia ting $6
luong.

Khi mé bi nhiém tring hodc ton thuong, né s& phong thich nhiing chat hoa hoc

4 ’ 1
A At r ~ oy b n r A

Ta cac m : : : 3 chéng lai. Tién

trinh nay duge goi la hoa img dong.

Tiéu cAu khong phai 14 mot té bao tht su gibng nhu hong cau va bach cau.

4
A

Chtng 14 nhiing manh v& nho ¢6 dang hinh dia cia nhiing t8 bao rt 16n duoc goi la te
bao nhan khdng 16 (megakaryocyte) ndm trong thy xuong. Té bio nhan khdng 16 bi v
ra tao thanh khoang 50 manh nho hoic hon va sau d6 nhanh chéng hinh thanh mang dé
tr¢r thanh tidu ciu. C6 khoang 300.000 tidu cAu mdi millimet khéi mau, ching gitp
kiém sodt chdy mau trong mot qua trinh rét phtc tap duoc goi 1a qua trinh cAm mau.
Khi mach mau bi tdn thwong gdy chdy mau, cac tidu cAu bt dau tién trinh dong
méu bang cich dinh vao noi tdn thuong ctia mach méu. Trong lic dé, ching phong
thich ra nhitng chét héa hoc 16i kéo cée tidu cAu khéc lai. Ching mdy chéc, cac tiéu
cAu két dinh lai va hinh thanh mét ntit chdn tam thoi. Sau dé, tiéu cau phong thich ra
serotonin, mot loai hoa chit 1am cho mach mau co that va hep lai dé 1am giam lugng
mAu chay ra bén ngoai qua vét thuong. Trong lic céc hign tugng nay xay ra, md bi tdn

thuong phéng thich ra 1 chét két hop véi calci va nhiing yéu t6 dong mau khac trong
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huyét twong dé hinh thanh chét hoat héa prothrombin. Chét hoat héa nay chuyén dang
prothrombin (1a mét chit co trong huyét twong do gan san xut) thanh thrombin (12
mot loai enzyme). Thrombin sau dé hoat héa fibrinogen dé tao ra nhitng phan tir dai va

r
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dé bt gilt cac hong cau va tiéu cau dé lam nén cho khéi méu déng.

3.3. Sinh 1y hé tuin hoan
3.3.1. Chu ky tim

Trong qud trinh hoat dong lién tyc ctia minh, tim bép trung binh hon 100.000
14n m&i ngay dé téng mau di hang nghin ddm trong cac mach méau dé nudi séng ting té
bdo mot trong hang ty t& bao cia co thé. G mi nhat bép, tim tong di khoang 74 milli
lit méu. O ngudi 16n, tim trung binh dap khoang 72 nhat mdi phat, nhu vay m8i phat
c6 khodng 5,3 lit méu dugc téng di, mdi gid 1 318 1it, mdi ngay 1a 7.631 lit méu duoc
téng di. Trong ltc tép thé duc, con sb nay cé thé ting 1én gép 5 lan.

Chu chuyén tim 1& mét chudi nhiing su kign xdy ra tai tim trong mét nhip dép
hoan chinh ctia n6. Mdi mot chu chuyén tim chiém khoang 0.8 giﬁy.. Trong thot gian

ngan do, méu di vao tim, di chuyén qua cdc budng tim, sau d6 dwoc tong di ra khip

céc khu vue cia co thé. Mdi mdt chu chuyén tim dugc chia ra lam 2 thi. Hai tAm nhi
co khi hai tim th4t ddn va sau do thi 2 tAm thit s& dén ra khi 2 tim nhi co, Pha co, dac
biét 1a & tam thét, duoc goi 1a thi tdm thu, pha ddn dwoc goi 1a thi tdm truong. Chu
chuyén tim bao gdm thi tim thu va thi tim trwong cha ca tim nhi 14n tdm thét,

Qué trinh nay khai dau khi mau da bi khu oxy (mang mdt lugng oxy rat nho)

3
A

quay tr¢ vé€ tdm nhi phai qua tinh mach chu, Cing lic dé, mau di dugc oxy hoa di
chuyén tir phdi dén tam nhi trai qua 4 tinh mach phdi. Van nhi-thit mé ra va khi dong
mau chdy vao céc tim nhi no ciing chay mét cdch bi déng véo cdc tam thét. Cac van
ban nguyét dong lai dé ngin mau khong chay tir tim thét ra ngoai céc dong mach. Khi
céc tam thit ddy khoang 70%, nat xoang s& gri di mot xung dong lan truyén qua tdm
nhi dén nat nhi thit, TAm nhi co bop va tdng khodng 30% luong mau vao cdc tAm that,

Nut nhi thét 1am c4c xung dong cham lai trong mot thoi gian ngén gitp tim nhi
¢6 thoi gian dé hoan thanh qué trinh co lai cda minh, Xung dong nay sau do di qua bo

nhi that, cac nhdnh va mang Purkinje dé dén moém tim. Qud trinh co lai ctia cac tdim
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that duge khoi ddu tir vi trf ndy, 4p luc trong cac tdm that duoc gia ting mot cdch

nhanh chéng va cac van nhi thit dong lai (gly ra tiéng "bum" nghe dugc bing bng

1
A A

nghe) dé ngén khéng cho mau chay nguoc try vé tim nhi. Khi ap lyc trong cac tdm

thit ting cao hon ap luc frong mau cac ddng mach Ion XUt phét-tir-tim;-ede-van ban
nguyét s& md ra va mau se duoc tdng ra khoi cac tim that. Mau da bi khir oxy & tdm
 thAt phai dugc bom 1én phdi qua céc dong mach phdi, méu duogc oxy hoa s& roi tdm
thét trai di dén nhiing ph?m con lai cua co thé qua dong mach chu.

Khi tam thét co (thi tim thu), cac tdm nhi dan (tam truong) va dugc 6 day méu

tre lai, Khi tat cac méu dé duoce téng di khoi tAm thét, cac van ban nguyét s& dong lai

3
"

(gay ra tiéng tic nghe dugc qua 6ng nghe) dé ngan ngra dong mau chay ngugce tro ve
tim. Céc tam thit trd nén tréng rdng va dong lai trong mot thoi gian ngén, Khi ap lyc
trong tAm nhi tdng vuot qua 4p luc trong tdm that, van nhi that s& md ra va mau s&
chay vao tam that dé bat ddu mot chu chuyén tim méi.

Tom lai, trong mét chu chuyén- tim, nira phan trén cta tim (céc tm nhi) nhén
mau va mot nura phén dudi (cac tim nhf) bom méu. Nira phan bén phai cua tim (nhi
phai va th4t phai) nhén va bom méu da bi khir oxy, nua phin bén trai (nhf trdi va thét

=7 2 1A a1 A . Y r
(TAT T varbonrméu-dé duge-oxy-hoa.

3.3.2, Huyét dp

Khi tam thit co, no téng méu vao cac dong mach lon va dan hdi, méu chay
trong mach va ddng thoi lam gian mach. Ap lyc clia méu tac dong Ién thanh cua cac
mach mau dugc goi la huyét 4p. Ap lyc ndy can thiét dé gitp cho mau chay dén khép
noi trong co thé va quay nguoc v& tim.

Huyét ap 16n phét & nhitng dong mach 16n va gln tim nhét. Do céac thanh mach
co tinh dan hdi nén cac dong mach c6 kha ning phan hoi lai va bao toan hiu hét ap luc
clia méau khi n6 duge tong ra khoi tim. Khi mau di dén nhitng mach'méu it dan hdi hon
- nhitng tiéu ddng mach, sau d6 dén mao mach, tiéu tinh mach va tinh mach - huyét ap
s€ giam xudng. Khi mau quay trd v& tam nhi phai qua tinh mach chu, ap lyc gan nhu
bang 0.

KKhi tim co va gidn trong subt chu ky tim thi huyét 4p cling ting va gidm trong
mdi nhip dép. Huyét &p ting cao hon trong thi tam thu (tht trdi co) va gidm thép hon

& thi tam truong (thét trai gian).
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Huyét ap duoc do bang don vi milimet thiy ngén (mmHg) bang may do huyét

ap. Gia tri huyét 4p ghi nhan duoc thudng 14 duge 14y tir déng mach cénh tay. Ap lyc

tam thu dwoc ghi nhan trwde, sau dé mai dén ap luc tam trwong. Binh thudng, mot
ap tam thu va 80 mmHg dbi véi huyét 4p tdm truong (dwoe vidt 14 120/80). Tuy thude
e vao-tudi, gioi tinh, cn ning, va nhiing yéu t6 khéc, huyét 4p binh thuong cé gid tri
thay ddi tir 90 dén 135 mmHg déi véi huyét &p tam thu va 60 dén 85 mmHg dbi véi

huyét 4p t4m treong. Binh thudng thi huyét 4p cling gia ting theo tudi.

IV. GIAI PHAU VA SINH LY HE THAN KINH
4.1. Dai cwong hé thin kinh

Hé than kinh 1a mot by phan dong vai tro trong yéu trong co thé. Hé than kinh
anh huong téi tht ca cdc co quan, diu hoa tAt ca qué trinh séng xay ra trong co thé va
bdo dam sy lién hé giita co thé véi méi trudng bén ngoai.

Dya vao céu tric ngudi ta phan hé than kinh thanh:

- Hg than kinh trung wong bao gbm n#o va tiy song

- He than kinh ngoai bién gém céac ddy thian kinh dan truyén.

Hé than kinh duoc cdu tao boi cdc té bao thén kinh goi 1a neuron.
4.2. Giai phiu h¢ thin kinh
4.2.1, HE thin kinh trung wong

I1é thin kinh trung wong gdm co: bd néo nim trong hép so, gdm dai ndo (6 rinh
chia thanh hai ban cau dai nfo), ndo trung gian, tidu ndo va than nio; thy sbng nam trong
bng xwong sdng. Phia ngoai tiy séng va b nfo c6 chung mdt mang boc duge goi 14
mang néo - thy. Mang néo - thy gdm 3 16p: mang cting, mang nhén va mang nuoi, Mang
cling 1a mot mang day va dai, ndm & ngoai cung, c6 nhiém vy bao vé néo, tay sbng; & bd
nfo, mang cing ndm sat véi khdi xwong so, con & thy séng noé ndm cich dng xuong
séng boi mot 16p m& mong. Mang nhén 12 mét mang lién két nim & phia trong méang
cling, sat mang nudi. Méang ndy c6 nhiing khoang chita mét chit dich trong sudt goi 1a

dich néo - thy; nho dich néo - thy ma bd nfo va tiy song dugc bao vé khoi nhitng chin
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thuong manh gdy hai. Trong cling, mang nudi cling la mot mang lién két nhung rat
2 " r P A ’ A At A A .
mong, bén trong cé nhicu mach mau dén nudi mo than kinh.

Trong bd néo va tay séng nguoi ta phan biét 2 thanh phin cAu tao chung cia

chung 1a; chat xam va chat trang,

;\ 14 ral by 4 * )\ * r h) 4 ~ 2 I
ChAt x4m do than va céc sgi than kinh c6 mau xam dic trung cla cac neuron

tao nén. 3 bo niio, chit x4m lam thanh 16p vo ndo bao phia ngoai, con ¢ tuy song lam
thanh mét dai lién tuc & phia trong, hoiic thanh ting ving rdi ric (cdc nhén ndo) trong
than no, déu 14 nhitng frung khu than kinh quan trong.

Chét tring do s¢i truc cua nhiing neuron ¢6 bao myelin tao nén, lam thanh
nhitng dudng than kinh nbi cic ving cha vo ndo véi nhau va véi che trung khu than
kinh & cac ph@m khac cia thdn ndo va tay séng. Tir tiy s6ng va nio cho ra céc déy thén

kinh ngoai vi.

A Ming cling
o5 ~“Ming thy
2T W
L s0ng
7 A

12 dot
séng "
ngifc

Ty song b

Chit tring .
2 _\L‘:—. ~

5 dot
that —
hing

Kuong
cling ~ |

a a.

Hinh 1.6: Céu tritc dy than kinh
4,22, Hg thin kinh ngogi bién
Céac day than kinh so: gdbm 12 ddi day than kinh nfo, xudt phat tir thn ndo va di

dén cac co quan & mat, cb (riéng day than kinh X con goi 1 déy lang thang ( phé vi)
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phén nhdnh dén tén cdc co quan ¢ khoang ngyuc, khoang bung); va 31 déi day than
kinh ty xuat phat tir ty song phén b6 ra tin cdc co quan & than, ¢6 va céc chi,
Cac hach than kinh la nhitng khéi no-ron nam ngoai phén than kinh trung wong.

Hem%ﬂd%hﬁr&a%&ﬁﬁ%ﬂmﬁm@hmmﬁmowa—

hoic ngay bén canh mét sé co quan. Trong s6 hach ndy ¢6 2 chudi hach ndm hai bén

4.2.3, Té bao théan kinh

CAu tao cha té bao than kinh: M8i neuron than kinh bao gdm 3 phén:

- Thén té bao: tao nén chit x4m cia hé than kinh.

- So¢i nhanh (dudi gai)

- Soi tryc: tao nén chét trng cta hé thin kinh va tao day than kinh. Soi truc rét
dai c6 soi 1én toi Im.

Céc te bao thén kinh lién h¢ véi nhau qua khdp ndi duge goi 14 sinap than kinh

o /Sm atdah
ol Bso Myelin

Te bao
Schwann

Taa cling
sgi tye

/Thﬂu
& _[e bio
3 Fo Ranviet

Hinh 1.7: Té bao thin kinh
4.3, Sinh 1y hé than kinh

V& mit chire nin g, hé than kinh ¢6 thé chia 1am 2 ph?m:

- Hé thin kinh thén thé: thye hién chire ndng cam giac va van dong.

- Hé than kinh ty cha ( ty dong): thyc hign chirc ning diéu hoa hoat dong ctia
tAt ¢4 chc co quan noi tang, mach méu, tuyén md héi... ciing nhu sy dinh dudng cua
toan bf céc co quan trong co thé ké ca hé than kinh, cdc chic ning ndy duoc thuc hisn

mdt cach tir dong.
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4.3.1. Hoqt dpng co bdn ctia hé thin kinh

truyén xXung

oA

Kich thick

Phan (ng
if

Hinh 1.8: Ciu tritc ddy than kinh
Phan xa: Phan xa 1& mot hoat dong co ban clia h¢ than kinh. Phan xa la sy dap
(g cua co thé dbi voi moi kich thich. Dy la hoat dong dic biét ctia hé than kinh. C6
2 loai phan xa: phan xa khong c6 didu kién va phan xa co diéu kién.
Cung phan xa: Cung phan xa Ja dudmg di ctia cac xung dong thin kinh tr noi bi

kich thich dén co quan dép ung.
4.3.2. H¢ than kinh tw chii

Chitre ning ctia hé than kinh tu chu bidu hién tac dung cua hé giao cam va pho

giao cam trén cac co quan:

Ly

A -t . "
A THAN KiN{—PHO GIAO—CAD

Phan hé dol glho cim, hang nghy disu khlén che hoat dong dien ra bén trong
cd thé (hinh bén tral). Phan hé glho chm cling dléu khién cie hoal didng bén
trong co thé Khi cd thé & trong thdl cang thing (hinh bén phil).

TIAN HE DOI GIAO CAM FHAN HE GIAO CAM
Co déng tit gty oI, Glan dong tit
fic ché tuyen I ﬁﬁ ; L5220 Kieh thich tuyen
e
AR 0
Tang tlet o ‘l. o y s Glm tlét nude bot,
nude bot 1 o= S | d ]ﬁ:ﬁ , tiét mo hal
L A i
3 A4 T f"' (rQ\ Tang nhip tim
Giam nhlp tim m.—- %

=

Glan phe quian

TEM,

T

Co phé quian B ‘ 1) GERE

é =) Glm nhu dong

3 . 1P 7 & da dhy

Tang nhu déng \ 51 ;‘ " ; )

da dhy £ = Tang Ll

. p— renalin
Tang nhu ddng (oo o5 Chudl hae =31 Glm nhu dong

rudt it b 7 Tghoe cam z rudt
e
==z Ty sdng
A

Co bhnyg quang @ g Ghin bhng guang

Hinh 1.9: Hé than kinh phé giao cim
4.3.3. Hoqt djng ciip cao cia hé than kinh
Hoat dong thin kinh cp cao 12 hoat déng cia hé than kinh trung wong nham

')\ hY J’\ 4 I LA b4 7. r I’\ k Nt 1 -3 2
didu hoa, phoi hgp cac chlre nang cua cac ¢o quan trong co thé, dong thoi bao dam cho

28



co thé thich tng dugc véi nhitng digu kién ctia méi truong séng ludén ludn bien dong
hay bao dam dwoc moi quan hé phite tap gitta co thé v6i thé gi¢i bén ngoai gom phan

xa co dicu kién, hoc tép, tri nhd, tu duy...

LUQNG GIA KIEN THUC (Anh/Chj hdy lya 01 dép 4n ding nhét cho mdi cau)
1. Cé bao nhiéu 16 tu nhién trén co thé nguoi? o -
A. 8 B. 9 C. Nam: 8, Nit: 9 D. Tt ca déu sai
2. Oxy dwge vin chuyén trong mau béng cic dang sau day:
A. Két hop v6i mubi kidm.
B. Két hop véi cac ion Fet++ tu do trong mau.
C. Két hop v6i nhoém carbamin cia globulin.
D. Két hop véi hemoglobin tao thanh oxy hemoglobin.
3. Mao mach la cadc mach mau:
A. Dén mau tir tim that dén céc co quan B. DAn mau tir phdi vé tdm nhi
C. Din mau tir cac co quan vé tim nhi.  D. T4t ca cac dap 4n ddu sai
4. Hg thin kinh trung uvong bao gdm:

A, Néo B. Ndo, iy song va cic diy than kinh

C. Néo va tuy sbng D. Nio, tiy sdng, noron than kinh

5. Hé than kinh thyc vat:
A. Chi huy cic tuyén néi tit va cac co hoat dong khéng theo y mudn.
B. Chi huy hoat déng cac tuyén ndi tiét, céc co hoat ddong theo ¥ mudn,
C. Chi huy céc co van dong theo ¥ mudn, chi phdi cam gide co ¥ thirc.

D. Chi phdi cam gidc c6 y thire, chi huy céc co hoat dong khong theo ¥ muén.

TAI LIEU THAM KHAO

[1] Gidi phéu sinh Iy, B3 y té, nha xudt ban y hoc, 2005

(2] Sinh [y hoc, Truong dai hoc y Ha Ngi, 2006

[3] Théng tw so: 39/2016/TT-BYT ky ngay 28/10/2016

[4] Giai phAu-Sinh Iy, Vu KH-PT (Bé Y té), Nha XB YH, 2007
HIEU DINH:

TS. L& B4 Thic, nguyén hiéu phé trumg CDY'T Bach Mai.
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Bai 2

TONG QUAN VIE QUAN LY VA PHAN LOAI TRANG THIET BI'Y TE

MUC TIEU

1. DPinh nghia dugc trang frhriér biy té va cac khai niém vé trang thiét bi y té chan
dodan in vitro va phu kién, - ' - . -

2. Phéan biét dwoc duogc cdc nguyén tde quan ly trang thiét bi y 1é;

3. Xdc dinh dwoc cdc nguyén tic va cach thire 16 chive thye hién phdn logi trang
thiét bj y té, cac mé hinh hé théng phén loqi trén thé gidi va viéc thira nhin leét
qud phan logi trang thiét bi y té;

4. Mo ta dirge cac diéu kién va cac quy dinh vé hé so, thi tuc céng bé dii diéu kién
phan logi trang thiét bi y 16;

5. Xdc dinh dwoc nhitng ndi dung chinh, co ban va nhitng diém méi quy dinh cua
Nghi dinh & 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phi vé quan Iy trang
thiét bj y té

I. PINH NGHIA TRANG THIET BI Y TE VA CAC KHAI NIEM VE TRANG THIET
BI Y Tl CHAN POAN IN VITRO VA PHU KIEN

1. Trang thiét bi y té (TTBYT) la cac loai &t bi, dung oy, var tigu, vattu chy-ghép,
thube thir va chit hiéu chuén invitro, ph%“m mém (software) dugc s dung riéng 1¢ hay
phéi hop v6i nhau theo chi dinh cta cht so hitu TTBYT dé phuc vu cho con nguoi
nhim maot hodc nhiéu myc dich sau day:

a) Chén do4n, ngén ngira, theo do, didu tri va 1am giam nhe bénh tat hodc bu dép
ton thuong, chin thuong;

b) Kiém tra, thay thé, didu chinh hodc hd tro giai phéu va qué trinh sinh 1y;

¢) HA trg hodc duy tri sy sbng;

d) Kiém soat sy thu thai;

d) Hoa chit khiy khudn TTBYT st dung trong quy trinh xét nghiém,

¢) Vin chuyén chuyén dung hodc sir dung phuc vy cho hoat déngy té;

g) Cung cAp thong tin cho vige chén doén, theo ddi, didu tri thong qua bién phap

kiém tra cac mAu vét co ngudn goc tir co thé con nguoi.
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2. Trang thiét bi y té chan dodn in vitro (In vitro diagnostic medical device) gom thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét, dung cu, mdy, thiet bj hodc h¢ thong dugc s

A ~ v A 3 gt 5 5 2 ~ A ' A A
dung riéng 18 hoic két hgp theo chi dinh ctia chi s¢ hitu dé phuc vu cho vige kiém tra

cdc mAu vat c6 ngudn goc tlr co thé con ngudi.

3. Phu kién 1a mot san p_h?lm duoc chu s¢ hitu TTBYT chi dinh ding cho myc dichcu .
thé cing véi mot thiét b y t& cu thé nhim tao didu kién hodic hd tro thiét bi d6 st dung

ding véi myc dich dy dinh cta no.

I1. CAC NGUYEN TAC QUAN LY TRANG THIET BI Y TE
2.1. Cae nguyén tic quan 1y trang thiét bi y &

- Bao dam chét lwgng, an toan va st dung hiu qua TTBYT.

- Thong tin day da, chinh xéc, kip thoi vé dic tinh k¥ thuat, cdng dung cia
TTBYT va cic yéu t& nguy co c6 thé xay ra ddi véi ngudi st dung.

- Bao dam truy xuét ngudn gbe ctia TTBYT.

- Quan 1y TTBYT phai dya trén phan loai v& muire d6 rai ro va tiéu chuin quéc

——gia, quy chuan ky thudtquéc giatwong tmg docoquan quan- iy nhermrdeot—tham—————————

quyén ban hanh, thira nhn hogic do t6 chirc, c4 nhan cong bd ap dung theo quy dinh
ctia phap luét.

~TTBYT la phuong tién do, thiét bj bic xa phai duge quan 1y theo quy dinh cua

phép lugt vé do ludng, phap luat vé ning lugng nguyén tir va quy dinh tai Nghi dinh nay,
2.2. Nhitng hanh vi bi nghiém cAm

- Thyc hién viéc phéan loai, sdn xuft, mua ban, tu vin, kiém dinh, hiéu chuin
TTBYT ma chua thuc hién viée cong b du diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

- Mua bén, st dung TTBYT thudc mét trong céc truong hop sau:

+ Trang thiét bj y t& khong 16 ngudn gbc, XUt xi;

+ TTBYT la hang gia;

+ TTBYT khéng bao dam chét lugng, khong bao dam an toan;

+TTBYT chua c6 s& luu hanh,
- Mua béan cac TTBYT quy dinh tai Diéu 19 va Khoan 4 Diéu 35 Nghi dinh nay.

- Gid mao, tdy x0a, stra chita ho so vé:
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1 Cong b di didu kién phan loai TTBY'T;
+ Cong b du didu kién san xudt TTBYT;
+ Céng bd tieu chudn 4p dung TTBYT;

+ Ping k§ luu hanh TTBYT;
+ Cong b da didu kién mua ban TTBYT;
+ Cong b dt didu kien tw v ky thudt TIBYT; —
+ Cong bb dn diéu kién kiém dinh, hiéu chuén TTBYT;
+ P& nghi cép gidy phép nhip khdu TTBYT;
+ D& nghi cép gify chimg nhin luu hanh tu do cho TTBYT san xudt trong
nudc.
- Gia mao, thy x0a, stra chita hodc thué, muon, cho thué, cho mugn mot trong cac
gifly to sau day:
+ Phiéu tiép nhén ho so cong bb da didu kién phan loai TTBYT;
+ Phiéu tiép nhan hd so cong b dd didu kién san xuat TTBYT;
+ Phiéu tiép nhan hd so cong bo tidu chuén ap dung TTBYT;
+ Gidy ching nhén déng ky luu hanh TTBY'T;

T Phifwtiép nhinho-se-eéng b dudidu kidn mua ban TTBYT;

+ Phiéu tiép nhan 1d so cong bb du didu kién tu van k§ thuét TTBYT;

+ Phiéu tiép nhan hd so codng bé dn didu kién kiém dinh, hi¢u chudn
TTBYT;

+ Gidy phép nhép khau TTBYT;

+ Gidy chiimg nhén luu hanh ty do.

IIL. NGUYEN TAC VA TO CHUC THUC HIEN VIEC PHAN LOAX TTBYT, cAC MO
HING HE THONG PHAN LOAI TREN THE GIGL VA VIEC THUA NHAN KET QUA
PHAN LOAI TTBYT

3.1, Loai TTBYT

TTBYT gom 2 nhom duoc phén lam 4 Joai dya trén mixc d6 i ro tiem an lién
quan dén thiét ke k¥ thudt va san xuat cac TTBYT do:

_Nhoém 1 gdm TTBYT thude loai A 1a TTBYT ¢6 muc do rai 10 thép.
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- Nhom 2 gé")m trang thiét bi thudc loai B, C va D, trong do:
+ Trang thiét b thudc loai B 1a TTBYT ¢6 mirc d6 rui ro trung binh thép:

+ Trang thiét bj thude loai C 13 TTBYT c6 mirc d rii ro trung binh cao;

+ Trang thiét bi thude loai D 1a TTBYT ¢6 mtrc dd 0i ro cao.
3.2. Nguyén tic phan loai TTBYT o o ~

- Viéc phén loai TTBYT phai dua trén co s& quy tic phan loai v& mire d6 rai ro.

- Trong trudng hop TTBYT cé thé dugce phén loai vio hai hodic nhidu mic do rai
ro thi 4p dung viéc phén loai theo mure d§ i ro cao nhit cua TTBYT do.

- Trong trudng hop TTBYT dugc thiét ké dé st dung két hop v6i mét TTBYT
khac thi m6i TTBYT phai duge phin loai mire d6 i ro riéng biét.

- Trong trudng hop TTBYT duoc sir dung két hop véi mét TTBYT khac hoiic
TTBYT c6 hai hodic nhiéu muc dich st dung thi viéc phan loai phai can ¢t vao muc
dich stt dung quan trong nhét ciia TTBYT d6.

- B truong BO Y t& quy dinh chi tiét viéc phan loai TTBYT bao dam phi hop
véi cae didu ude qubc 8 vé phan loai TTBYT ctia Hidp hoi cdc qubc gia Dong Nam

A, Viét Nam 14 thanh vién

3.3, T6 chive thye hién viée phan loai TTBYT

- Viée phén loai TTBYT phai do & chirc di diéu kién theo quy dinh tai Diéu 8
Nghi dinh nay thuce hién.

- T6 chirc thyc hién phén loai TTBYT phai chju trach nhiém trude phép luat vé
két qua phén loai dbi véi TTBYT ma minh dd  thye hién phén loai.

- Trudng hop ¢6 su khac nhau vé két qua phéan loai TTBYT thi B6 Y té quyét
dinh viéc phan loai TTBYT do.

3.4. Thiva nhin két qua phan loai TTBYT

- TTBYT khong phai thyc hién lai vi¢c phén loai tai Vigt Nam néu dd dugc phén
loai bdi co quan quéan ly co tham quyén ciia nudc ma Viét Nam thira nhén trén co sd
r » }\ r’ ;( .F’\ g i Pl A l( hY ’ Fa) hY ~ NS 3, ~ A
cac diéu udc quoc t€ hodc thoa thuin quoc t& ma nude Cong hoa xa hdi chi nghia Viét

Nam la thanh vién hodc nuée dp dung hé théng phin loai TTBYT tuong ty Viét Nam.
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- B truong Bo Y té cong bod danh sach cac nudc ma Viét Nam thura nhén két qua

phan loai TTBYT.

V. PIEU KIEN VA CAC QUY DINH Vi HO SO, THU TUC CONG BO DU PILU
KIEN PHAN LOAI TTBYT

4.1. Pidu kién ciia t& chie thye hign vige phén logi TTBYT

- Piéu kién cta t6 chire thye hién viée phéin loal TTBYT:
+ Pugc thanh 18p hop phap theo quy dinh ctia phap ludt;
+ C6 ngudi thye hign vie phin logi TTBYT dap ung didu kién theo quy
dinh tai Khoan 2 Diéu nay.
- Piéu kién nguoi thyc hién vige phén logi TTBYT:
+ C6 trinh d6 tir dai hoc trd 1€n chuyén nganh k§ thuat hoiic chuyén ngz‘mh Y,
duoc;
+ C6 thoi gian cong tac truc tiép vé k§ thuat TTBYT tai cac bénh vién, co s
kham bénh, chita b¢nh c6 giwong bénh, co s& dao tao chuyén nganh TTBYT, co

sd nghién ctru vé TTBYT, co s san xudt TTBYT, t6 chtre thyc hign viéc phéan

loai TTBYT, co quan quan Iy vé TTBYT (sau day goi tht 1a co s TTBYT) tur
24 thang tro 18n;
+ Pi duoc co sd dao tao kidm tra va céng nhan du kha ning phén loai
TTBYT theo chuong trinh dao tao do B Y té ban hanh.
- Co s& chi dugce phéan loai TTBYT sau khi da hoan thanh vigéc cdng bé du diéu

kién phan loai TTBYT theo quy dinh tai Piém b Khoan 3 Piéu 9 Nghi dinh nay.
4.2. Hb so, thi tuc cdong b6 da didu kién phén loai TTBYT

- Hb so cong bd du didu kién phan logi TTBYT gom:
+ Vin ban cong b du didu kién phan loai TTBY'T theo miu sb 1 quy dinh
tai Phy luc 1 ban hanh keém theo Nghi dinh nay;
+ Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu Juc 2 ban hanh kem theo
Nghi dinh nay; kém theo ban xac nhén thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phy Iyc 3 ban hanh keém theo Nghi dinh nay va van béng, chimg nhén dd qua

d30 tao cla tirng nguoi thye hién viéc phén loai TTBY'T.
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- Yéu cau doi vai mot so giay to trong ho so:
L] A e 2 ’ 7 A re 3 I3 A 3 v . A I3
+ Ban goc hodc ban sao ¢6 ching thye doi voi ban xé4c nhan thoi gian cdng tc;

+ Ban sao c6 ching thyc doi véi van bang, chitng nhén di qua dao tao cua

tirng nguoi thyc hién viée phan loai TTBY'T.
- Thu tuc cong bd dn didu kién phén loai TTBYT:

+ Trudc khi thue hién phén loai TTBYT, té chic thyc hién vi€c phan loai
TTBYT gt hd so céng bd du didu kién phén loai TTBYT theo quy dinh tai
Khoan 1 Piéu nay dén Bo Y té;

+ Khi tiép nhén hd so, Bo Y té cfip cho co s& thue hién vide cong bd Phiéu
tiép nhan hd so cong bb du diéu kién phan loai TTBYT theo mau s6 1 quy dinh
tai Phy lyc 4 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

+ Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd
s0, B6 Y té c6 trach nhiém cong khai trén cdng théng tin dién tir ctia B Y té
cac thong tin sau: tén, dia chi, 36 dién thoai cia co s& thuc hién phén loai
TTBYT va hd so cng bb du didu kién phén loai TTBYT.

- Trong qué trinh hoat déng, t& chirc thuc hién viéc phan loai TTBYT phai thye

Tign Tai thii tuc cong bb du didu kien phan loai TTBYT néu c& mot trong cac thay doi

lién quan dén ho so céng bo trude do.

V. NHUNG NOQI DUNG CO BAN, BO CUC VA NHUNG BIEM MGI QUY PINH CUA
NGHI PINH SO 36/2016/ND-CP

5.1. Nhitng n¢i dung co ban cia Nghi dinh 36/2016/ND-CP

Tha tuéng Chinh pht d& ky ban hanh Nghi dinh sé 36/2016/NP-CP ngay
15/05/2016 'quy dinh viéc quan Iy TTBYT (TTBYT) bao gdm: phan loai TTBYT; sén
xudt, lvu hanh, mua ban, cung cép dich vy TTBYT; théng tin, nhén va quan ly, st
dung TTBYT tai cac co s y té.

Day 1a viin ban phép luit cao nhét trong linh vuc TTBYT, 1in diu tién duoc xdy
dung, ban hanh ké thira mot sb ndi dung ctia Chinh sich quéc gia vé TTBYT, Phép
1énh hanh nghé Y, Dugc tu nhin va theo xu huéng hoi nhip qubc té€ va khu vie nhim

d4p tng yéu cdu quan 1y TTBYT ciia nu6ce ta hién nay va trong giai doan tgi. Py
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ciing 1a khung phép 1y gidp cdc nha quan 1y, cac bénh vién, don vi y té, cdc doanh

nghiép nam 13 cée quy dinh, xdc dinh 16 quyén, trach nhiém va nghia vy khi tham gia

nang cao chit lugng cham séc, bao vé sirc khoe nhan dan.

 Céc ndi dung quy dinh tai Nghj dinh co ban ciing dé can ct, 1 chuyén taicac-quy
dinh cta Hiép dinh ASEAN vé TTBYT (AMDD) di duge Thu tuéng Chinh pht phé
duyét va chinh thie ¢6 higu lyc tai Viét Nam (tai Nghi quyét sb 17/NQ-CP ngay
26/02/2016) dé dap ting yéu ciu va 10 trinh hoi nhap khu vyc ASEAN va québc té theo
dtng quy dinh thye hién cac didu e quc té:

Viée x4y dyng va ban hanh Nghi dinh vé quéan ly TTBYT la hét strc quan trong
va v6 ciing can thiét trong giai doan hién nay, xudt phat tir cée 1y do:

1. TTBYT la mdt loai hang hoa dic bigt c6 dnh huong tryc tiép dén stc khoe
con ngudi va 1a mot trong nhiing yéu t& quan trong quyét dinh hiéu qua, chét luong
cua cong tac y té, hd trg cho ngudi thﬁy thudc trong chin doan va didu tri bénh nhén
dugc chinh xac, nhanh chong, an toan va hi¢u qua. Tuy nhién, TTBYT lai c6 dédc thu

laching loai da dang, luén duge cfip nht ing dung tién bd khoa hoc cong ngh& mdi,

thé hé cong nghé ludn thay ddi. Do vay, TTBYT phai dugc quan ly chét che theo chu
trinh vong doi clia san phém, tur giai doan san xut, thir nghiém, luu thong trén thi
trudng dén qué trinh sir dung va béo hanh, bao dudng dbi v6i san pham.,

2. Viéc xdy dung Nghi dinh xuét phét tir doi hoi cua ngay hé théng phap luit
quy dinh vé van dé nay:

a) Hién chua c6 vén ban ndo mang tinh dong bd, théng nhat dé quan 1y tat ca

z r
A ~

cic véan dé lién quan dén TTBYT. Bén canh d6, con mdt sd van d& chua c6 quy
dinh dé quan 1y nhu vAn d& luu hanh TTBYT; truy xudt ngudn gbc xuét xit cla
TTBYT;: kiém dinh hiéu chudn TTBYT...

b) Con mét sb vAn dé& tuy da c6 quy dinh nhung chua rd rang nén dé anh
hudng khong nhod dén viéc quan 1y TTBYT:

- Hién nay viéc quan ly chp gidy phép nhép khéu chi thyc hién dbi véi 49
chang loai TTBYT theo hinh thic céi) phép theo chuyén (c6 gia tri higu'lyc trong

mot nim), nhung trén thyc té thi s6 lwong ching loai TTBYT lén hon sb dang quan
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Iy rAt nhiu. Bén canh do6 viéc quan ly TTBYT nhap khiu cling chua dap tung céc
A l"\ }\ hd r ’{ A' .4 1 f,\ h Y 4 ~ ;‘\ ~ r
yéu cdu vé quan 1y chét lugng doi voi san pham hang hoa nhép khau cling nhu céc

quy dinh hoi nhdp quan Iy TTBYT cia khu vye va thé gidi.

- Chua ¢6 quy dinh vé didu kién cy (hé cua t6 chirc thwe hién viée danh gia
doc 1ap dbi voi san pham thiét b y &;

. Quy dinh v& nhan hang héa khong phi hop véi dic tht cha TTBYT ciing
nhu théng 1€ quéc té.

c) Nhiéu quy dinh vé quan Iy TTBYT hién hanh chua dép Gng ddy du céc
yéu cdu va thong 18 quéc té trong linh vye quan 1y TTBYT vdi cac muc tiéu hinh
thanh hé théng quan ly ddng bo, thing nhét, hoi nhip nhu quy dinh vé dinh nghia
va phan loai TTBYT theo mic do rii ro; bd mau hd so chung vé ky thuat (CSDT)
cho cc san phim TTBYT; quy trinh dédng ky luu hanh TTBYT va quy dinh vé h¢
théng canh béo sau ban hang (PMA) cho TTBYT bi 181 hodic khong an toan...

3. Bén canh do, thuc trang quan Iy TTBYT trong thoi gian qua ciing con ton
tai nhidu vAn dé bit cap cin khic phuc:

A A ’ - 2 © 5 A e 3 c A
Hiu hét cac TTBYT dang st dung tai cac co s y té chua duge dinh ky kiém
3 Z 4 L x aAs s o

bénh vién, co s y té khoéng xéc dinh 16 tim quan trong va trach nhi¢m bo tri kinh

phi, khéng co du kinh phi dé mua vat tu tiéu hao, phuy tung thay thé dé sta chita,
dam bao hoat déng cua thiét bi.

Céac doanh nghiép san xuat TTBYT trong nudc codn it, chua phat trién; ching
Joai san xuat con nghéo nan, chit luong TTBYT sin xudt trong nwée chua cao. Hé
théng kinh doanh, xuét nhap khAu chua hodn chinh, thidu vbn, thidu thong tin, thiéu
c4n b co trinh d§ chuyén mon séu vé& k¥ thuat vé TTBYT.

Tir nhitng 1§ do néu trén, viéc ban hanh mét vin ban quy dinh vé quan ly
TTBYT dé tao hanh lang phép 1y cho linh vue quan Iy TTBYT la hét strc can thiét.
Theo 16 trinh d& dugc Quc"mc hoi va Chinh phi chi dao, sau mgt thdi gian trién khai
thuc hién, B Y t§ s& tién hanh tdng két, ddnh gid va phat trién thanh Luat vé TTBYT
dé dap frng yéu cau thyc tién va hoan thién hé thdng vin ban quy pham quan 1y trong

linh vye TTBY'T.
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5.2, B6 cuc noi dung eia Nghi dinh 36/2016/ND-CP
Nghi dinh gdm 11 chuong va 69 didu, bao gdm cac ndi dung co ban sau:

1. Chuwong I - Nhitng quy dinh chung, gbm 03 didu (tw pidu 1 dén Didu 3)

quy dinh vé pham vi diéu chinh; giai thich tw ngu; nguyén tic quan 1y FEBY T Noi

dung ctia Chuong nay tap trung vao viéc xdc dinh dinh nghia v& TTBYT dé nhim
phén biét TTBYT véi céc h'ang héa khac ddng thoi tao dung co s& phap 1y cho viéc
kinh doanh, si dung loai hang hoa nay. Bén canh d6, ndi dung cua Chuong I cling xéc
dinh cy thé nguyén tic chinh trong quan ly TTBYT do 14 ludn xac dinh duge mgt chu
thé chiu trach nhi¢m vé chit lugng va dam bao vige truy xuét ngudn gbc cia TTBYT
trong qua trinh luu thong trén thi truong.

2. Chweng 11 - Phén loai TTBYT, gom 7 diéu (t Pidu 4 dén Didu 10) quy
dinh vé phén loai TTBYT, nguycn tic phan loai TTBYT, diéu kién cua td chire thyc
hién viéc phan loai TTBYT, hd so cong bb du didu kién phan loai TTBYT, thi tuc
cong bb du didu kién phén loai TTBYT va thiva nhan két qua phén loai TTBYT. Viéc
quy dinh vé phan loai TTBYT nhim xdc dinh hinh thire quén 1y tuong ung voi ting

loai TTBYT ma cu thé 14 viéc quan ly TTBYT thude loai A sé cht yéu dya vao céc

A

{éu chuar S8 : ju {ré &m dua san hém ra thi
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truong cong bd, con dbi voi cac TTBYT thudc loai B, C va D thi bt budc phai ding
k¢ luu hanh trude khi dua san phém ra thi trudng.

3. Chwong III - San xudt TTBYT, gom 06 diéu (tx pidu 11 dén Didu 16) quy
dinh vé wu déi ddu tu dbi voi hoat dong san xuét TTBYT; diéu kién vé nhan sy cla co
s& san xudt TTBYT; diéu kién v& co 86 vat chit, thiét bi va quan Iy chét luong cua co
so san xuat TTBYT; hd so va yéu chu dbi voi hd so cong bd dn didu kién san xudt; thu
fuc cong bd du didu kién san Xuat.

Pé tao didu kién thuén lgi cho doanh nghiép ddng thoi thyc hign chu truong
don gian héa thu tuc hanh chinh, Nghi dinh d& quy dinh theo huéng cac co s¢ san xuht
TTBYT cin ¢ cac didu kién duge quy dinh trong Nghi dinh dé thye hién cong b du
didu kién san xuit va khong thye hién vige cé'ip phép san xuat TTBYT. Bén canh do,
dé ting budce néng cao chét lugng cling nhu khuyén khich dau tu cho hoat dong san
xut TTBYT trong nude, Nghi dinh dé quy dinh mot sb chinh sach wu déi d6i v6i hoat

dong nay.

39



4. Chwong IV - Luu hanh TTBYT, gom 05 myc va 20 diéu:
. A . A \ /{ \ hY ] /‘l . A ? A’ r Jr A A
Muc 1. Piéu kién luu hanh, so luu hanh va diéu ki¢n cua 16 chirc ditng tén cong

bé tiéu chudn hode ding ky luu hanh, gbm 05 diéu (tr Diéu 17 dén Diéu 21) quy dinh

v& didu kién luu hanh ddi véi TTBYT; didu kién dé cong bd tidu chudn ap dyung hodc
cap g1ay clnrng nhén dang ky luu hanh i v6i TTBYT; TTBYT dugce mién cong bé

tidu chuén chét luong va ding ky luu hanh sb ding ky luu hanh, didu kién cta té chirc
duoc ding tén cong bé tiéu chudn chat luong hodc ding ky Ivu hanh TTBYT.

Muc 2. Céng bé tiéu chudn dp dung ddi v6i TTBYT thuge logi A, gbm 03 didu (tu
Pitu 22 dén Didu 24) quy dinh v& hd so cong bb tidu chuén TTBYT thude loai A; yéu cau
dbi véi hd so cong b tidu chuén TTBYT thude loai A va thi tue céng bé tiéu chudn.

Muc 3. Dang ky leu hanh dédi véi TTBYT thuéc logi B, C, D, gbm 05 diéu (L
Pidu 25 dén Didu 29) quy dinh vé c4c hinh thie ding ky luu hanh; hd so d& nghi cip
m&i s6 dang ky luu hanh; hd so cép lai, gia han s6 ding ky heu hanh; yéu cau dbi véi
hé so d& nghi cAp mdi, gia han s& luu hanh; tiép nhan, thim dinh hd so d& nghi cép sb
dang ky luu hanh TTBY'T.

A A A » q.r < 3 s \ p.onEry
Muc 4. Truy xudt nguén goc, xir Iy, khdac phyc, dinh chinh lhwu hanh, thu hoi doi

voi TTBYT khéng bao dam chat lirong va xXir 1y Aot voi- FFBYFtrong mpt-sotrirong
hop ddc thu, gdm 05 didu (tr Picu 31 dén Diku 34) quy dinh vé truy xuit ngudn gbc
TTBYT c6 16i (khong bao dam chit luong); xt 13, khic phuc va thu hdi TTBYT cb
18i; tht tuc dinh chi luu hanh TTBYT c6 canh bdo cua chii s¢ hitu TTBYT vé TTBYT
c¢6 16i gdy anh huong xAu dén strc khoe ngudi stir dung; thu tye dinh chi ddng ky Ivu
hanh déi voi trudng hop TTBYT cé canh béo cta co quan cb thim quyén vé TTBYT
c6 181 gAy anh hudng xAu dén strc khoe ngudi st dung va xir Iy d6i v&i cde TTBYT khi
chti s& hitu TTBYT hoiic chit 86 hitu s6 luu hanh TTBYT khong tiép tuc san xudt san
phém ho#ic bi phé san, giai thé.

Muc 5. Thu héi sé luu hanh TTBYT, gdm 02 didu (Pidu 35 va Pitu 36) quy
dinh v& c4c trudong hop bi thu hdi s6 luu hanh va tha tyc thu hdi sé ding k§ luu hanh,

5, Chwong V - Quinly mua ban TTBYT, gdm 03 muyc va 06 Didu:

Muc 1. Piéu kién mua ban TTBYT, gbdm 03 diéu (Pidu 37 dén 39) quy dinh vé

diéu kién cta co s& mua ban TTBYT thudce loai B, C, D; hd so, thi tuc cong bd du
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didu kién mua ban TTBYT; mua ban TTBYT thude loai B, C, D ma khong phai dap
ting didu kién va khéng phai thye hign thi tyc cdng bd du didu kién mua bén.
Muc 2. Xudt khédu, nhdp khéu TTBYT, gdm 05 diéu_(f)iéu 40 dén Didu 44) quy
TTBYT; gidy phép nhép khAu; hd so d& nghi cip gidly chimg nhan luu hanh ty do cho
B TTBYT san xuit trong nwoc; va tllﬁﬁi’tluyén, thi tuc cdp mai, cAp lai, thu hoi iy
chirng nhén hvu hanh ty do.

Muc 3. Quyé‘n va nghia vy cia cac 16 chire, cd nhan tham gia hoat déng mua
bén TTBYT, gbm 02 ditu (Didu 45 va Pidu 46) quy dinh vé quyén va nghia vy ctia co
s& mua, ban TTBYT.

Ciing twong tu nhu vi¢c quan ly hoat dong san xuidt TTBYT, viéc quan ly
hoat dong mua ban TTBYT ciing thyc hién theo nguyén tic co s& mua ban TTBYT
cin ¢t cac diéu kién duge quy dinh trong Nghi dinh dé thuc hién cong b6 du diéu
kién mua ban TTBYT va cling khong thuc hién viée cép gidy chitng nhén d didu
kién mua ban. Bén canh do, véi viée clip s6 ding ky luu hanh thi hinh thie xudt
nhip khiu TTBYT ciing cé thay ddi ma cu thé 1a thay hinh thirc cép phép nhap

khiu theo chuyén vai thi han 01 ndm/lan bang viée cho phép cdc trang thict bi da

c¢6 s ding ky luu hanh dugc nhép kh&u khong han ché sé lwong, sb 1an trong toan
b6 thoi gian sb ding ky luu hanh con hiéu lyc. Vige chp gidy phép nhép khéu chi ap
dung dbi véi mot s6 trudng hop cy thé quy dinh tai Diéu 42 Nghi dinh nay.

6. Chwong VI - Dich vu TTBYT, gf“nn 02 muc va 06 diéu:

Muc 1. Tw vin vé kj thudt TTBYT, gbdm 02 didu (Piéu 47 va Didu 49) quy
dinh v& diéu kién thuc hién dich vu tu vén vé k§ thuat TTBYT; hd so, thi tuc cong
bd du didu kién tu vin vé k§ thuat TTBYT.

Muc 2. Kiém dinh, hiéu chuan TTBYT, gbm 04 didu (tir Pitu 49 dén Piéu 52)
quy dinh v& nguyén téc thyc hién kiém dinh, hidu chudn TTBYT; didu kién cla co
sO thye hién dich vy kiém dinh, higu chudn TTBYT; hd so céng bd dn didu kién
kiém dinh, hiéu chudn; va thi tuc cong bb didu kién kiém dinh, higu chudn.

- T vén Xé TTBYT ciing 1a mot khéu rdt quan trong trong qua trinh luu thong
cta TTBYT nhdm gitp cho ngudi sit dung cd thé hiéu c4c wu didm, nhuge diém vé

tinh ning, tdc dung cling nhu gia tri kinh té cha TTBYT dé. Tuy nhién, dé nang cao
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chét lugng cta hoat dong tu vAn, dam bao hiéu qué dau tu, mua sim va chét lugng
TTBYT, Nghi dinh d& quy dinh cac didu kién dbi v6i dich vu tu vAn v& TTBYT tai
Pidu 47 (tw vén vé lap danh muyc va xdy dung cAu hinh, tinh ning k¥ thugt TTBYT)

va Pidu 50 (kiém dinh, hiéu chudn TTBYT). Bén canh do, dé bao dam chat Iwong
ctia TTBYT trong qué trinh st dung, Nghi dinh d& quy dinh viéc kiém dinh, hiéu
huan TTBYT ducrc tlnrc hién theo lurong d&n ctia chi s& hitu TTBYT. Di véi cac
TTBYT 1 thidt bi birc xa 14 hodc phuong tign do thi viéc kiém dinh, higu chuén
thue hién theo quy dinh ctia phép ludt vé ning lugng nguyén tir va do luong. |

7. Chwong VII - Thong tin, nhin TTBYT, gbdm 02 didu (Didu 53 va Diéu
54) quy dinh thong tin vé TTBYT; nhdn TTBYT.

Xuét phat tir dic thu cua TTBYT la co nhidu diém khong thé ghi nhin nhu hang
hoéa thong thuong nén Nghi dinh da quy dinh ndi dung ctia nhan TTBYT cu thé hon so
v&i nhin cia hang hoa théng thudng duoc quy dinh tai Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP
ngdy 30 thang 8 nam 2006 cua Chinh phua vé nhin hang héa va giao cho lién bo: B

Khoa hoc va Cong nghé va B6 Y t& hudng din cu thé viéc ghi nhan TTBYT.

8. Chwong VIII - Quén ly, siv dung TTBYT tai cac co sé'y &, goém 03

1y, st dung TTBYT trong cdc co sG'y t& ctia Nha nudce; va quyén va trach nhiém
clia co s& y té trong viéc quan 1y, sit dung TTBYT.

Tai Chuong nay, nhim khic phyc tinh trang TTBYT khong dugce bao duong,
kiém dinh, hiéu chudn dinh ky trong qué trinh st dung, Nghi dinh da quy dinh cu
thé viéc kiém tra, bao dudng, stra chira, kiém dinh, hiéu chuén phai tudn thu quy
dinh ctia nha san xuét va céc quy dinh hién hanh khac. Dbong thoi quy dinh TTBYT
phai duoc 14p, quan Iy, luu trit ddy ¢ ho so trong qué trinh st dung.

9. Chuong IX - Céng b, ding ky tryc tuyén, gom 04 Didu (tir Didu 58 dén
Pidu 61) quy dinh v& cac truong hop cong bé, ding ky, dé nghi chp phép truc
tuyén; yéu chu dbi vai hd so cong bd, ding ky, d& nghi cp phép truc tuyén; thu tyc

cong bd trye tuyén; va luu trit ho so dang ky truc tuyén.

____Dbay 1a diém md&i, tao hanh lang phép 1y thyc hién cac chu truong, nghi qu;@__

ctia Chinh pht trong viée Gmg dung cdng nghé thong tin, cai cach thi tuc hanh chinh,
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tao diéu kién nhanh chéng, chinh xdc, thudn tién cho doanh nghiép cling nhu moi
truong hanh chinh c¢dng khai, minh bach, hi¢u qua.

10. Chuwong IX - T8 chire thwe hién, gdm 05 diéu (fr Diéu 62 dén Piéu 66)
quy-dinh-v& trach-nhiém-cta Bo-Y 18, trach nhiém-cia B6 Khoa hoc va Cong nghd;
trach nhiém ctua B Tai chinh; trach nhiém cia cac Bg, co quan ngang B, Uy ban
nhéin dan cac cép; va trach nhiém cia t chirc; cé nhén kinh doanh TTBYT. o

Bén canh viéc quy dinh céc trach nhi€m quan ly nha nude thude pham vi chirc
nang, nhidm vy, quyén han cta céc co quan quan Iy nha nudée, Nghi dinh ciing di quy
dinh cu thé trach nhiém ctia B6 Y t& va Uy ban nhén déan tinh, thanh phd tryc thude
trung wong trong viée ding tai day du cac thong tin lién quan dén viéc quan ly
TTBYT,

11, Chwong XI - Didu khoén thi hanh, gdm 03 Diéu (t Didu 67 dén Didu 69)
quy dinh vé& hidu Iyc thi hanh; diéu khoan chuyén tiép; va trach nhiém hudéng dan va
thi hanh.

Xuéit phat tir thue t& 13 ¢6 nhiéu trang thiét bi dd duge lwu hanh cing nhu nhiéu
co s& kinh doanh trang thiét bi da hoat déng trude ngay Nghi dinh nay c6 higu lyc nén

dé bao dam tinh kha thi va phd hop véi thuc tién Nghi dinh di quy dinh didu khoan

chuyén ti€p trong d6 quy dinh 1o 16 trinh thyc hién mét s6 quy dinh lién quan dén diéu

kién kinh doanh va luu hanh TTBYT.
5.3. Nhitng diém méi trong Nghj dinh v& quéan Iy TTBYT

Nghi dinh v& quan Iy TTBYT 1a khung phép 1y cao nhit va ddu tién trong linh
vue quan 1y TTBYT, bao gdm 11 chwong, 69 didu va 11 Phy lyc va chtia dung nhiéu
diém méi trong quan 1y TTBYT d4p (mg yéu quéan 1y va hoi nhdp trong giai doan hién

nay. Xin diém qua mot s6 ndi dung chinh nhu sau:
5.3.1. Vé dinh nghia va khai ni¢m TTBYT:

Chinh séch qubc gia v& TTBYT c6 xé4c dinh: TTBYT la céc thiét bi, dung cu
vét tu phyc vu chdm séc va béo vé strc khoe nhan dan. Bé quy dinh cy thé, dép (mg

yéu cdu quén 1y va hoi nhédp, tai Nghi dinh vé quan ly TTBYT, khai niém va dinh

| -nghi"éﬁTTBYT di duoc mo réng, quy dinh theo huwéng mét san phdm duge coi 14
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TTBYT phai cin clt vao muc dich st dung va chi dinh ctia chi s& hitu, nha san xuét dé

phuc vu cho con nguoi:

1. TTBYT ld cdc logi thiét bi, dung cu, vdt liéu, vat tu cﬁ'y ghép, thude thir va chat hiéu
memmmwmawwwmm

chi dinh ciia chii s¢ hitu TTBYT aé phuc vu cho con nguoi nhdm mét hodc nhiéu muc

dich sau ddy:

a) Chén dodn, ngdn ngira, theo doi, diéu tri va lam giam nhe bénh tdt hodc bu
ddip ton thuwong, chin thirong;

b) Kiém tra, thay thé, didu chinh hodic hé tro gidi phdu va qua trinh sinh Iy,

c) Hé tro hodic duy tri sw séng;

d) Kiém sodt sy thy thai;

d) Khir khudn TTBYT, bao gom cd héa chét sir dung trong quy trinh xét nghiém;

e) Vin chuyén chuyén dung hodc sit dung phuc vy cho hoat dong y 1é;

g) Cung cdp théng tin cho viéc chdn dodn, theo doi, diéu tri théng qua bién phdp
kiém tra chc mau vat cé ngué‘n géc tir co thé con nguoi.

Nhu viy, ngoai viéc cdc san phim 14 sinh phém chén doan In vitro, trudc day

chrgre-quanLtheo quy dinh 12 thude ( theo quy dinh cta Luét Dugc s6 34/2005/QH11)

titoo

d3 duoc chuyén sang 1a TTBYT chén doan In vitro va duge quan 1y theo quy dinh cia
TTBYT tai Nghi dinh nay, phin mém (software) va phu kién cling duge dua vao khai
niém va dinh nghia TTBYT dé quan 1y, sir dung ding muc dich, chi dinh cta thiét bi
d& dam bao tudi tho va chit lugng.

Bo Y té hién dang khin truong soan thao va xin kién rong rai cc dbi twong
chiu tac dong @& ban hanh Théng tu quy dinh viéc phén loai va phan nhoém TTBYT
(Quyét dinh sb 1954/QP-BYT ngay 20 thang 5 nam 2016 vé& viée thanh 1ap Ban soan
thiao va Té bién tap xdy dung Thong tu), trong do cdc khéi niém: TTBYT chu dong;
TTBYT chy ghép; TTBYT tham nhép... cling s€ ducyc.quy dinh véi muyc dich phuc vu

chuyén su trong quan 1y, s dung.

5.3.2. Lan ddu tién dp dung vige phin logi TTBYT theo quy dinh hi nhap.

“Theo quy dinhcaa Luat chft lwgng-san-pham hang hoa thi-san phdm; hang hoa

trong d6 bao gdm ca TTBYT dugc chia thanh 02 nhém:
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Nhém 1 gdbm céc san phim, hang héa khong c6 kha ning gy mét an toan (sau
ddy goi 13 san phdm, hing héa nhém 1) 1a san phdm, hang hoa trong didu kién van

chuyén, luu gift, bio quan, sir dung hop 1y va ding muc dich, khéng gy hai cho

nguoi, dong vat, thuc vat, tai san, méi truong,
Nhém 2 gdbm céc san pham, hang héa c6 kha ning gy mit an ton (sau day goi — —
1a san pham, hang héa nhém 2) 14 san phdm, hang hoa trong didu kién van chuyén, luu
gift, bao quan, st dung hop 1y va ding muc dich, vin tiém 4n kha ning gy hai cho
nguoi, dong vit, thue vit, tai san, moi trudng, '
Cin ¢t theo quy dinh ctia Luat Chat lwong san phidm hang héa thi TTBYT duge
xép vao Nhém 2. Tuy nhién, do dic tht TTBYT dd néu & trén, dé viée quan Iy TTBYT
ph hop véi thye té, dép (mg dwoc yéu cdu hdi nhap quéc té thi cén phai chia TTBYT

thanh c4c phdn nhém nho hon, nhung

hién tai chua c6 van ban nao cho phép

» ‘: L7V G S
mm:

CeVICE DRECTIL

hogc hudng dan viéc chia thanh céc

2
~“Phanloqi TT i
2 "Trangthiét bl 1é (Medical Device) gdm 02 nhém,
“+:phintam04logl dyatrén cicnguyén taglién qua
0 (mucd x3m I4n, thir gianxam I3n

phan nhom nhé dé dap ting yéu céu

quan ly méi.

Sau khi nghién ctru kinh nghiém
qubc t&, Nghi dinh di quy dinh viée
phan TTBYT thanh hai nhém véi bdn

loai dé bao dam tinh théng nhét véi
Luét chét lwong san phém, hang hoéa theo d6: nhom 1 gém cac TTBYT thudc loai A,
nhém 2 gém cac TTBYT thudc loai B, C, D va bd sung quy dinh v& didu kién cua tb
chiic hién phan loai TTBYT dé bao dam tinh théng nhit véi Luét du tu:

Diéu 4. Logi TTBYT.

TTBYT gém 2 nhém duoc phan lam 4 logi dua trén mirc dg rii ro tiem dn lién
quan dén thiét ké ky thudt va san xudt cac TTBYT dé:

1. Nhém 1 gom TTBYT thudc logi A la TTBYT ¢6 mirc d@g rii ro rhﬁ'p.

2. Nhém 2 gom trang thiét bi thudc loai B, C va D, trong do:

a) Trang Thiél bj thugc Zodjme 18 TTBYT ¢6 mire @3 riii ro trung binh thip;
b) Trang thiét bi thude logi C 1é TTBYT ¢6 mire do rii ro trung binh cao;

¢) Trang thiét b thude logi D ld TTBYT ¢6 mirc dg riti ro cao.
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Viéc quan 1y TTBYT s& chia theo nhom, tuong tmg voi cac hinh thtc quan 1y:
Nhoém 1: thuc hién viée cong bé tiéu chudn chét lugng dbi voi TTBYT thude

loai A;

Nhém 2: thye hién cép s8 dang kg luu hanh déi véi TTBYT thuge loai B, C, D.

5.2.3. Qudn Iy TTBYT theo chu trinh vong doi san phdm. —

Nhu di néu ngay & ph??m dau, TTBYT la mot loai hang hoéa déc bigt, duge
nghién ctru ché tao, phat trién hoan thién dé phyc vy myc dich phyc vu khéam chita
bénh va theo chi dinh cta nha san xuit; ching loai da dang, luén dugc cap nhat ing
dung tién bd khoa hoc cdng nghé mdi, thé hé cong nghé ludn thay dbi va anh huong
true tiép dén stic khoe, tinh mang con ngudi. Do véy, TTBYT phai duge quan ly chat
ch& theo chu trinh vong doi cta san phém:

Diéu 1. Pham vi diéu chinh
Nghi dinh nay quy dinh viéc quan Iy TTBYT bao gom: Phan logi TTBYT; sdin

xudt, liew hanh, mua ban, cung cc?’p dich vu TTBYT; théng tin, nhan TTBYT va quan Iy,
st dung TTBYT tai cdc co 50’y té,

Véi pham vi didu chinh da quy
dinh tai Nghi dinh, TTBYT s& duge
quéan 1y theo chu trinh vong doi cia
san pham: tir phan loai, thir nghiém,
san xuét, luu hanh trén thi truong dén
qua trinh str dung va kiém dinh, hiéu
chuén dbi véi san phim ;

“Che ndi dung hdi nhip khu HEEEEEES

vue va quéc t& v6i khai niém Pre- market, Post- market va Luu hanh trén thi trudng...
cling tirng bude duoc 1dng ghép, quy dinh trién khai nham xac dinh 13 ting khau trong
qué trinh, trach nhiém, quyén va nghia vy cta ting chu thé t6 chire, c4 nhan tham gia
trong hoat dong TTBYT. Trén co s& do, c6 co sO dé quy dinh va ap dyng quy dinh
truy xu2“'1i;s?alehém_TIBYT,céJﬁL(MucA;ﬁny,xuétnguén gbe, xir 1y, khic phuc,

dinh chi luu hanh, thu hdi dbi véi TTBYT c6 15 va xur 1y dbi v6i TTBYT trong mét sb

trwdng hop déc thu).
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5.3.4. Thay d@oi phwong thire quan Iy, dp dung chung hinh thive ding ky leu hanh
sdan phidm TTBYT.
————Nghi-dinh-quy-dinh+&-ede TTBY T kchi-hwu-hanh-trén-thi-trudmg, ngoat vigo phai———
c6 nhin véi ddy du théng tin; c6 tai liu ky thuat; théng tin .hlrérng dan st dung theo
- ~ quy dinh ph#i ¢6 s6 lueu hdmircdn han hoiic duge cAp phép nhap khiu (@& dam bao
ngudn gbe, xudt xt, chit lugng va chi thé chiu trach nhiém vé& san phdm.. o)
Ap dung quy dinh v& phén loai TTBYT dd dugc quy dinh tai Chwong II cha
Nghi dinh, TTBYT thudc loai A s& phai dugce cong bd tiéu chuin 4p dung tai SO Y té
noi doanh nghiép ding ky kinh doanh (Didu 22 dén Didu 24); TTBYT thudc loai B, C,
D phéi dugc ding ky tai B6 Y t& (Diéu 25 dén Didu 29) cua Nghi dinh. Viéc ap dung
hinh thitc ¢éng bd, ding ky cac TTBYT theo loai A hay B, C, D nhu quy dinh se ap
dung théng nhét cho ca cdc TTBYT san xuét trong nudce va nhap khéu, khéc phuc co
ban dwoc han ché trude day, d6 1a TTBYT san xudt trong nudce phai ap dung hinh thie
ding ky luu hanh (theo Thong tu s6 07/TT-BYT) c¢on TTBYT nhép khiu chi phai 4p
dung hinh thic cdp phép nhép khiu (theo Théng tu 30/2015/TT-BYT) va dp dung

quan ly chung cho tdt ca cic san pham luu hanh tai thi truong Viét Nam, khong phan

bigt san phdm san xuét trong nuée hay nhap khau; khéng chi 49 ching loai TTBYT

quy dinh tai Phu luc 01 ctia Théng tu 30/2015/TT-BYT ctia BO Y té.

5.3.5. Ung dung CNTT cdi cich thii tuc hanh chinh, thie hién Nghi quyét 36a va

chii trieong hé trg doanh nghiép tron g hoat dong sin xudt, kinh doanh TTBYT.

Thyc hién chi dao ctia Chinh phu vé viée tao méi trudng kinh doanh théng
thoang, nhanh chéng, hidu qua, hd trg doanh nghiép va tmg dung céng nghé théng tin
trong cdi cdch thu tuc hanh chinh, xay dung méi trudng céng vu cdng khai, minh bach,
hiéu qud, hiéu lyc, Nghj dinh da quy dinh cu thé céc thi tuc hanh chinh phai céng b,
ding ky tryc tuyén:

Biéu 58. Cic iruong hop céng b, ding ky, dé nghi cip phép true tuyén

1. Céng bé dir diéu kién phan logi TTBYT.

—————2-Céongbé-dir diéukiénsinxudt TTBYT— ' o

3. Céng bé tiéu chudn ap dung TTBYT.

4. Dang ky liew hanh TTBYT.
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5. Céng bo du diéu kién mua ban TTBYT.
6. Céng bo di diéu kién tw vén vé kj thudt TTBYT.

1
AR LV [ lrr;ét‘k‘ 1k
L3

g_gia ) £ 4 A7
/. Cong Do audiet e

8. Dé nghi cdp gidy phép nhdp khdu TTBYT.
~9, Dé nghi cdp gidy chieng nhén hww hanh ty do-cho TTBYT sdan xudt trong nuée.
Theo d6, cin ct Didu 58. Céc trudng hop cong bé, ding ky, d& nghi cép phép
trye tuyén va Pidu 68. Pidu khoan chuyén tiép, B Y t8 da d& xuét va xay dung 19

trinh thich hop 8 trién khai, thuc hién phén déu déap img yéu cau.

5.3.6. Xdc dinh vé trach nhigm, quyén va nghia vy, trach nhi¢m ciia cdc chii thé to

chive, cd nhan tham gia trong linh vie TT. BYT.

Ngoai viéc quy dinh cu thé cac nguyén tée, diéu kién, hd so trinh tu thu tuc
cong b, ding ky cac hoat dong kinh doanh, san xudt, luu hanh TTBYT, Nghi dinh
con quy dinh 16 trach nhi€m cua cdc dbi tuong- td chitc, cd nhan tham gia hoat dong
trong Iinh vwe TTBY'T.

Céc tht tuc hanh chinh cling dd duoc quy dinh 10 va phén cép, theo d6 ngai

trach nhiém quan Iy nha nude trén dia ban toan bo cac hoal dong Hén quan démkinh
doanh, st dung TTBYT; quan 1y d4u thAu va déng tai thdng tin vé gia tring thAu mua
sim TTBYT; thanh kidm tra va ra quyét dinh x0r phat hanh chinh véi céc co so kinh
doanh ¢6 hanh vi vi pham... S&¢ Y té c4c tinh, thanh phé true thude trung wong con

duoc phén cAp va ¢ thém trach nhiém theo bang thong ké duoi déy:

ki | Pon Vl chlu S

TT| -~ N@idungquydinh rac1nuem 2 Mbc thoi gian -

o sl e e b R S WG e O

1 | Cong bd ad didu kién san xuét X 01/7/2017

2 | Cong bb du didu kién mua ban dbi voi | X 01/1/2017
TTBYT

3 | Cong b tiéu chudn 4p dung doi véi | X Tiép nhan: 01/1/2017
TTBYT thudc loai A ' Hiéu lyc: 01/7/2017

4 | Céng bd don vi di diéu kién phén loai X 01/1/2017
TTBYT

5 | Pang ky luu hanh déi véi TTBYT X | Tiép nhan: 01/7/2017
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thude loai B, C, D

Hiéu lyc: 01/1/2018

6 | Cong bd du didu kién thyc hién dich X 01/7/2017
vu tu vén vé k¥ thudt TTBYT

7 | Cong b6 du didu kién thye hién kiém X 017772017
dinh, hiéu chuan

| 8 |Cép gidy ching nhan luu hanh tu do —X — 01/7/2017—

(CFS) d6i v6i TTBYT san xuét trong
nudce

9. | Cip gidy xac nhan ndi dung quang X 01/7/2017

cao TTBYT

Viée quan 1y, st dung TTBYT tai cac co sd' y té 1a méot khau quan trong, quyét

dinh dén chét lwong, hidu qua dau tw TTBYT ciing duoc quy dinh thanh mot chuong

riéng (rong Nghi dinh (Chuong VIIL Quén 1y, st dung TTBYT tai céc co s y (&)

nham néu cao trach nhi€m cua bénh vién, co s& y té theo tinh than chi dao TTBYT

phai dugc quan 1y, st dung ding muyc dich, cdng ndng, ché d6 dam bao tict kiém va

hi¢u qua. Cac Nguyén tic; Quyen va trach nhiém cua co sd y t€ trong viéc quan ly, st

dung TTBYT dugc quy dinh tai Piéu 55 va 57 cta Nghi dinh.

Cac co s¢ y t& cia Nha nuwéde ngoai viée thuc hién quan 1y, str dung TTBYT

theo quy dinh tai Pidu 55 (Nguyén téc quan 1y, sit dung TTBYT) cta Nghi dinh nay,

phai thye hign quan Iy TTBY'T:

1. Theo quy dinh ctia phap luét vé quan ly, str dung tai san nha nudc;

2. Thuyec hién céng khai ché dd quan 1y, st duyng TTBYT;

3. Thyc hign dau tu, mua sam TTBYT bao dam nguyén tac:

a) Phu hop voi chire nang, nhi¢ém vy, nhu céu cua don vi va theo ding cac quy

dinh hién hanh cta phap luét vé dau théau;

b) Khuyén khich str dung cdc TTBY'T san xuit trong nude. D6i véi TTBYT san

xudt trong nuéde da duge BE Y té cong bo dap ung yéu cau chat lwong st

dung va kha nang cung cap thi trong ho so maoi thau, hd so yéu cau phai quy

dinh nha thiu khéng duge chio TTBYT nhap khau.

5.4. Hi¢u lye thi hanh va cic mde thoi gian cin hwu ¥ trong Nghi dinh

Dé phu hop v6i Ludt Dugc stra ddi c6 hidu lyc tr ngay 01 thang 01 nim 2017

(da bo khai niém sinh phdm chan doéan invitro va duoc quy dinh tai Diéu 2 cia Nghi
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dinh v& quan 1y TTBYT) va céc quy dinh cia Ludt dAu tu, Chinh pht di quy dinh
Nghj dinh v& quén Iy TTBYT c6 higu lyc thi hanh k& tir ngay 01 thdng 07 nim

2010.

Cin ct thoi gian hidu lyc thi hanh cia Nghi dinh, dé dam bao tinh kha thi trong
trién khai 4p dung Nghi dinh do hién nay chua c6 d:‘?ty"dﬁ-céc-diéufkién thue hién (néu
chuyén hinh thic quan 1y clp phép nhap Kkhiu theo chuyén sang hinh thic cép sb
ding ky luu hanh thi khdi legng cong viée s& ting 1én tr 7.000 dén 10,000 14n trong
khi d6 nhan luc lam céng tac quan Iy TTBYT tai B Y t& va S& Y té c4c tinh con thiéu
va yéu; phén mém quan 1y TTBYT lai chua duge x4y dyng hoan chinh; bén canh do,
viée chuyén hinh thirc quan 1y s€ khong tranh khoi cdc bd ngd trong giai doan dau
trién khai). Vi viy, B6 Y té bao céo Chinh phu va dé xudt 16 trinh thyc hién Nghi dinh

(Didu 68) cu thé nhu sau:

i

1. Co s¢& san xudt TTBYT di hoat ddng trude ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi
hanh dwoc tiép tuc hoat dong san xudt nhung phdi hodn thanh viéc cong bé i diéu
kién san xudt trude ngay 01 thang 7 niam 2017. Riéng ddi véi quy dinh vé hé tho"ng-
quan ly chat lwong: Co so san xudt TTBYT phdi hoan thanh viéc dp dung hé théng
quan 1y chdt hegng ISO 9001 trude ngdy 01 thang 01 nam 2018 va hé théng quan Iy
chdt hegng ISO 13485 trude ngay ngay 01 thang 01 nam 2020.

2 Chc co sé mua ban da hoat ddng truée ngay Nghi dinh nay cé hiéu liec thi

hanh dwoc tiép tuc hoat dong nhung phdi hoan thanh thil tuc cong bé di diéu kién

mua ban theo quy dinh tai Nghi dinh nay trivde ngdy 01 thang 01 nam 2017.
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3. Cdc 16 chite, cd nhan thie hién dich vu TTBYT @ hoat dong trirde ngady Ng/:f
dinh nay c6 hiéu lyc dwoc tiép tuc hoat dgng nhung phdi hodn thanh viéc dé nghi céng

r x 14 A3 Id b r
bo di diéu kién tie van vé ky thudt TTBYT hodc céng ba di diéu kién kiem dinh, hiéu

chudn TTBYT trude ngdy 01 thang 7 nim 2017.

4, Cée TTBYT dii duoe san-xudt tai Viét Nam hode-da dioe nhap khé'u‘Viét Nam
truoc ngay Nghi dinh ndy co hi¢u lic thi hanh trudge ngay Neghi dinh nay cé hiéu luc
thi hanh duoc tiép tuc heu hanh dén khi bi thanh Iy theo quy dinh tai khodn 1 Piéu 22
Ludt quan Iy, sir dung tai san nha nwde hode dén hét thoi han ghi trén gidy ching
nhdn dang ky luu hanh.

5. Viée cdp gidy phép nhap khdu TTBYT hodic cdp s6 deang ky luu hanh déi véi
TTBYT sdn xudt trong nuoce hodc TTBYT la sinh plnfm chan dodn in vitro duoc thuc
hién theo quy dinh ciia phap ludt hién hanh aén hét thoi han quy dinh tai khoan 6 Piéu
nay vda co gia tri nhw sau.

a) Gidy phép nhip khiu c6 gia tri dén hét ngay 30 thang 6 ndm 2017 déi véi
TTBYT thudc loai A va dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2017 doi véi TTBYT thuée logi
B, Cva D, trir truong hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 42 Nghi dinh nay,

b) S6 huw hanh déi véi TTBYT san xudt trong nude hodic TTBYT la sinh phdm chén
dodn in vitro eé gid tri dén hét thoi han ghi trén Gidy chitng nhan déing kp luw hanh.

6. Bt ddu tiép nhan ho so cong bé tiéu chudn dp dung cae TTBYT thuée logi A
ké tir ngay 01 thang 01 ném 2017 va phiéu tiép nhdn hé so céng bé tiéu chudn dp dyng
cé hiéu lyc ké tir 01 thang 7 ndm 2017, bdt déu tiép nhin hé so ding ky luu hanh cdc
TTBYT thugc loai B, C va D ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2017 va sé huu hanh TTBYT
¢ hiéu hee ké tiy ngay 01 thang 01 ndm 2018.

7. Nhéin ciia TTBYT dd dwoce san xudt tai Viét Nam hodic da diroc nhap khéu vao

Viét Nam trude ngay cac quy dinh tai khoan 5 Piéu nay duoc tié}) tuc s dung aén hét
thoi han sir dung ciia trang thiét bi hodic dén khi bi thanh by theo quy dinh tai khodn 1
Diéu 22 Ludt qudn Iy, sit dung tdi san nha nude hogc dén hét thoi han ghi trén gidy

chitng nhan dang ky luu hanh.

Nhu viy, cin cr va hiéu lyc thi hanh (Piéu 67) va dic¢u khoan chuyén tiép cla
Nghi dinh, ta ¢c6 cdc moc thoi gian va hiéu lyc tuong tng nhw duge néu & bang tong

huop dudi day:
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- Hidu hrc' :

Nm dung

Dan

chleu

| .Ngln dmh vé quan ly TTBYT co h1eu hrc th1 hanh

01/772016 |

Khoan 10 Diéu 12 Nghi dinh sb 89/2006/ND CP ngay 30
thang 8 nam 2006 cta Chinh pht v& nhéin hang hoa hét
hidu lue ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh.

01/1/2017

BAt déu tiép nhan hd so cong bo tidu chudn 4p dung céc
TTBYT thudc loai A

Céc co s& mua ban TTBYT phal hoan thanh viéc cong bd
da didu kién (phiéu tiép nhan hd so cong bb tiéu chuén 4p
dung c6 higu lyc ké tr 01 thang 7 nam 2017).

01/7/2017

Céc tb chire, ca nhan thye hign dich vy TTBYT phai hoan
thanh viéc cong bé du didu kign tw vin vé k§ thuat
TTBYT hoiic cong bb du didu kién kiém dinb, hiéu chuan
TTBYT

Bt dau tiép nhin hd so ding k¢ lwu hanh cac TTBYT
thudc loai B, Cva D (sé Iuu hanh TTBYT ¢ hiéu luc ké
o ngay 01 thang 01 nam 2018).

Gidy phép nhap khiu c6 gid trj dén hét ngay 30 thang 6

nam 2017 dbi véi TTBYT thude loai A.

Giy phép nhép khiu c6 gia tri dén hét ngay 31 thang 12
nam 2017 déi véi TTBYT thudc loai B, C va D

- Trude
01/1/2018

Co s& san xudt TTBY'T phai hoan thanh viéc ap dung hé
thdng quan 1y chét lugng ISO 9001

Trudc
01/1/2020

Co s& san xuat TTBYT phai hoan thanh viéc 4p dung hé
théng quan 1y chét lugng ISO 13485

LUONG GIA XIEN THUC

- Két hop véi hé théng bai tip kiém tra dinh ky chung cua ca khéa hoc

- Déanh gia nhén thire va hidu biét v& cac quan 1y va phan loai TTBYT bang cac

cdu hoi kiém tra

TAI LIEU THAM KHAO

[1] Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phti vé quan Iy TTBYT

[2] Hiép dinh ASEAN vé TTBYT ndm 2015
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Bai 3
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE KHONG PHAI
TRANG THIET Bl Y TE CHAN DOAN IN VITRO

MUC TIRU: — o - -

1. M6 td duoc dic trung ctia trang thiét bj y té: chit ddng, cdy ghép, xam nhép,
khéng xdm nhdp;

2. Tém tdt dwoc nguyén tic chung vé phén loai trang thiét bi y1é;

3. Phan tich duwoc 16 quy tic phan logi trang thiét bi y 1é khéng phai trang thiét bi
y té in vitro;

4. Ap dung ding 16 quy tdc trong phan logi trang thiét bi y 1é khéng phdi trang
thiét bi y té in vitro;

5. Xac dinh dwoc mét s6 16i thuong mde phdi trong phan logi trang thiét b yté
khéng phdi trang thiét bi y t¢ in vitro.

I. CO' SO PHAP LY V A MUC DICH PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

1.1. Co s& phap ly

Muc tiéu cta quén Iy-trang thiét bj y té 1d dam bao an toan, stirc khoe nhan dén va
ting cudng khai théc hidu qua, hd tro nén céng nghiép san xuat trang thiét bi y t& trong
nudéc.

Su quan Iy dugce thuc hién thong qua sy bao dam chét lugng, an toan va dic
trung cha trang thiét bi y t&. Nhiing yéu ciu ndy can phai tuéin theo quy dinh chung v&
tiéu chudn chét lwong va chuin an toan Qudc té trong sudt thoi gian sdng cha trang
thiét bi y té. Su quéan 1y cling ddng thai tiép sirc cho nén cong nghidp san xuét trang
thiét bi y t& bing sy chuén bi méi trudmg dua téi san xuét, thwong mai va ddy manh k§
thudt bao vé strc khoe,

Diéu kién dé tao cho sy quan 1y tré nén théng nhit, chudn myc doi hoi cin c6
quy dinh ding ky, kiém soat va quy dinh céc nguyén tic phén loai lién quan 16i trang

thiét bi y t&. D& hai hoa quy dinh, nhiing nguyén téc ndy cén thiét tham khio goi mo

———va huéng-din-duwgcthiét 18p boi Higp dinr ASEAN V& trang Thidt bj y & (AMDD).

Trong tién trinh héi nhip ASEAN vé trang thiét bi y té, xudt phat tir doi héi cua hé
théng phéap 1y quy dinh v& quan 1y trang thiét bi y té trong nude, Tha tuéng Chinh pha
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dd kg ban hanh Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP quy dinh viéc quén 1y trang thidt b y té.

Nghi dinh gbm 11 chwong, 69 didu va 11 phu luc, quy dinh: phan loai trang thiét

: i ’ ! éﬂg tiﬂ) —
nhdn va quan 1y, su dung trang thiét bi y té tai cac co sd y té. Cho t&i nay, Nghi dinh

4
A - £ £,

nay la vdn ban phap ludtcao nhét trong linh vyc quan 1y trang thiét bi y t&, 1A dau tién
duoc xdy dung, ban hanh trén co s¢ ké thira mot s6 ndi dung ctia Chinh sach qudc gia
v& trang thiét bi y t&, Phép 1énh hanh nghé Y, Duoc tu nhin va theo xu huéng hoi nhip
Quéc t& va khu vuc nhim dap (mg yéu ciu quan ly trang thiét bi y té ctia nude ta hién
nay va trong giai doan t6i. Céc ndi dung quy dinh tai Nghi dinh co ban cling dé chuyén
tai cdc quy dinh cua Hiép dinh ASEAN vé trang thiét bi y té (AMDD),

Thong tu sb: 39/2016/TT-BYT, ngay 28 thang 10 ndm 2016, ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP quy dinh viéc phén loai va phén nhom trang thiét bi y té.
Nbi dung chinh ctia Thong tu quy dinh cde tir ngdl, thuéit ngft duoc s dyng trong phén
loai va phan nhom ftrang thiét bi y té, quy dinh cic quy tic phén loai trang thidt bi y té
lam 4 loai A, B, C, D theo muc dd rii ro va quy tic phan nhém ding ky sb lwu hanh

trang thit by té: don 18, ho, bd xét nghiém in vitro, hé thong, cum in vitro, cym trang

thiét bi y té. Quy dinh trong Thong tu chinh 14 co s& phép Ly gitip cdc nha quan ly, cac
bénh vién, don viy té, cac doanh nghiép ném 18 cac quy dinh, x4c dinh rd quyén, trach
nhiém va nghia vu khi tham gia hoat ddng trong linh vyc frang thiét bi y té, tir d6 phan
cép vai tro cha co quan quan ly Nha nudc, cha nha cung cdp nhép khdu, cha nha si
dung... va trach nhiém bdo dam chét luong khi st dung céc trang thiét bi y té.

Bai nay tap trung trinh by, phéan tich sy thyc hién phén loai trang thiét bi y té
khéng phai trang thiét bi y t& chin do4n in vitro trong sy phat trién quéan 1y trang thiét

bi y té& theo céc quy dinh viéc phén loai trang thiét bi y té.
1.2. Muc dich phén loai trang thiét bi y té trong quén 1y

Binh nghia thudt ngiv “trang thiét bi y 16"
Trang thiét bi v té 14 céc loai thiét bi, dung cy, vit lidu, vt tu céy ghép, thubc thir

- virchathidu chuan in vitro; phan mém-(software)-duge-sir dung riéng 1é hayph6i-hop
v6i nhau theo chi dinh cia chi s& hitu trang thiét bj y té d€ phuc vy cho con ngudi
nham mdt hodc nhiéu muc dich sau day:

A 2 w \ ~ A i 3 3\ g A A w \ <
a) Chan doan, ngin nglra, theo ddi, diéu trj va lam giam nhe bénh tat hodc bu dap
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ton thuong, chin thwong;
b) Kiém tra, thay thé, didu chinh hogic hd trg giai phiu va qué trinh sinh 1y;

¢) Ho trg hodc duy tri sir séng;

d) Kiém so4t sw thu thai;

@) Klhr khuén trang thiét bi y té, bao gdm ca héachét sir dung trong quy trinh xét

nghiém;

e) Vén chuyén chuyén dung hoiic st dung phue vy cho hoat dong y té;

g) Cung céip théng tin cho viéc chin dodn, theo d&i, didu tri théng qua bién phap

kiém tra cdc mAu vat c6 ngudn gde tir co thé con ngudi.

Trang thiét bj y t& duoc phén loai lién quan téi hudng din trong céc tai lidu
Nhiing nguyén téc co ban vé an toan va van hanh trang thiét bi y té, Ghi nhan hiéu va
Tuyén b6 sy pht hop 4p dung cho tit ¢ cic mic do rii ro ndo cla chiing. Nhu vy,
nguyén tic phan loai trang thiét bi y té 1a égr dan xen danh gia sy phu hop, an toan va

van hanh trang thict bj y t€ . DPay la céc thu tuc thye hién dé dam bao ¢6 cing mdt cich

r
n

tiép cén tuong ddng dbi voi tht ca trang thiét bi y t& trudc khi dwa san phim ra thi

trudng, sao cho trude khi dua mot ching loai trang thiét bi y t€ cta bat ky nha san xuat

ndo ra thi truomg déu c6 thé duoc chép nhén trén toan cdu.

Phin loai trang thiét bi y t& md t4 md hinh quan 1y trang thiét bi y té toan céu,
gitp cho:

- Céc nha san xudt dinh 18 mie do rii ro twong tng cta bit ky trang thiét bj y té
ndo trong bén mirc dd rui ro;

- Co quan quan Iy thyc hign trach nhiém bao vé strc khoe ctia nhén dan, ddng
thoi kiém soét chét lwong, giam chi phi va ganh ning khéng cin thiét trong diu tu
trang bi trang thiét bi y té:

- Co quan quédn 1y trang thiét bi y ¢ & cdc nudc khéc nhau, véi cac thi tuc phén
loai khéc nhau s& cing chip nhén va thyc hién hudéng dén chung trong phén loai trang
trang thiét bj y té;

- Nguoi sir dung trang thiét b y té ting loi ich, an todn trong khai thac va tiép can

hitu hidu trang thiét bj y té.
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II. NGUYEN TAC PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

2.1, Nguyén tic chung

Diéu 5 ctia Nghi dinh vé quan 1y trang thiét b y té quy dinh:
d6 rai ro.

2. Trong trudng hop trang thiét bi y té c6 thé duoc phan loai vao hai hodc nhiéu
mite d6 rai ro thi 4p dung viée phan loai theo mic dd i ro cao nhit ca trang thiét bi
y té do.

3. Trong truong hop trang thiét bi y t& duge thiét ké dé sir dung lét hop véi mot
trang thiét b y t& khac thi mdi trang thiét bi y t& phai dugc phén loai mic d¢ rti ro
riéng bict.

4, Trong truong hop trang thiét bi y t& dugc stt dung két hop véi mot trang thiét
biy té khéc hodc trang thiét bi y té ¢6 hai hodic phigu muc dich st dung thi viéc phén
loai phai ciin ¢t vao muc dich sir dung quan trong nhét ctia trang thiét bi y té do.

5.B6 truong BO Y té quy dinh chi tiét viée phén loai trang thiét bi y té bao dam

phu hop véi céc diu ude quoc t& vé phén Joai trang thict bi y t€ ctia Hicp hot cac quoc

gia Dong Nam A ma Viét Nam 1a thanh vién.

Theo quy dinh trong Diéu 5 cta Nghi dinh thi viéc phén loai trang thiét b y té
cAn quan tdm céc tiéu chi sau:

- Mtrc dd rti ro dbi véi ting loai trang thiét bi y té, v6i bénh nhan, ngudi sit dung
va nhiing nguoi lién quan, Cép d6 phén loai ting cing véi mic tang rui ro, ddng thoi
cin xem xét muc dich st dung trang thiét bi y té:

- Tuén thu theo Nhiing nguyén thc co ban v& an toan vA van hanh trang thiét bi y
té , ddng thoi phai théa mén tuyén b sy phi hop trude khi san pham dugc cung cép ra
thi truong;

- Hé théng chit luong nha san xudt, kiu kiém dinh va égr danh gia thiét ké.

Cin cit dé thuc hién cac tidu chi trén trong viéc phin loai trang thiét bi y té cin

phai dya vao B tai liéu hudng dan mo ta san ph?\m [ trang thiét bi y t¢ trude khi dua
ra thi trudng gom: tép k¥ thudt, dang ky nhin, dinh nghia san pham, danh gia sy phu

r . f’\ J’\ I'\ L b ;] n( r e b St *A A 5 954 A
hop, muc dich thiét k&, ché tao cua nha san xuat. Cac tép tai liéu trong bd tai ligu
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hwéng dan mé ta san pham trude khi dua ra thi trudng cé mdi quan hé rang bude 1an

A f‘,\ A b . lf\ b J{ )t g ¢ Ay ~ N \’l
nhau, do vdy dé phin loai dugc trang thiét bi y té can phai dya vao Nhiing nguyén tic
. cobanvéantodn va vi : i€

hang hoa (bao gdm huéng din st dung) trang thiét bi y té.

>
¢~
§;

2.2. Phén logi trang thiét bi y t¢ khong phai trang thiét bi y t& chdn do4n in vitro

Phuong thitc quan 1y trang thiét bj y t& méi chdp nhan mot hé théng phan loai déi
v6i timg chiing loai trang thiét b y t&, 118 thdng st dung mot bod cdc quy téc phan loai
murc dd roi ro trang thiét bi y t& dya vao muc dich st dung ctia nha san xudt véi nhirng
yéu t6 lién quan:

- Thoi gian tiép xtc vdi co thé;

- CAp a6 xam nhap vao co thé;

- Str dung dé cung cép san phim thude hoic nang lugng téi bénh nhan;

- Ngudn ning luong;

- Hiéu ting sinh hoc trong co thé;

- St dung ddc 1ap hozic két hop véi nhitng thiét bi y t& khac.

TTong do, murc d¢ rotro Ia su K&t hop cua kha nang hién dién cua mot moi nguy
hiém va muc d6 nghiém trong cta méi nguy hiém do.

Muyc dich st dung ca nha san xuit dy dinh dua ra san phim la: Trang thiét b y
t& chu dong hay Trang thiét b y té diéu tri chi dong hay Trang thiét bi y t& chén doén
chi dgng hay Trang thiét bi y t& xdm nhap,...dugc quy dinh nhu sau:

1. Trang thiét bi y té chu dong: hoat déng theo nguyén tic sir dung va bién ddi
ngudn niing luong dién hodic céc ngudn ning lugng khic khéng phai 12 ngudn ning
lwgng sinh ra tir co thé con ngudi hodc thé ning. Céc trang thiét bi y té st dung dé
truyén ning lugng, cdc chit hojic nhitng yéu tb khac tir trang thiét bi y t& cha dong dén
co thé con ngudi ma khong gy bién ddi 16n dén cac yéu t6 nay khong duge dinh
nghia 1 trang thiét bi y t& ch dong (Phdn mém doc lap trong pham vi dinh nghia

trang thiét bj y té dugc coi la mot trang thiét bi y 1€ chii déng).

thiét bi y t& khac, dé hd trg, sta déi, thay thé hodic phuc hdi céc chirc ning hoiic céu
tric sinh hoc véi muc dich diéu trj hodc gidam nhe bénh tat, chan thuwong hoic tan tat.

3. Trang thiét bi y té chén dodn chi dong: bt ky thiét bi y t& nao duge su dung
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ddc lap hoac két hop véi cac thiét bi y t& khac, d& cung cép théng tin cho viéc phat

A A r ~ ~ A ?\“ 'k * . r b 4 9
hién, chdn doén, theo doi hodic d€ hé tro trong diéu tri sinh ly, tinh trang stc khoe,

bénh tat hodc di tat AT sini
4, Trang thiét bi y t& xAm nhép duge quy dinh la trang thiét bi y té tham nhip mot
) p_h?m hodc toan bd vao bén trong co thé thong qua_l'é frén co thé hodic théng qua bé mit
cia co thé, Trang thiét bi y t& xAm nhap qua phiu thuét 13 trang thiét bi y t& x4m nhap
dugc dua vao co thé thong qua b& mit ctia co thé véi sy hd trg clia phau thuét.
é NThoi gian tiép x0ic véi co thé: e '
a. Sir dung lién tyc lién quan dén trang thiét bi y te(bao gom}
- Viée sir dung lién tuc trang thiét bi y té khong bao gom bét ky su gian doan
tam thoi ndo trong sudt qua trinh hodc bét ky sy tam dimg nao cia céac trang thiét bj y
t& d6 nhim muc dich nhu lam sach hoge khur trung;
j{F,;—.Viéc st dung k& tiép ctia mot trang thit bi y t& bang cach thay thé trang thiét
biy té do6 ngay lap tuc bang mot trang thiét bi y té cing loai, theo nhu chi din cta chu
sé hitu san pham. /

S b Sidyna tam-theild st dung lién tyc trong khodng thoi gian it hon 60 phut.

c. Sir dung trong thoi gian ngan 13 st dung lién tuc trong khoang thoi gian tu
60 phat dén 30 ngdy.

d. Sit dung trong thoi gian dai 12 stv dung lién tuc trong thoi gian trén 30 ngay.

St dung tam thoi St dung trong thoi gian Su dung trong thoi
< 60 phut ngan 60 phut - 30 ngay gian dai = 30 ngay

Hinh 3.1. Minh hoa thoi gian tiép xiic véi co thé

Nguyén tac 1 céc trang thiét bi y t& loai cao hon chiu dang nghiém ngt hon cta

danh gia tuong ddng so voi céc trang thiét b y té loai thap hon

Phan loai trang Thiet bi y té duoc chia titmir4-loai twong tng vorcdemire dorar—

ro dbi v&i bénh nhén va nguoi st dung:

58



":\ ~ & \ :
(S fape G et 0

o3
Loal ‘B’ "C D
Mire rti ro Rui ro thﬁp Rui ro trung |Rui ro trung | Ruiro cao
binh thip binh cao
Quy/ / . _ May diéu hoa
o : — - o nhip tin_

Kn tiém dudi

da

Hinh 3.2, Mirc dj viii ro

--—\

Trang thiét bj y te loai A bleu thi kha ning gy nguy hai it nhét cho ngudi st

dung. Nhiing trang thiét b1 y te ndy chi phai chiu sw kiém soat chung ding ky, nhén va

méc riéng thdng béo véi nha quan 1y (chang han panh, kep, d¢ ludi, b vé sinh, ging

tay timkivam, givong bénh nham co didu kiién dien, may hut dich, ga phau Thuar,
kim, chi phéu thudt, kim dién cham,....).

Trang thiét bi y té loai B jtﬁy thude theo kiém soét riéng duwoc thém vao kiém soat
chung cta céc trang thiét 'bi y t€ loai A. Kiém soat riéng bao gdom céc yéu cau nhén,
céc tidu chuin quéan 1y thyc hién bit bude ddc thu su dung cho céc trang thiét bj y té
khéng xam nhép. Chiang han cac méay chyp/chiéu X quang, bom truyén dich, bom tiém
dién, kim, chi phau thuét, kim dién cham, éng tmyén mavu,...

Trang thiét bi y t& loai C 1a cdc trang thiét bj y té chu dong dung cho didu trj dé
lam thay déi ning lwong duge xép thudc loai B. Céc trang thiét bi y té chu dong dung
cho didu tri dé lam thay déi ning luong cé nguy co gy nguy hiém dugc xép thude loai
C. Vi du: may gav mé kém thd, thiét bi tach bach ciu tir mau, méy thdm tach huyét

cu to, tii chiva mau, nep xwong co dinh,...

hé trg kéo dai sy song cho con ngudi trong thoi diém nguy cép, phat nang luong,......

Chédng han van tim, b§ kich thich nfo ciy trong co thé, méay diéu hoa nhip tim cay
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trong co thé, méay théd, may theo doi thai nhi, b6 dung cu thi HIV,....

2.3. Phén loai trang thiét bi y t& dua theo cdc quy tac

Céc quy dinh phén loai trang thiét biy té dua vao muc dich ciia nha san Xuat, co
ché hoat dong va trong mot §é trudng hop, nhidu hon mdt quy tic ¢6 thé ap dung aéi
v6i san phAm do. ) N

Viéc phan loai trang thiét bi y té phai phu hop vdi cdc thong tin di kém gdm
nhén, hudng dan st dung, hudng dén vén hanh,...

Néu trang thiét biy té duoc str dung két hop cing voi trang thiét bi y té khéc, céc
quy tic phén loai nén ap dung ri€ng 1€ cho ting loai trang thiét bi y té.

Céc phu kién cua trang thiét bi y té dugc phén loai riéng 1€ véi trang thiét bi y té
ma chiing di kém.

Thoi han str dung nhét thiét phai duge chi 18 cho tAt ca trang thiét bi y t& x4m
nhap.

Dua vao muyc dich st dung, phan mém co thé 1a trang thict bi y té. Phan meém

dung dé diéu khién hodc tdc dong viée su dung trang thiét bj y té duge xeép vao cung

1ép voi trang thidt bi y & do.
B& quy tic phén loai trang thiét bi y t& khéng phai trang thiét bi y té chin do4n

in vitro bao gdm 16 quy tic dugc chia theo bon nhom co ban:

Nhom trang thiét biy té khong phai A
AT i e Quy tic
trang thiét bi y té chan doan in vitro
Trang thiét bi y t& khong xam nhép 1,2,3,4
Trang thiét biy t€ xAm nhép 56,7,8
Trang thiét bi y té chu dong 9,10, 11, 12
Céc trang thiét bi y té dung cho muc dich riéng (san phém thude, | 13, 14, 15, 16
@ng vét hoiic mo co nguoi, hoa chét tiét tring, dung cu tranh thai)

III. TRANG THIET BI Y TE KHONG XAM NHAP

— Quytic 1. Tt cacéc trang thict biy té khong xAm nhdp dwgc phin loai:
- Loai A néu chiing dugc st dung nhu la dyng cu rao chan co hoc, c6 dong hodc
thAm hut cac chit 1o ri, cdc chét dich,... v6i myc dich 1am lanh ban dau vét thuong.

Vi du: bing vét thuong, bong y té,...
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- Loai B néu ching dugc sir dung chii yéu vai cac vét thuong dudi da, bao gom
, A . Aqg A ’ ' At \ ? A
cdc trang thiét bi y t€ kiém soat vi mai trudng cia vét thuong.

Ching han vai gac khong thdm thudc.

- Loai C néu ching dugc st dung chii yéu véi cac vét thuong duédi da va chi cé

thé 1am lién lai bing phwong phap khde. i S

Quy tic 2. Tét ca céc trang thiét b y té khéng xam nhép ding vao mue dich luu trit
chét dich hodic mé co thé, cac loai chét dich, khi,... trude khi truyén vao co thé duoc
phén loai thudc loai A.

Chéng han bd hut dich truyéu, bom tiém khéng kim,

Trir trudng hop céce trang thiét bi y t& nay két ndi v6i céc trang thiét bi y té chi
dong thugc loai B hoic loai cao hon hogic c4c trang thiét bi y té khong xdm nhép dung
vao muc dich lvu trir mau, mot phén t6 chire co thé,... thi duoce phén loai thudc loai B.

Ching han bom truyén dich, bom tiém dién, may gdy mé kém the, dng truyén
mau, hop chira td chire co thé,. ...

Loai C la cac thi chlta méu. , B I

Quy tiac 3. Tat cd cac trang thiét bi v t€ khdng xam nhéip dung vao muc dich hiéu chinh

thanh phén ciu tao sinh hoc hodc héa hoc cia mdu, chét dich trong co thé hodic cac
chdt dich khéc,... Véi dy dinh truyén vao bén trong co thé duge phén loai thude loai

C. Chéng han trang thiét bi y té tach bach cAu iy mau, may thim tach huyét clu

O~

t6,...

Trr céc trang thiét bi y té diéu tri gém loc, ly tam hodc trao déi khi, nhiét dwoc

phén loai thudc loai B.

Quy tic 4. TAt i céc trang thiét bi y té khong x4m nhéap con lai dwge phin loai thude

loai A.
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Lirgc @6 phén loai Trang thit bi y t& khong xAm nhip

Quy téc 4 |

Tiép xiic véi chc vét
thuong ngoai da, tac
dung nhu rao chin
co hoc, co dong
hodic thim hit céd
chét rod i, cic chét

dich,...

.

¥

|” Trtr khi

St dung chu yéu
véi  vét  thuong
dudi da, bao gdm|
véi muc dich chul
véu & kiém sodt vi
moi truong cia vét

A = ’
Truyén hodc chira
I gt q— A
c4c loai dich co the,
md, chat long hodd
khi voi muc dich

0{‘ A\ A A
cudi cung la truyén,

uong hodc dua vao
co thé

Trir khi

K&t ndi véi Trang
thiét bi y té chi
dong thuge loai B
hoic cao hon

Thay d6i thanh

sinh hoc cia mau,
dich co thé hoic
cac loai dich khac
dd truyén vao co

phéan hoa hoc hodc

thé

Cac TRAN
HIET BI Y TE
16ng  xAm  nhap
chac

Tiir khi

Str dung cho vi¢d]
didu trj bao gdm
loc, ly tAm hodc
trao ddi khi hodc
nhiét

thuong

! Trir khi

St dyng chi yéu
véi cac vét thuong
va  chi

lanh)

phép

dudi da
duge  chira
bing bién
khac

| —

Trir khi

St dung truy??nl
mau, bdo quan hay]
truyén cac  dich
khic cha co thé
ho#ic bdo quan cac
bo phén hodic mo

I(E the

Trir khi

/

__;>L Tai mah
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v

Tui chira méau

Xe lan Guong bénh nhén

Hinh 3.3. Trang thiét bi y 18 khéng xam nhip

IV. TRANG THIET BI Y TE XAM NHAP

. A

r
fA

khong két néi véi bit ky mét trang thiét bj y té chii déng ndo khéc :

- Hoic chi két ndi tam thoi véi cac trang thiét bi y té thude loai A duge phéan loai
thugc loai A, Trang thit biy té thudc loai nay néu duoc st dung trén bé mit co thé,
nhén cau hojc c6 kha ning hap thu boi niém mac duoc phén loai thude loai B.

- Hodc chi két ndi v6i cac trang thiét bi y té thude loai A trong thoi gian ngin
duge phén loai thude loai B, triy trudmg hop duoc siv dung tai khoang miéng, hong, héc
mili, trong mot kénh t61 mang nhi duge phén loai thude loai A.

- Hoiic chi két ndi véi cic trang thiét bi y té thudc loai A, néu djt trong khodng
thoi gian dai duge phén loai thude loai C, trlr truong hop dugce dét tai khoang miéng,
hong, héc miii, trong mét kénh téi mang nhi va ching khong ¢é nguy co bi thim thiu
boi mang nhiy dugc phén loai thudc loai B.

- T4t ¢ céc trang thi€t bi y t€ xam nhdp vio 16 ho ty nhién cla co thé con lai

duoc két ndi vdi bat ky mdt trang thiét bi y té chu ddng thudc loai B hodc loai cao hon

duogc phén loai thudc loai B.
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Nude mudi rira mat khong duge chat

Gang tay thdm kham

Hinh 3.4. Trang thiét bi y 16 xtim nhip qua 16 hé tw nhién

Ong khi quan

Quy tiic 6. TAt ca chc trang thiét bi y t& xdm nhap qua phau thuft st dung tam thoi duge

phén Joai thugc loai B, trlr cic trudng hop:

- Dung cu phiu thuét s dung nhicu lan dugc phan loai thudc loai A.

- Dung dé cung cap ning luong dudi dang birc xa ion hoa thudc loai C.

- C4c trang thiét bi y té ¢6 anh hudng sinh hoc hodc bi hép thy, thdm théu dugc

phan loai thude loai C.

- Chc trang thiét bi y té dua thudc bang hé théng cung chp vao co thé, néu co kha

ning gy nguy hiém duoc phén loai thude loai C. Hodc st dung true tiép tiép xtic voi

hé thin kinh trung vong dugc phan logi thuge loai D. Hodc ding cho muyc dich chin

do4n, theo ddi hodc hi¢u chinh khuyét tAt ctia tim, hé tuAn hodn trung wong thong qua

trye tiép ti€p xuc voi céc phan cna co thé duge phan loai thude loai D.

||
il

| f
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Kim tiém Dao mo

Panh Kep forcept

Hinh 3.5, Trang thiét bj y t¢ xam nh@p thoi gian ngiin

Quy tie 7. Tht ci céc trang thiét bi y t& xAm nhap qua phéu thuat trong thoi gian ngén
dugc phén loai thudc loai B,

Trir muc dich dua thube vao duge phén loai thudc loai C.

Chiu sy chuyén déi hoa hoc trong co thé (trir thiét bi y t& dit ¢ réng) dwoc phan
loai thuoc loai C.

Str dung dé cung cap ndng luong dudi dang birc xa ion hoa thude loai C.

———Str-dung dé tao ra méthiéu tmg sinh hoc ho#ic bi hip thu hoan toan hay phéan-lén
duwoc phén loai thude loai D.

Hodc str dung tryc tiép tié‘p xtic v&i hé thin kinh trung wong duoc phén loai thudc
loai D,

Hoic ding cho myc dich chan do4n, theo ddi hoiic hidu chinh khuyét tit ctia tim,
hé tudn hoan trang wong théng qua tryc tiép tiép x0c véi cc phin cia co thé duge
phan loai thudc loai D,

Quy tic 8. Tét ca chc trang thiét bi y t& cdy ghép va trang thiét bi y té xAm nhép qua

phiu thuét trong thoi gian dai dwoc phén loai thude loai C.
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May didu hoa nhip tim Ti nang ngyc ciy ghép

Van tim nhén tao Stent

Hinh 3.6, Trang thiét bj y té ciy ghép

Tri muc dich dit vao ring duge phan loai thude loai B.

Str dung tiép xtc truc tiép v6i tim, hé tudn hoan trung wong hofic hé than kinh
trung wong dwge phén loai thuge loai D.

15 tro duy tri sy séng duge phén loai thude loai D.

Céc thiét biy té cAy ghép chii dong dugce phéan loai thude loai D.

Stir dung dé cung cép tac dung sinh hoc hodc hép thy hoan toan hay phén 16n

duoc ph?;{ loai thude loai D.

“Muc dich dua thude vao duge phén loai thuge Toai D —
Chiu su chuyén ddi hoa hoc trong co thé (trir trang thiét bi y té dit & ring) dugc
phan loai thudc loai D.

Trang thiét bi y t& cAy ghép 14 cic md chy vl duge phén loai thudc loai D
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Lugc dd phén loai Trang thiét bi y t& xAm nhip

s Quystiigone,

TTBY'T khong
“qua’phau thugt-

Str dung Sur dung
tam thoi thoi gian Dung cu phiu
dai thuat tai st
I dung
Logi C Cung cdp ning
lwgng dudi dang
e buic xa ion hoa
St dyng th/gian ngdn’
S — | Trirkhi
Tao ra tac dung
sinh hoc hodc dé
hap thy hoan
St dung trong toan -hay  phan| -
ving tir khoang l6n

111'1{5115 demr—haw; —
N A A

tr Oc tai Clen1
Trir khi mang nhi hodc
trong  khoang
mili & khdng co
lkhd ndng hap thy
bai niém mac

Pua cic  s/phin
thubc vao co thé
bang h/thdng vén
chuyén ma bing
cach nay co kha
ning gy nguf
hiém khi 4p dung

Stk dyng trong k& nbi voi St dyng 6 tép

Yung mtu mot thiét bi xue true tiép Vi

l{lgoan}g e y t& chul hé than kinh trung]

de_n it Br dong  thudc rong

*(al~ df":l‘l mang (i B FHodo

s cao hon Chén doén, theo doi

khoang miii 3 } {i
oang miii hodic stra  chitg

Ikhuyét tat cua tim|
hodc cia hé tudn
hoan trung tdm bing

—cach ticp xtc tiyg

ticp voi céc b phén
nay cia co thé
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TTBYT qua phu thuat sir dung trong thoi
gian dai/cy ghép

Str dung dé dil
vao ring 4

Str dung tiép xic
trye tiép véi tim,
- N L 1hé tun hodn trung)
St dung phf] hfl qua tim hodc hé thin
nhitng chuyén doi hoa kinh trung wong
hoc trong co thé ngudi
(trdr trwong hop thiét bf
dugc dit trong ring)

Str dung dé hd tro
hodc duy ti su
song

Cung cap ning lvong dudi dang birc xa ion)
——1hoa —

Dong  thoi  la

trang thiét b y té
] chil ﬁr:“mg

St dung dé tao ra md
hiéu g sinh hoc hodc
bi hép thu hoan toan hayj
phén 16m

St dung cod téac
dung sinh hoc hodc
__hip thy hodn todn
hay phan 16n

- — Cung cap céc san
Tiép xtic trye ticp v6i hé than kinh trung wong {phdm thude

Str dyng phai trai

o A
qua nhitng chuyén
doi hoa hoc trong col
thé  ngudi  (tr0
brudng hop thiet bi
duoc dit trong ring)

Chi dinh cu thé dé chin doan,
theo doi hodc stra chita mot
khuyét tat cia tim hodc ctia hé
théng tudn hodn trung tam
bing chch tiép xuc true tiép
61 cAc bd phan ndy ciia co thé

A J A

Cung cép céc san
A A
ham thudc
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V. TRANG THIET B] Y TE CHU PONG

Quy tic 9. "Uiﬁ?f'LJ Ll 3:-3‘]

(i) TAt ¢4 céc trang thiér by & didu tri chu d6ng dé dua hoge chuyém déiming
lugng duge phan loai thude loai B. Trir ddc tinh cua ching 14 dwa hodc chuyén ddi
ning lugng téi hodic tir co thé nguoi nhung cé nguy co gy rai ro duge phén loai
thude loai C.

(ii) Céc trang thiét bi y té chii dong nhim kiém soét, theo ddi hotic c6 anh hudng
true tiép dén hidu nang cla trang thiét bi y t& didu tri chn dong loai C thude loai C.
N | g
Quy tic 10. lelﬁ,'w ‘JUC vy (. (jm) J»Q)

(1) Cac trang thiét biy té ch déng dung ch.()‘chén doan dugc phan loai thude loai B.

Néu chimg cung cép ning lwong hip thu vdo co thé ngudi (trir trang thiét bj y té
duge sir dung chidu sang co thé ngudi véi anh sdng thude ving phd nhin thiy hoic gin
ving phd héng ngoai dugc phéan loai thude loai A), hoidc dé thu anh sy phén phdi chc
thubc c6 chira phdng xa trong co thé ngudi, theo ddi qua trinh 1y sinh véi thong s6 sdng.

C Trikhi:

—a) Theo doi cac thong s6 song ma ching bién doi ty nhién ¢6 thé dan o1 tinh

trang nguy hiém tic thoi déi véi bénh nhan dwoc phén loai thude loai C

Vi du nhu hoat dong cta tim, hd hip, hoat déng ctia hé than kinh trung wong.

b) Chén doan tinh trang 1ldm sang ma khi d6 bénh nhén trong tinh trang nguy cép
tic thoi dugce phén loai thudce loai C.

(ii) Céc trang thiét bi y t& chi dong dung phét xa ion cho chén doan hodc bic xa/
can thi¢p dwogc phan loat thude loai C.
Quy tiic 11, Tt ca céc trang thiét bi y té chu dong dua hodc Iéy thude, c4c chit dich
trong co thé hofic cac chit khac vao bén frong co thé hodc tr co thé duoc phén loai
thudc loai B.

Trir khi ¢6 nguy co gay nguy hiém duge phan loai thude loai C, ching han bom

truyen dich, may gy mé,....

——Quytitc 12 Tatca-chctrang thiét bi y t& chirdéngcomtat duoc phéim loai thudctoar A
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Luwgc dd phén loai Trang thiét_bi y té chit dong

Quy tie 9(i)
TTBYT didu tri chli
dong nham muc dich
phén pho 161 hodc trao
déi ning lugng

Trir khi

Phan phoi hodc trao do

thé con ngudi co thé gay

ti-ro-(bao gr}h*n nhat birc

ndng luong t6i hofic tr coj

Quy tie 10()
TTBY I' stt dung cung
cap ning lwgng hép thy
vio co thé con ngudi/
chyp sy phin phoi céc
thudc co chua phéng xa
trong co thé ngudi/
chin dodn tryc tiep
hofic giam sdt qué trinh
sinh 1y hoc cia sy sbéng

Trir khi

St dung de chicu

i
L e tha hanh

Quy tic 10(ii)
Duiing phat xa ion
cho chin doén
hodc birc xa can

xa ion hoa (tmh dém tinh
chét, mat do va vi ti ap
dung clia nang luong)

' |

Quy the 9(ii)
Kidm soat, theo dm hoic
¢6 anh hurémg trye tiép dén
higu ning cha TIBYT
didu trj chi dong loai C

Sy Lo to— oy

nhan

Theo ddi céc thong so
sdng ma ching bién dbi
c6 thé dan t6i tinh trang
nguy hidm tic thoi doi
____v6i Dbénh nhén/ Chén
dodn tinh trang 1dm sang
ma khi d¢6 bénh nhin
trong tinh trang nguy cép
tirc thoi
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May tro tinh

#

Nhiét k& dién tir

Hinh 3.7. Trang thiét bj y 1¢ chit dpng

I " =3
Qe aop

D eha wow ok
an xumwmytc-chu-ﬂg 1334
"TTBYT chi dong

Quy tic 11

néng cung cdp, loai bo
thudc, dich co thé va cac

dua tir co thé ra ngoai

Trir khi

TTBYT nay co nguy

TTBYT chu dong c6 chire

chat khac vao co thé hodc

Quy tic 12
TTBYT chii ddng con lai

ma khong duge quy dinh
trong quy tic 9, 10, 11

~|-teo-giynguy hicm—cho
bénh nhén do cung cép
hodic loai bé thudc,
dich co thé
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VI. TRANG THIET BI Y TE DUNG CHO MUC DICH RIENG

Quy tic 13. Tét ca cée trang thiét biy té két hop véi mot cht (san pham thubc) véi vai

trd phu tro cho trang thiét bj y t& a0, néu str dung ddc lap co thé coi d6 14 sdn phim

thube (theo quy dinh ctia cic Qudc gia Thanh vién), va c6 kha néng tc dong trén co

thé ngudi duge phan loai thude loai D. Chéng han xwong rdng khang sinh, t0i méu két
hop voi chit chéng déng,. .

Quy tic 14, TAt ¢4 céc trang thiét bi y t& dugc ché tao két hop tir t€ bao/md dong vat
hofic ngudi hodc duge din xudt c6 ngudn gbe vi khufn hoic tai tb hop phén loai thugc
loai D. Ché’mg han van tim lgn, chi khau rudt meo,....

Trlr cac trang thiét bi y té duoc ché tao két hop c6 thanh phﬁn tir cac mo ddng vat va
khéng thé phat trién doc 1ap néu chi tiép xtc véi 16p da duge phén loai thude loai A.
Ching han céc thanh ph%m da thudc trong k§ thuat chinh hinh.

Quy tiic 15. TAt ca cac trang thiét bi y té duge st dung cho muc dich chéng nhiém

khudn cho c4c trang thiét bi y t& khi két thic cta quy trinh khi khuén duge phan loai

thuéc Joai C. Trit trudmg hop chéng nhiém khudn cac trang (hiét bi y € trude khi khu

khuén hodc thye hién mtrc chong nhiem [hAn mire cao o duge phintoat- thudetoai-
B. Trit chdng nhidm khuén, vé sinh, stc, rira, hofic dudng 4m kinh 4p trong ... duge
phan loai thuge loai C.

Quy tic 16. Tét ca cac trang thiét bi y t& dwoc st dung cho phong chbng thu thai hogc
chbng lay truyén nhiém bénh qua duong tinh duc duge phan loai thude loai C. Trur
chung duge cly ghép hogc cdc trang thiét bj y t& xAm nhap lau dai dugc phén loai

thudc loai D.
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Lwgce dd phén loai Trang thiét bi

y té ding cho muc dich riéng

Quy tic 13
TTBYT kit hop vé mgh
sdn pham thude véi vai
trd phy trg (50 dung déc
lap cé thé coi dé 14 san
phém thude

Loai D

Quy tac 14

TTBYT dwoc ché tao
kit hp th t€ bao/m o

Abra ult bhade e }-."—a

Quy tac 13

TTBYT si¥ dung cho
rmuc dich chéng nhifm
Jhudn cho cée trang
thift bi v t& khi két
thie ena quy trinh khw
kchuén

Quy tic 16
S dung cho
phéng chéng
thy that hoéc

chdng lay
truy#n nhifm
bEnh qua dudng

— tinhduc

Tree lshi

ranmn st

Loai €

:
S dung  d@

3! [oWadl
R AL s L

R - A ! A A

dan xuat cd nguon goe
vi khudn hodc té
hop

Loai D

Tree lshi

TTBYT ché tao ket
hop cé thanh phin tiy
¢ ~ AL o A
cht mnd dpng viit va
khéng the phat trign
ddc 18p néw chi tigp wic
vdi 1 ép da

chdng nhiém B
khudn Cac
TTBYT khiy
~~| khuin hodc
thue hién mie
chéng nhigm

Loai C

™~

Tree ki

.,

khudn e - -

cao hon TTBYT  ciy

! ghép hodc cac

5 trang thiet b y

t¢  xam nhép
1au dai

Chéng nhifm khuén,
vé sinh, sic, riva, hodc
dwong Am  kinh ép
tréng ...
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LUQNG GIA KIEN THUC (Anb/chj hdy lya chon 01 dap 4n dang nhit cho mbi ciu)

1. Trang thiét bj y té 12 Biing gac :

A. Khéng phai la Trang fhit bi y 16 Xam nhép

B. La trang thiét bi y té xAm nhép
2. Phén -loai cho Bang “gac duge st dung véi muc dich nhu mét rao chiin co hoc, 1am
lanh ban dau vét thuong

A. Trang thiét biy t& loai A C. Trang thitbiy té loai C

B. Trang thiét bi y té loai B D. Trang thiét biy té loai D
3. Phén loai cho Bing gac véi myc dich chu yéu st dung d6i voi cac vét thuong dudi
da, va dé kidm soat vi mdi trudng cua vét thuong:

A, Trang thiét bi y té loai A C. Trang thiétbiy té loai C

B. Trang thiét bi y t& loai B D. Trang thiét biy té loai D
4. Phén loai cho Bang gac dugc su dung két hop véi duge chit nham muyc dich hd tro

1am lanh vét thuong trén hodc trong co thé nguoi:

’ﬂiTrang‘th'rét biy téloai A- - C. Trangthiét bi y t& loai C - -
B D. Trang thiét biy té loai D

o ALt s b A 1
B, 1T4dllg thret b; M te lu{_‘;

.

5. Trang thiét bi y t& 12 Syringe khong c6 kim tiém:
A. Khong phai la trang thiét bj y t& xAm nhép
B. Trang thiét biy té xam nhép

6. Phan loai cho Syringe khong c6 kim tiém:

A. Trang thiét bi y té loai A C. Trang thiét biyté loai C
B. Trang thiétbiy té 1oai B D. Trang thiét biy té loai D
7. Phén loai cho Syringe khi Kbt néi véi mot thiét biy té chi d6ng cao hon loai A:
A. Trang thiét biy té loai A C. Trang thiét biy té loai C
B. Trang thiét bi y t& loai B D. Trang thiét b y té loai D

8. Phén loai cho Bom truyén dich v&i muc dich chira dich truyén dé truyén dich vao co
th& bénh nhan
A. Trang thiét bi y té loai A _ C. Trang thiét bjy té logi C

B. Trang thiét bj y té loai B D. Trang thiét bi y té loai D
9. Phan loai cho Bom truyén dich véi muc dich chira dich truyén va dugc két nbi véi

mot thiét biy t& cht dong nham truyén dich vao co thé bénh nhan

74



A. Trang thiét bi y t& loai A C. Trang thiét biy té loai C

B. Trang thiét bi y t& loai B D. Trang thiét bi y té loai D
10. Phan loai cho trang thiét biy té 12 Ghé rang:

A. Trang thiét bi y té loai A C. Trang thiét biy t& loai C

B. Trang thiét by téloaiB _ D. Trang thiét bj y té loai D- —
11. Trang thiét bi y t& 1a Day truyén mau thudc nhém TTBYT nao?

A. TTBYT xa&m nhép C. TTBYT chu dong

B. TTBYT khong xam nhép D. TTB cﬁy ghép, xAm nhép thoi gian dai
12. Phén loai cho May theo d6i bénh nhan:

A. Trang thiét bi y té loai A C. Trang thiét bi y té loai C

B. Trang thiét bi y t& loai B D. Trang thiét biy té loai D

13. Tai sao M4y theo d6i bénh nhan dugc phan loai nhu Anh/Chi di chon & céu 12
A. Vi Mdy theo dai bénh nhin 1a TTBYT chu dong
B. Vi Méy theo ddi bénh nhan la TTBYT st dyng thoi gian dai
C. Vi May theo doi bénh nhan 1a TTBYT cha d@ng, du dinh dé theo ddi céc thf)ngiii

s6 sinh Iy quan trong, ma su thay doi céc thong so nay co thé gy nguy hiém tirc

thoi cho bénh nhan.
D. Vi May theo ddi bénh nhén 1a TTBYT st dung thoi gian dai trén co thé bénh
nhan va cb thé gy nguy hiém tirc thei cho bénh nhén.

14. Phén loai cho trang thiét bi y té 1a X-Q, CT Scanner

C. Trang thiét bi y té loai A E. Trang thiét biy té loai C
D. Trang thiét bi y t& loai B F. Trang thiét biy té loai D
15, Tai sao X-Q, CT Scanner dugc phin loai nhu Anh/Chi di lya chon & clu trén
A. Vi X-Q, CT Scanner 1a TTBYT cht ddng, birc xa ion hoa
B. Vi X-Q, CT Scanner 1a TTBYT chti dong, sir dung thoi gian ngan
C. Vi X-Q, CT Scanner la TTBYT kh6ng xdm nhép, burc xa ion hoa.

D, ViX-Q, CT Scanner 12 TTBYT khong xam nhép, st dyng thoi gian ngén.
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TAI LYEU THAM KHAO
[1] Nghi dinh & 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phii vé qudn Iy trang th iét

!
biyté

[2] Hiép dinh ASEAN Vé trang thiét bj y 1é niim 2015
[3] Théng tw s6-39/2016/TT-BYT ngdy 28/10/2016 ciia B6 Y tévé Phin logi trang thiét
biy té
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Bai 4
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE CHAN DOAN IN VITRO

MUC TIEU

Binh nghia dvoc trang thiét bi y té chan dodan in vitro,

Xéc dinh duoc ddc trung co ban ciia trang thiét bi y té chén dodn in vitro;

Ap dung diimg 7 quy tdc trong phén logi trang thiét bj y té chan dodn in vitro;
Xéc dinh dwoc mét s6 16i thirong mde phdi trong phén logi trang thiét bj y té
chén dodn in vitro.

AW~

I. TONG QUAN VE TRANG THIET BI Y TEE CHAN DOAN IN VITRO
1.1. Kh4i niém trang thiét biy té chén do4n in vitro
Theo AMDD, “Trang thiét bj y t& (TTBYT) chén doén in vitro 1a bét ky thude

thlr, san pham thuoc thir, cac chat chuédn (Calibrator), hoa chat kiém tra chét lugng

~ (Control), bd dung cu, cdng cy, dung cy, thiét bi hodic hé thdng, cho du dugc st dung

doc lap hay két hop véi nhiing thudc thi, san phém thubc thtr, chit chuén, bd dung cy,

coéng cy, dung cy, thiét bi hodc hé théng khac, do chu s hiru san phém chi dinh st
dung trong xét nghiém dung cho vigc kidm tra bét ky mau vét ndo, bao gém mau hodc
md hién ting, c6 ngudn gbe tir co thé con ngudi, chu yéu hogc phén 1én dung cho myc
dich cung cdp théng tin:
(i) Lién quan dén mot trang thai sinh 1y hodc bénh 1y hodc mét bat thuong bdm sinh;
(i) Pé xéc dinh sy an toan va kha niing twong thich cua bét ky mau hodic md hién ting
v6i ngudi nhan tiém ning;

(i) D& giam sét cac phwong phap didu tri; va bao gdm ca vit dung chira méu,

Theo nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016, tai didu 2. Khoan 2 giai thich:
TTBYT chén dodn in vitro (In vitro diagnostic medical device) gdm thudc thir, chét
hiéu chuén, vat lidu kiém soét, dung cu, may, thiét bi hodc hé théng duoc st dung

riéng & hodic két hop theo chi dinh cia chi s& hitu d€ phuc vu cho vige kiem tra cac

mau vit c6 nguoén goc tr co thé con ngudi.
Mot s6 vi du vé trang thiét bi TTBYT chan doén in vitro

+ Céc xét nghiém mién dich:

7



- Bo thir thai sém (Barly Prenancy Test Kit)

o\
P

! A
W AR

_— S Tham khao

Hinh 4.1. B thit thai sém

- Anti-HIV % ELISA

- Test th nhanh khang nguyén dic hiCu tuyén tién liét (Prostate Specific
Antigen Rapid Test)

+ Xét nghiém bang k§ thuft khudch dai Axit Nucleic (Nucleic Acid
Amplification Testing - NAT):

- Xét nghiém dinh luong RNA virus vi€m gan C

- Xét nghiém dinh lwgng RNA HIV

- Xét nghiém xéc dinh thé HBV

+ Xét nghiém sinh hoa:

- Xét nghiém ALT
Xétq;giaiémﬁiémgiéLdiémcu&chonMécﬂiM* ,CI

A A r ! )\ A 14 . ¥ r f,\ J{ f‘\ I
Mot vai vi du khéc vé TTBYT chan doén in vitro nhu: héa chit, chat chuan, cac
A +A ;A X [ = s A . ~ pe N gy
chét kiém tra, cdc 6ng mau, gid dyng mau, thict bi luu trit... cling duge phan loai la

TTBYT chin doan in vitro.
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Tham khao

L Corbiscorm

Tham khdao

Hinh 4.2. Ong dung méu
Tuy nhién mét sb thidt bi xét nghiém nhung khong dwoc chi dinh cho muc dich
y té thi khéng duge phén loai 13 thiét bi TTBYT chén doén in vitro nhu: |

- Chi danh cho nghién ciru

-bé phat hién céc chét trong chién tranh sinh hoc: bénh than, bénh déu mua
- Thye thi phap Iut: vi du nhw kiém tra ndng dé c¢dn, lam dung thubc

- S1r dung trong tht y: PCR bénh tiéu chay & bo
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- Thiét bi phong thi nghiém chung: tu 4m, may quang phé UVv.

1.2. Céc chi dinh st dung TTBYT chén do4n in vitro

+ Chin doén:

-Két qua TTBYT cl_l_fm doan in vitro 1a thong tin duy nhét duge sir dung dé dwa
ra quyét dinh 1am sang

- TTBYT chén doén in vitro truong hop ndy thudng 1a két qué chin doén nhanh
dé danh gia tinh trang hién tai ctia bénh nhan,

Vi du nhu test thir nhanh tiéu duong duge st dung dé kiém tra cho bénh nhan
dai thao duong.

+ H8 tro chin doan:

Két qua TTBYT chin do4n in vitro cung c¢ip céac thong tin bd sung dé dua ra
mét quyét dinh 1am sang va ddnh gié tinh trang cta bénh nhan.

Vi du: khi str dung bang test virus dudng ho hip, néu am tinh, yéu cau budc

tiép theo.

+ Kiém tra:

St-dyng két qua TTBYT chan doan-in vitro d& danh gia tinh trang DENN AT
théng qua viéc do cac danh d4u dic hiéu, ké ca dinh lwong hodc dinh tinh, trong mot
qué trinh didu tri va néu cAn thi diéu chinh phéac dd diéu tri.

Vi du: xét nghiém tai lugng virus HCV cta mot bénh nhan dang trong qua trinh
didu tri dé do mirc dd virus tuan hoan trong mau,

+ Sang loc:

Str dung két qua TTBYT chén doan in vitro dé xdc dinh tinh trang hién tai cia
mot bénh, r6i loan khong triéu chitng mang tinh cd biét.

Vi du: cdc xét nghiém HPV (virus gdy u nhi & ngudi, nhu bénh sti mao ga)
duge khuyén cao st dung cho ung thu c¢b tir cung hay xét nghiém khéing nguyén déic
hidu tuyén tidn liét dé sang loc bénh nhén ung thu tuyén tién liét.

+ Tién luong:

Str 'dt_mgfkétqué%’PB%Pchéw&eénﬂ“nfv%&erkhéﬂg—d&ﬂgé@éiéu tridé-ddnh—— —
gia tinh trang cta bénh nhén trong twong lai bang cach uéc tinh sy tién trién ty nhién
ctia bénh va xac dinh két qua ldm sang co thé dat duoc.

Vi dy: két qua do sy c6 mat cha khang nguyén be mat virus viém gan B
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(HBsAg) 6 thang sau khi nhiém. Néu két qua dwong tinh s& cho thiy kha ning nhiém

HBV min tinh va can can thiép dicu trj, néu két qua 4m tinh thi da khoi bénh.

+ X4

ainh.l
HH

Lp]

Tinh trane thai
H-Ha e

.
VN

F S T e vhdods

7

Két qua TTBYT chin doén in vitro dwoc st dung dé x4c dinh tinh trang hién tai

~mang tinhca biét thrd6é nhan dién mot trang thai ndo cta con ngudi.

Vi dy: xét nghiém nhanh hCG dé x4c dinh tinh trang mang thai.

+ Tién lugng (dap tmg didu tri hodc phan tmg bt lgi)

Két qua TTBYT chén doan in vitro dugc sir dung dé do ludng céc chi thi dic
higu, tir d6 s& x4c dinh két qua didu 1 tich cyc hay phan ting bt loi cia mét ligu phép
ddc tri.

Vi du: y hoc c4 thé hoa (personalized medicine) hay y hoc chinh x4c (precision

medicine). Ghép mot thude dic tri véi mét TTBYT chin doén in vitro dic hidu.
1.3. Nguy co ciia TTBYT chén dodn in vitro véi bénh nhéin

Khoéng giong nhu thude, vacxin hay céc thiét bi y t€ stir dyng trén con nguoi (in

vivo medical device), TTBYT chén doan in vitro khﬁrng tao ra tc dung phu, khéng co

doc tinh voi con nguol, khong t1ép xuc truc tlép VOI co thé nguol, chi tlép. Xuc vol
mAu. TTBYT chén dodn in vitro cling khong truyén ning lugng vao co thé ngudi. Tuy
nhién TTBYT chén doén in vitro ¢c6 nguy co tdi bénh nhin mdt cach gian tiép thong
qua két qua ma n6 cung cdp, thong tin ma né mang lai.

Mét két qua TTBYT chin doan in vitro chinh xdc & hd trg chén dodn bénh tét,
han ché lay truyén bénh tat, kiém tra dap tng didu tri. ..

Mot két qua TTBYT chén doan in vitro khong chinh xé4c s& cho hé qua tiéu cyc,
lam chdm qué trinh chita tri, lam lan truyén céc tac nhﬁnllﬁy nhiém, ling phi ngudn lyc
didu tri...,

" 1.4. Céc thanh phin ciia trang thiét bi y té chdn do4n in vitro

TTBYT chin do4n in vitro 1a nhitng thiét bi phirc tap vé thiét ké ciing nhu ché

tao, bao gdm nhidu thanh phin dé gbp phén tao ra nhiing hoat déng higu qua cao.

TTBYT chén do4n in vitro bao gdm:
1.4.1. Héa chit:

Gom cac TTBYT chéan doan in vitro nhu khang nguyén/ khang the, cac doan do
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phén tr, chét dém, chét kiém tra, chit chudn...
Hoa chét gitp ngin chin vige phat hién cAc marker khong déc higu trong mau
=—mmwmﬁmmﬁmﬂwm@ammmﬂmq—
chén dodn in vitro.

[6a chit dugc thiét ké déphat hién dai luong nhonhét, hoic mot dai marker
dic hiéu trong mau bénh phém, n6 thé hién cho do nhay cta két qua TTBYT chin
doan in vitro.

Sy 6n dinh cta hoa chét lién quan dén thoi han st dung cia héa chét va phu
thubc vao didu kién Iuyu titt hoa chét trudce va sau khi dua ra thi truong.

Duoc san xuét dudi cc didu kién chét luong va dudi dang céc 16.

Chét kidm chudn cfing nhu chat chufn duge san xuét theo céc tidu chuén qudc té,

Tuy vao TTBYT chin doan in vitro, c6 thé st dung hodc khong str dung may moc.
1.4.2. Thiét bi, may méc:

La cac thiét bi may méc dugce san xuét véi nhitng didu kién nghiém ngt v& chét

Seas flugngééfdfim-bég_d(?;..chhﬂl,xéc,vz‘l,dcf)_léjp_lai.

<A ' ’ r : A L A A Nt A . ] r - A .
Thiét bi may méc c6 thé chia theo dO phirc tap. Thiét bi don gian, cac thiét bi

doc cén tay do m(f)tAsé marker: Thiét bi ¢& trung binh nhu cac thiét bi do don 1¢ hodc
thiét bi do nhidu thong s6, phy thude vao dd phirc tap o thé str dung tai chd hay trong
chc phong thi nghiém; Thiét bi ¢& 16n 12 cac thiét bi 16n cd dinh, do nhidu thong s va
chi st dung tai cic phong xét nghigm.
1.4.3. Phan mém:

Phim mém thiét bi TTBYT chén doan in vitro duge chi dinh dung cho thiét bi
TTBYT chin do4n in vitro

Phin mém thudng diéu khién nhitng chitc ning mang tinh quyét dinh.
1.4.4. Cac phu kién: |

Céc phu kién cho TTBYT chén doAn in vitro c6 thé bao gdm:

- Vat liéu dugc cung cép. Vi du céc thanh phén héa chit chinh

- Vit lieu duge yéu cau va san c¢6 nhu phu kién. Vi du nhu hoa chét kiém chuin

- Vit licu duogc yéu chu nhung khéng duge cung céé. Vi duy pipette, ging tay,

Ong mau, gac...
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1.5. Mot s6 vi du khac

A A ’ ) A [N A \ r A r ~ r
- Lién quan dén hoa hoc: cac chat dién phan, dudng, céc thude hodc mon, cic

anmino axit sang loc sosinh, enzym gan, vitamin D...,

- Lién quan huyét hoc/bénh 1y: mau chay, mau déng, dém té bao, héparin, chét
nhudm sinh hoc, CDy...

- Lién quan dén mién dich: cac marker u budu, nhén tb thép khép, HLA, ANA,
globumin mién dich...

- Li€n quan dén vi sinh: virus, vi khuén, men, nam..

L. MQT SO LUU Y KHI PHAN LOAI TRANG THIET BI Y T CHAN POAN IN VITRO
2.1. Nguy co lién quan t6i vige str dung TTBYT chéin do4n in vitro

St dung TTBY'T chén doan in vitro dugc phan ra hai loai nguy co, nguy co téi
sire khoe cdng dong va nguy co véi ca thé,

Véi cong dong:-do_la sy 1ay lan cdc-bénh-truyén-nhiém nhuZika; Ebola.-hay—

truyén mau khong an toan,

Vi stre khoe cua cd the: nguy co co thé gip 1a sai két qua, chAm két qua, diéu

tri bi cham tr& hogc didu tri khong phtt hop; cdy ghép khong twong thich.

Phin loai Nguy co vai Nguy voi Vidu
ruiro ¢4 thé cong ding

A Thap Khéng hoic nhd | May phén tich sinh hoa

B Trung binh Thap Vitamin B12, Ty thur thai

& Cao Trung binh Ty xét nghiém dudng
huyét, phén loai HLA

D Cao Cao Sang loc HIV trong hién
mau. Xeét nghiém HIV

2.2, Céc yéu tb dé cAn nhic khi phén loai nguy co TTBYT chén do4n in vitro

~ + Muc dich str dung hoiic chi dinh st dung: duoc chil s hitu sdn pham ghi trén nhén,

+Dbi twong sir dung: k§ thudt vién/nha khoa hoc/chuyén gia y té.

+ Théng tin quan trong v&i chin doan: duy nhit hoic yéu tb mang tinh quyét
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dinh hoic la quan trong nhit.

+ Anh hudng cua két qua xét nghiém téi stre khoe cong ddng va/hodc cé thé.

2.3. Phén loai voi phu kién trang thitt biy t& chaAn doam in Vitro

+ Céc chit chudn: duge phan ciing loai voihoa chat TTBYT chén doan in vitro

+ Chc chit kidm chudn ddc lap: dinh tinh va dinh luong duge gan gia t11 thi
phén loai nhu hoa chit. Néu khoéng dugc gan gia tri duge phén loai B.

+ Phin mém doc lap: nbu no didu khién hofc tdc dong toi 16i ra ctia mot
TTBYT chén do4n in vitro riéng bigt thi dugc phén loai theo TTBYT chin doén in
vitro d6. Néu no khéng duge tich hop cung thiét bi TTBYT chén doén in vitro thi dwoc

phan loai riéng.
2.4, Trang thidt biy té chin doan in vitro véi nhitng ddi twong st dung khic nhau

Trén thuc té, thudng cé ba doi tuong str dung TTBYT chén doén in vitro:
_TTBYT chén doén in vitro chi st véi cdc chuyén gia: thudng duge st dung

— boichc KTV xét-nghidém: mdi trudng xet- nghiém tai céc phong xét nghiém cua bénh

7

vién-phong xét nghiém ngin hang méau, Vi du nhu xét nghiém ELISA HIV dé sang

a
I pPIoE—7re

loc mau hién ting.

- TTBYT chén doan in vitro sir dung tai chd: duge cac chuyén gia y t& khac st
dung, méi trudng xét nghiém co thé 1a cAc bénh vién tw, phong kham, tai givong bénh
nhan hodc trén cdc phuong tién giao thong. Vi dy nhu cac bd thir nhanh HIV, may xét
nghiém khi mau trén xe cp clru...

- Tu xét nghiém: bét ky ¢4 nhéan nao cling ¢6 thé str dung, mdi trudng xét nhidm tai
nha. Vi du nhu que thir thai hCG, mdy thu tidu duong, dé kiém soat bénh déi thio duong.

Véi cac TTBYT chén doan in vitro tu xét nghiém thi nguy co s€ cao hon.
Nguyén nhén thi nhét 12 do méi trudong xét nghiém co thé khéng t6i wu (nhw nhiét do,
d6 am). Pé han ché nguyén nhan nay thi thiét bi cin dugc thiét ké dic biét dé t6i uu
véi didu kign mdi trudong hay dbi. Nguyén nhén thir hai la do nguoi thuc hién khong

chuyén nghiép, co thé thiéu k¥ ning co ban, thuc hign khong dung hudng dan, doc sai

két qua hodic khong biét cac hoat dong tiép theo cén phm thuc hwn Dé han ché nguyén
nhéan nay thi thiét bi can c¢6 nhin méc va huéng dan str dung, nguodi sir dung can duge

r 7 A AL
hwéng dan can thén.
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I, BAY QUY TAC PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE CHAN DOAN IN VITRO

3.1. Quy tic 1

TTBYT chan doén in vitro sit dung cho m{t trong cic muc dich sau thi

B ;
dwge xép vao loai D o - - B .

1. St dung dé phét hién sy hién dién hoiic sy phoi nhiém véi mot tic nhan lay
nhiém trong mau, thanh phén mau, dan xut méu, t& bao, mod hodc cac b phén co thé
ngudi nhdm dénh gia sy ph hop cta ching d& thuc hién truyén mau hoiic cdy ghép.

2. St dung_dé phat hién sy hién dién hodc sy phoi nhiém v&i mot tac nhan lay
nhiém ma tdc nhin dé giy ra bénh de doa dén tinh mang, thuong khong c6 kha ning
chita tri voi nguy co ldy truyén cao.

Co sa: Viéc ap dung quy tdc nay theo dinh nghia trén phdi phit hop voi co s6
ciia quy tiac nhie sau; Cdc trang thiét bi chan dodn in vitro thuée logi ndy digc chi
dinh sir dung dé ddm bdo sw an toan ciia mau va cdc thanh phén ciia mau dé truyén

mau va/hode té bao, mé, va cac b phan co thé dé cay ghép. Trong hau hét cac truong

T 4 2 ’ ‘ ‘A \ A A A g ; A A . LA s
hop, két qua cia xét nghiém la yéu té quyét dinh chinh dé quyet dinh tang hién/san

pham sé dwoc sir- dung hay khéng. Nhitng bénh nghiém trong la nhitng bénh dan dén
tir vong hodc tan tat lau dai, thuong khéng cé kha ndng chita tri hodc doi hoi phai can
thiép diéu tri sdu va su chén dodn chinh xdc 1a vé cing quan trong dé lam gidm dnh
hiedng xdu tdi sive khée cong dong

Vi du: Xét nghiém phat hién nhiém HIV, HCV, HBV, HTLV. Quy tdc ndy dp

dung cho cdc xét nghiém dau tién, xét nghiém khang dinh va xét nghiém bo sung.
3.2. Quy tdc 2

TTBYT chén doén in vitro duoc sit dung dé x4c dinh nhém mau hodc phan loai
mo dé bao dam twong thich mién dich ctia mau, thanh phén mau, cdc t& bao, mé hoic
bo phén co thé dé thuc hién tmyén mau hodc cﬁy ghép thi duoc xép vao loai C, trx
TTBYT st dung dé x4c dinh nhém méau hé¢ ABO [A (ABOI), B (ABO2), AB
 (ABO3)], h¢ rhesus [RHI (D), Rh2 (O), Rh3 (E), RH4 (c), RH5(e)], hé Kell [Kell

(K)], hé Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)] va hé¢ Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)] duoc xép
vao loai D.

Co s6: Viée ap dung quy tde ndy theo dinh nghia trén phdi pht hop voi co s6é
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sau ddy: Cac TTBYT chan doan in vilro ¢o rui ro cao, trong truong hop xdy ra két qua
. A A r x . r X A . l-” \ A

sai, bénh nhén cé the bi de doa tinh mang, dugc xép vao logi D. Quy tac nay phdn

chiacac TTBYFchtn-dodn-in-vitro xdc dinh nhém mdu thanh hai loai, loai C hodc D,

tiry theo tinh chét ciia khang nguyén nhém mdu ma cac TTBYT chdn dodn in vitro
o thiél ké dé phat hién, va tam quan trong cia trang thiét bi dé trong viéc quyét
dinh truyén mau.

Vi du: Hé HLA, Duffy la logi C (hé Duffy khac ngogi trix nhitng hé duoc liét
ké trong quy téic xép vao logi D)
3.3. Quy tic 3

TTBYT chin doan inlvitro sit dung cho mdt trong cic muyc dich sau thi
duge xép vao logi C

1. Phét hién sy hién dién hodc phoi nhiém vdi tac nhéin lay truyén qua dudng
tinh duc (vi dy nhiing bgnh lay truyén qua dudng tinh duc, Chlamydia trachomatis,

Neisseria gonorrhoeae).

2. Phat hién sy hién dién cia tdc nhan truyén nhiém trong dich néo thy hodc

mAu v6i kha nang Iay truyén han che (vi du Neisseriameningitidishole-CryptocoeceHs

neoformans).

3. Phat hién sy hién dién cta tic nhén truyén nhiém ma khi két qua xét nghiém
sal ¢ nguy co rAt 16n din dén tir vong hodc khuyét tit nghiém trong cho cd nhan hodc
thai nhi duge xét nghiém (vi dy xét nghiém chin dodn CMV, Chlamydia pneumoniae,
Staphylococcus aureus khang Methyecillin).

4, Sang loc trude sinh dé x4c dinh tinh trang mién dich ddi va&i cac tac nhin gay
bénh truyén nhiém (vi dy kiém tra tinh {rang mién dich dbi véi Rubella hodc
Toxoplasmosis).

5. X4c dinh tinh trang bénh truyén nhiém hoc tinh trang mién dich ma két qua
xét nghiém sai co thé diin dén nguy co de doa tinh mang bénh nhan trong thoi gian gén

do quyét dinh didu tri khong ph hop (vi du xét nghiém chan doan Enterovirus, CMV

—— v HSV-¢bénh nhén-duge chy-ghép)-—
6. Sang loc lya chon bgnh nhan dé 4p dung bién phdp quan Iy va lidu phép diéu
tri pht hop hode d8 x4c dinh giai doan cta bénh hodc chan doan ung thu (vi du y hoc

c4 thé hoa).
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Céc TTBYT chin do4n in vitro ma quyét dinh diéu tri thuong chi duge dua ra

I3

X r s ~ N ~ hd f’\ . A A -1 4 b LS 1 "‘
sau khi ¢6 danh gia sdu hon va nhiing thict bi y t& chan dodn in vitro duge st dung dé

\

7. Xét nghiém gen di truyén & nguoi (vi dy nhu bgnh Huntington, xo nang).

——-8. Theo di ndng do thudc, cic chit hodc cac thanh phin sinh hoc ma két qua
xét nghiém sai co thd din dén nguy co de doa tinh mang bgnh nhan ngay tirc thi do
quyét dinh diéu tri khéng pht hgp (vi du nhw céc d4u hiéu tim mach, cyclosporin, xét
nghiém thoi gian déong mau).

9. Theo di, diéu tri bénh nhin bi bénh tnlyén nhiém de doa tinh mang (vi du
nhu tai lugng virus HCV, tai lugng virus HIV va xdc dinh kiéu gen, phén nhém kiéu
gen HIV, HCV).

10. Sang loc r6i loan bam sinh & thai nhi (vi dy nhw tat nit dbt sbng hoic hoi
chiing Down).

Co so: Viée ap dung quy tiic nay theo dinh nghia trén phai phi hop voi co SG

ciia quy tdc ndy nhu sau: TTBYT chan doan in-vitro logi ndy c6 mire dg rii ro trung

binh déi véi sirc khée céng dong & mirc trung binh, hodc cé riii ro ca nhan cao, khi

mét két qua sai sé ddt bénh nhdn vao mgt tinh }11,:5;1g sé bi de doa dén tinh mang , hodc
$€ ¢o tac dong tiéu cuc lon 10 két qua. Céc TTBYT chén dodn in vitro cung cdp quyét
dinh quan trong hodc duy nhét cho viée chin dodn chinh xde. Chiing ciing cé thé cho
thdy riti ro cd nhén cao do sy cang théng va lo lding tiv thong tin va ban chdt ciia cdc

bién phap co kha ndng thye hién tiép theo.
3.4. Quy tic 4

TTBYT chin doén in vitro tu xét nghigm .duqc phén véo loai C. Truong hop két
qua xét nghiém cua TTBYT chin do4n in vitro khéng phyc vu quyét dinh didu tri
hoiic chi co gi4 tri tham khado va cin thuc hién xét nghiém bd sung phu h(;rp tai phong
xét nghiém thi trang thiét bi nay thude loai B.

TTBYT chén doan in vitro ding dé xét nghiém tai chd thong sb khi mau va
d&éﬂg—htlyékﬂmée—leai—&%e%rl%Y%ehén—deén%vitm—xét—nghi%ai%méci S
dwoc phan loai dya trén cdc quy tac phén loai twong img.

Co s6: Viéc ap dung quy tic ndy theo dinh nghia trén phai phu hop Voi co SO

cia quy tdc nhie sau: Noi chung, cac TTBYT chan dodn in-vitro nay dwgc sir dung boi
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nhitng nguoi khong c6 chuyén mon ky thudt va vi vay cdn xem kj nhén va hwéng din
str dung dé cé két qua xét nghiém ding.
; ) R TINY. b T vl o 58 Y . F e iy do
duong huyét.
Vidu trang thiét bi chén dodn invitro-tie xét nghiém thuée loai B: test thir-thai,

test thir niedc tidu, test thiv khd néng thu thai

3.5. Quy tic 5

Céc TTBYT chén doén in vitre dwge phin vao logi A néu thude mot trong
cac trwong hop sau:

1. La thudc thir hodc cée san ph?’un khéc cé tinh chat dic thu dugc chu s& hitu
chi dinh dung cho céc quy trinh chin doén in vitro lidn quan dén xét nghiém cu thé.

2. LA trang thiét bj duge chi s hitu chi dinh st dung trong cdc quy trinh chin
doén in vitro.

3. Vit chira mau.

Luu y: Cac san pham sir dung chung trong phong xét nghiém ma khong duoc

san xuat, ban hoac gioi thigu dé sir dung Trong cdc irng dung chindodmin=vitrocy thé
khéng dwgc coi la TTBYT chén dodn in-vitro.

Co so: Viée ap dung quy téc nay theo dinh nghia trén phai pht hop véi co s&
clia quy the nhu sau: Nhitng TTBYT chin doan in-vitro ndy gdy ra rii ro ¢4 nhan thip
v khéng gay ra hodc gy ra rai ro t&i thiéu cho strc khoe cong ddng.

Vi du: Méi triwong vi sinh chon loc/khdc biét (khéng bao g5m bét da khir nuoc
khéng duogc coi la mot TTBYT chin dodn in vitro thanh phﬁ’m), bé dung cu xac dinh
cae vi sinh vat nudi cdy, cdc dung dich rita, cdc thiét bi va coc dung meée tiéu.

Luu y: Hiéu nang ciia phéan mém hodc mét thiét bi can thiét dé thie hién mét
xét nghiém sé& dugc danh gia o cing thoi diém véi bo xét nghiém.

Sw phuy thuéc lén nhau ciia cée thiét bi va phirong phdp xét nghiém khéng cho

phép cac thiét bj dwoc danh gia dpc lap, mdc dit thiét bj d6 chinh né vén xép vao logi A.

3.6. Quy tic 6

TTBYT chin doan in vitro khéng thudc quy tic 1 dén quy tic 5 dwge phén

vao loai B.
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Co s6: Viée ap dung quy tdc ndy nhu dinh nghia trén phai phi hop véi co so

cla quy tac nhir sau: Cac TTBYT chan dodn in-vitro cé riii ro cd nhén ¢ mirc do trung

b

A

tk vong, tan tat nghiém trong hodc danh hwong nghiém trong dén két quad cua bénh
nhén-hodc ddt bénh nhan vao tinh trang nguy hiém ngay tirc thi, Cac TTBYT chén
dodn in-vitro cho ra két qua ma két qua dé thuong la mét trong nhiéu yéu to dé ra
quyét dinh. Trong truong hop két qua ciia TTBYT chin dodn in-vitro 1d yéu 16 quyét
dinh duy nhét nhing ¢é cdc théng tin khac nhw cac ddu hiéu, triéu chitng, hodc théng
tin lam sang khdc c6 thé gitp bac si cé thém yéu 16 dé quyét dinh thi cac TTBYT chan
dodn in-vitro ndy ¢6 thé thugc logi B. Cac kiém sodt thich hop khdc ciing co thé ¢6 dé
kiém dinh két qud. Logi B ciing bao gom cic TTBYT chén dodn in-vitro ¢é rili ro thip
dén sirc khde céng dong vi chiing phdt hién cde tac dung ldy nhiém ma tac nhan d6
khong dé dang ldy nhiém trong cong dong.

Vi du: Khi mau, H. pylori va cac déu dn sinh Iy nhu kich thich 16, vitamin, enzyme,

déu dn chuyén héa, xét nghiém IgE ddic hiéu va nhitng dau an vé bénh duong rugt.

A <
7

oY &
J. 7. guytac
x r . L3 3} r ~ e Ix r A 3 r »r 3
TTBYT chén do4n in vitro 13 cdc vét lidu kiem soat khong dwge gan gia tri
dinh lwgng hogc dinh tinh thuje loai B.
P&i véi céc vat lidu kiém sodt nhu vy, nguoi st dung, khong phai 1a chu s¢

hitu san phidm, s& quyét dinh gié trj dinh lwgng hogc dinh tinh.

Iv. Vi DU AP DUNG CAC QUY TAC PE PHAN LOAI TTBYT CHAN POAN IN
VITRO
Vi duy 1: May do dudng huyét:

L4 mét thiét bi tw xét nghigm, két qua cha xét nghiém 1a yéu t6 duy nhét dé xéac
dinh lidu lwong tiém insulin, c6 nguy co véi cé nhan cao. Ap dung quy tic 4, may do

dudng huyét duge phan loai riiro 1a C

Vi du 2: ty xét nghiém phat hién thai som
LA budc danh gid so bd, yéu cau cac bude ticp theo vdi cac xét nghigm thich

hop hon tai phong xét nghiém, c6 nguy co véi cd nhén ¢ mirc trung binh. Ap dung quy
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thc 4 thi xét nghiém ndy phéan loai B.
Vi dy 3. Xét nghiém khang nguyén virus cum A H5NI

1 ok

Pay rxétnghiémxde dinhthc nhin 14y nhiém de doa dén tinh mang bénh nhan

va cb nguy co ldy nhidm cao. Theo Quy téc 1, xét nghiém nay duge phan loai D.

Viduy 4: Xet n’ghiém‘kiéu phy va di truyén ctia HCV dé chon thube didu trj pht hop.
Dy khong phai 12 xac dinh ¢6 HCV hay khéng ma xédc dinh dé& chon thube. Theo quy
thc 3, xét nghiém nay phén loai C

Vi du 5: May phén tich khi mau tai chd

Theo quy tic 4, méy nay duge phén loai C

LUGNG GIA KIEN THU'C (Anh/chj hily lya chon 01 ddp 4n ding nhit cho mdi céu)

1. Thiét bi ndo sau day khong phai la TTBYT chén do4n in vitro?

A. May do ndng dd cdn trong méu B. My do duong huyét
C. May xét nghiém sinh hoa : D. Mdy xét nghiém mién dich

—2-Xétnghiémnao-sau dﬁy—la‘x—T-TBYfTA:hén,doz’m_invitm

A_Xét nghidm phét hién tiéu chdy 6 bo

B. Xét nghiém phat hién chét gy nghién
C. Phat hién vi khudn bénh than trong chién tranh
D. Xét nghiém thir thai som
3. Nguy co cia TTBYT chin doan in vitro déi véi bénh nhan 1a do
A. Gy ddc hai v6i con ngudi
B. Théng tin mang lai
C. Xam nhép vao co thé bénh nhén
D Truyén ning lugng vao co thé bénh nhan
4, TTBYT chén doén in vitro gdm c6 may thanh phén:
Al B.2 C.3 D. 4
5. Cac TTBYT chin doén in vitro tw xét nghiém co nguy co thé nao so véi cdc xét

nghiém tai phong xét nghiém?

A. Cao hon B. Thép hon
C. Tuong duong nhau D. Khéng c6 nguy co

o, Ap dung cic quy thc vé phén loai TTBYT chin doén in vitro, phén loai may xét
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nghiém sinh hoa:
A. Ap dung quy téc 5, phén loai A B. Ap dung quy tic 5, phén loai B
C. Ap dung quy téc 3, phén loai A D. Ap dung quy tic 3, phén loai A

7. Ap dung céc quy tic v& phén loai TTBYT chén dodn in vitro, phan loai May xét
nghiém tai lugng HCV:

A. Ap dung quy tic 5, phan loai A B. Ap dung quy téc 5, phan loai B

C. Ap dung quy tic 3, phén loai C D. Ap dung quy téc 3, phén loai B
8. Ap dung céc quy tic v& phén loai TTBYT chén dodn in vitro, phén loai May xét

nghi¢m mién dich:

A. Ap dung quy tic 5, phan loai A B. Ap dung quy téc 5, phan loai B
C. Ap dung quy téc 3, phén loai C D. Ap dyng quy tdc 3, phén loai B

9. Ap dung céc quy tic phan loai TTBYT chén doén in vitro, phan loai Xét nghiém
HIV:

A. Ap dung quy téc 1, phan loai C B. Ap dung quy tic 1, phan loai D

C. Ap dung quy téc 3, phan logi C D. Ap dung quy tic 3, phén loai D

10. Ap dung céc quy tic vé phin loai TTBYT chin do4n in vitro, phéan loai Xét

nghiém ma tuy:

A. Ap dung quy téc 1, phan logi C B. Ap dung quy tic 1, phan loai D
C. Ap dung quy téc 3, phan logi C D. Khong ap dung, khéng phén loai
TAI LIEU THAM KHAO

[1] Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé qudn 1y TTBYT
[2] Hiép dinh ASEAN vé TTBYT néim 2015
[3] Théng tw sé 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 ciia BS Y té vé Phan logi TTBYT
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Bai 5
PHAN NHOM PANG KY SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

MUC TIEU

1. Xac dinh _c?lrgc cd s¢ chung trong viéc phén logi trang thiét bi y té theo nhém
déing ky s heu hanh trang thiét bi y té;

2. H¢ ihcfng va thue hign ding cdac quy dinh phdn nhém cho mét hoge mot nhom
chiing logi trang thiét bj y 1é va cdc tiéu chi phan nhom déiing ky s6 huu hanh
trang thiét b y té ap dung cho mét Hé so déng ky sé heu hanh sdn phém,

3. Van dung duoc cac tiéu chi phdn nhém, cdc loai nhém trang thiét biy té trong
thuce té.

I. GIOI THIEU CHUNG
1.1. Co sé phin nhém diing ky s§ lwu hanh trang thiét bi y té

Theo Quy dinh vé quan 1y TTBYT trong Nghi dinh sb 36/2016/NP-CP do Thu

twong Chinh phu dd ban hanh ngdy 15/05/2016, tit ca cac TTBYT phai dugc déng ky |

—sO- T I trode kit T hanh Tai thi frodng trong nuoc, cac quy dinh Ve vice cép gléy
chimg nhén dang ky luu hanh dbi véi TTBYT phai tuan theo céc didu kién duogc yéu
cau trong Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP va cb quy dinh chi tiét v& viée phan loai
TTBYT trong Thong tw 39/2016/TT-BYT.

Céc TTBYT tr logi don gian (nhu xi lanh) t6i cac thiét bi y t& c6 d6 phire tap
cao (nhu may trg tim cdy ghép) gdm ci céc thiét bj c6 nhidu bd phén (nhw hé théng
theo doi bénh nhén). Nhiing b phén khac nhau hodic module cé thé duoe ban riéng 1€,
theo dang céc két hop khac nhau khi dugc ngudi st dung yéu cau, hay nhu mot bo
thich hop, hodic nhu mét goi riéng theo yéu cau. TTBYT riéng ciing ¢ sin theo cdc
c¢Au hinh dién hinh khac nhau vé o dai, duong kinh, vv. Ciing ¢6 thiét bi ¢b cac thude
tinh cu thé ndo d6, nhw thudc tinh déi véi céc thiét bi chdn dodn trong phong xét

nghiém va thiét bi tro thinh, cin phai duoc xét dén khi phan loai trang thiét bi theo

Dé dap tmg 6t hon cho vide phéan loai TTBYT da dang, tiéu chi phan nhom

ding ky s6 luu hanh ap dung chung cho cac TTBYT va TTB dic trung dd dwgc phét
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tridn va md ta trong Théng tw 39/2016/TT-BYT quy dinh chi tiét v& phan loai TTBYT.
Co s& TTBYT phai xéc dinh va thyc hi¢n phan nhom ding ky s6 lwu hanh TTBYT

theo phytucH-ctia-Théng-ta-39/2016/T1-BYT khi chudn_bi ding ky s6 luu hanh
TTBYT cua ho.

Bai nay s€ cung cAp chi dan chung trong viée xac dinh cdc TTBYT nao do co
thé dugc két hop véi nhau va gop vao m6t Ho so ding ky s6 hru hanh d6i véi TTBYT.
Cac TTBYT duge nhéom vio cliing mot gidy ching nhén dang ky luu hanh dbi voi
TTBYT s6& thudn tién cho cd co so TTBYT va S¢'y t& khi xem xét hd so. TTBYT ¢6
thé phan theo chung logi TTBYT don 1& hodic phin theo Nhém ching loai TTBYT:

Ho trang thiét bi y té (sau day goi tt 12 ho);

B6 trang thiét bi y t& chdn doan in vitro (goi tit 13 by xét nghigm IVD);

Hé théng trang thiét bi y t& (sau day goi tit 12 hé thdng);

Cum trang thiét bi y t& IVD (sau day goi tit 1a cym IVD);

Cum trang thiét bi y té khac (sau day goi tat 13 cym).

1.2 Gidi thich mdt so-cum-tie thuong dung

Phan nay giai thich mot & cum T thuong duwge st dung trong taftigw, ngodat
mdt s6 cum tir dwgc dinh nghia trong Nghi dinh va Thong tu quy dinh quan ly
TTBYT, tai liéu ndy dua ra mot sb giai thich co ban d8 thuén tién khi 4p dyng cho cic
chi d&n phan nhom déng ky s6 luu hanh TTBYT trong diéu kién cy thé.

CHU THICH: Céc cum tir nay cé thé duogc léy nguyén van tir Nghi dinh va Thoéng tu hoéc co

thd duoc giai thich theo mue dich lam 15 hon cua tai ligu.

PHU KIEN la mot san phﬁm dugc chi s¢ hitu TTBYT chi dinh dung cho muc dich cy
thé cing v6i mot thiét bi y té cu thé nhim tao didu kién hoic hd trg thiét bj d6 st dung

dang véi myc dich dy dinh cua nod

TEN SO HUU 14 tén duy nhit do chu so hitu TTBYT xéc dinh cho san phiam TTBYT,

con duoc goi 1 tén thuong mai hode t€n nhén higu.

BO PHAN mdt trong nhidu phén chia nho ¢6 thd khong bang nhau ma ciing nhau tao
thanh toan bd thiét bi y té @& dat duoc muc dich dy dinh cudi cing. Mot bo phén co thé

dugce goi 1a mot phin. Bo phdn khong phai 1a mbt thiét bi y té theo dung nghfa ctia no.
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MUC PICH SU DUNG Ia muc dich hosic myc tidu st dung du kién lién quan dén

TTBYT, dich vy hodc quy trinh ctia né duge phan anh trong théng sb k¥ thuét, cac chi

I
na
- .
n \ ~ . " ~ 3 7 1 ~
din v thong tin duge cung cap béichiysé-hitu TTBYT d6.

o

X

o
K=

CHU SO HOU TTBYT la td chire, ¢4 nhan thyc hién viée:

a) Cung cp trang thiét bj y té bang tén riéng ctia minh hoic bing bét ky nhén

hiéu, thi€t ke, tén thwong mai ho#c tén khéc hodc mi higu khac thude s& hitu hay kiém
soat cua ca nhén, td chirc do;
b) Chiu trdch nhi¢m vé vige thiét k&, sdn xuat, lap rap, xt 1y, nhiin méc, bao bi

hoic stra chita trang thiét bi y té hogic x4c dinh myc dich sir dung cia trang thiét b y té do.

IL NGUYEN TAC PHAN NHOM PANG KY SO LUU HANH TTBYT
TTBYT c6 thé duoc nhom theo céc nhém ching loai TTBYT quy dinh trong

théng tu v& quan Iy TTBYT c6 thé duoc ndp trong cung moét H so ding k§ sb luu
hanh d6i véi TTBYT. , _ - :

Phin nhém dang ky s6 luu hanh TTBYT nhdm muc dich cip gidy chiing nhan

ding ky luu hanh déi v6i TTBYT. Danh muc cidc TTBYT duoc ding ky trong gidy
ching nhin ding kg lwu hanh dbi véi TTBYT khi duge cdp c6 thé khéc véi phén
nhom ching loai TTBYT di dwoc giri ban ddu. Vi du, cdc TTBYT c6 tén sé hitu hodc
tén thwong hiéu riéng c6 thé nép vao mot Hd so diing ky lwu hanh dbi véi TTBYT néu
ching dép ng theo ching loai nhém bt ky da duoc quy dinh. Tuy nhién, cac trang
thiét bi c6 tén s& hitu hodc tén thuong higu khéc nhau s& dugc liét ké riéng theo céc
danh sach TTBY'T riéng khac nhau.

Chu s& hitu TTBYT c6 thé két hop trang thiét bi ctia ho theo cac b phén trang
thiét bi, TTBYT va/hodic phy kién tir c4c nha san xuét khac hodic chi s¢ hitu sdn phém
khéc hoiic dy dinh trang thiét bi nhu vy duoc sir dung cing nhau dé dat duoc mot
myc dich st dung chung. Theo thiét ké va/hoic muc dich nhu thé, chu s& hitu TTBYT

cling phai chiu trach nhi¢m d6i véi viée str dung céc trang thiét bi va phu kién do.

Céc yéu cau quy dinh hién hanh 4p dung cho t&t ca cic TTBYT duoc dang ky,
khéng phy thude vao cach thire ching duge nhém vao Ho so ding ky s6 luvu hanh

TTBYT. Théng tin v& tit ca cac TTBYT trong mdt nhom phai duge ndp thanh mot

95



phin ciia Ho so dang ky o6 Tuu hanh TTBYT, cting nhu tit ca c4c co s& TTBYT déu

duoc phép dang ky va cung cép dir ligu chimg minh hi¢u nang clia cac trang thiét bi

nay.

Theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP, diéu 17 quy dinh v& didu kién luu hanh dbi
v6i trang thiét bi y t&. M3i TTBYT c6 thé duge déng ky s Twu hanh khi dugc S& y té
xéc dinh thong tin vé& danh muc trang thiét bi hop thire trén Hb so dang ky luu hanh
TTBYT. Vi dy, khi trinh Hb so phan nhom dang ky 6 Iyu hanh TTBYT cho phép céac
dung cu/phuy kién tir cdc chu s& hitu san pham khéc nhau, nhu céc may phén tich IVD,
thi chi c6 cht s& hitu trang thiét bj chinh s& phai ligt k& trong b so ding ky s& Iuu
hanh TTBYT, mic du tai liéu chimg minh lién quan dén chc chi s& hitu san pham
khac duge yéu cau phai ndp phai 1a mot phin clia Hb so dang ky s6 luu hanh TTBYT.
Chi cac TTBYT dugc liét ké trong Hb so ding ky s6 luu hanh TTBYT thi méi dugce
cung cép trén thi trudng,

Co s6 TTBYT phai ¢6 trach nhiém thyc hién cac nhiém vy sau thi truong va

————nghia—~-doi voitht ca cac TTBYT va cac phu kigén ma ho da ding ky trong HO so

~ r ;\ b3 b 4 " A b4 b Pal l‘\ 2 )ﬁ — r J'\
ding ki s6 Juu hanh TTBYT, hodc ricng hoiic 12 mot phan cha Ho so ddng ky s0 i

hanh TTBYT.
Déi véi muc dich phén nhom, try sé cong ty c6 thé dwoc coi la chil s6 hitu san
phffm cho cdc cong ty con vd cdc co s6 san xudt trong khu vie.
Vi du tham khdo vé ddng ky san pham & Sing gapore:
H¢é théng chinh hinh HSA ZEN gom cdc b phin céu thanh tir:
o Cdc dung cu tir ABC Ltd (mét cong ty con ctia HSA ZEN Singapore),
o Chc dung cu tir XYZ Ltd (mdt cong ty con ctia HSA ZEN Mexico),
o Céc nep chinh tir HSA ZEN Mexico, va
o Cac vit chinh tir HSA ZEN Trung Quoc
Véi mue dich phdn Cum, chit s¢& hitu san phcfm clia hé thé(ng chinh hinh HSA
chinh la HSA ZEN Singapore (Try s& chinh).

Viéc phdn nhém nham muyc dich trinh déing ky san pham. Tuy nhién, danh muc

che TTBYT trén S8 ding Iy thiét bi y té Singapore phé chudn c6 thé khéc véi nhém

~ ban déu.
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HSA ORTHOPAEDIC SYSTEM

HSA ZEN Singapore

Fiaul 2 s L, 35,3
(Trursochimin)

INSTRUMENTS PLATES SCREWS
ABC Ltd HSA ZEN Mexico HSA ZEN China
(Chi nhanh/ctng ty con
clia HAS ZEN Singapore)
INSTRUMENTS
XYZ Ltd
(Chi nhanl/cong ty con
cia HAS ZEN Mexico)

Tham khéo vé try s¢ chinh 1a cht s& hitu san pham doi véi muc dich phan nhém.

3.1, Ho trang thiét biy t&

Ho 1a mét tdp hop cdc TTBYT va mdi TTBYT trong Ho d&u ¢ chung céc

thdng tin sau:

III. CAC LOAI NHOM CHUNG LOAI TTBYT

° chung mét chu s hitu sdn pham;

o clng mot loai phéin loai ri ro;

° ¢6 chung muc dich sir dung;

o ¢0 thiét ké va quy trinh sén xuét gidng nhau

o ¢6 nhitng thay déi trong pham vi céc bién thé cho phép theo danh muc tai Bang

cac bién thé cho phép trong Ho trang thiét bi y té

Bang cac bién thé cho phép trong Ho trang thiét biy té

(Danh myc cac bién thé cho phép 12 danh muc dong)

L4 2 ;"\ f(
Cac sdn pham cu the

Céc bién dong cho phép

Chét kim loai Abutments
Chinh rang thdm my

Céch c¢b dinh vao Implant (vi du bflt_ vit hodc hz‘in)
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Chc thiét bi cdy ghép chu
dong
Active Implantable Devices

Tuong thich cong hudng tir MRI voi diéu kién - Mﬂ
conditional va Khéng twong thich cong hudng tur
MRI véi diéu kién - Non- MR Conditional

Thir nghiém chat khang sinh Nong do

Antibiotic test (IVD) Concentrations

Kim forcep sinh thit C6 hinh dang thiét k& hoiic khong
Biopsy Forceps (Formable or Non-formable)

Thi mau - Blood Bags

(i) Chat chong déng mau c6 cung thanh phan nhung
c6 thé khac ndng do
(i1) Céc chét phu gia (khac thanh phin, ndng do)

| Ong théng tiu - Catheter

(1) S8 lumen trong Ong théng (Number of lumens in
catheter)

(ii) Vét liéu cua bng théng: PVC (polyvinylehloride)
PU (polyurethane), nylon va silicone

iii) P90 cong (thang hodc cudn 10 so duéi lon)

iv) Chét phu dimg dé bdi tron

Bao cao su - Condoms

(1) CAu tao bé mit - Texture  (ii) Huong vi - Flavour

| (ii) Chong tia cyc tim UV - UV protection

(i) Sb Pi-6p

(iii) B9 pht mau

Kinh ap trong (ivy Mausac
(v) Thaoi diém st dung (deo ban ngay hodc lién tyuc)
(vi) Thoi gian thay kinh (hang ngay, hang tudn, hang
thang)

May khtr rung tim -

Dgf)':l)ll'illlfaltgi'lsg i Ty dong hodc ban ty dong

Mic cai chinh nha
Dental brackets

V4t liéu mac cai

Tay khoan nha khoa siéu toc
Dental handpieces

(i) Thc do quay
(i) Vét liéu cta tay khoan

Chat lam ddy da - Dermal
fillers

Cung thanh ph?m nhung khéc nong dd/méat do

Hé thdng chén doén X quang
Diagnostic Radiographic

systems

(i) S 1t cat

(ii) K§ thudt d& hogc twong tw

(iii) Hai binh dién hay mot binh dién

(iv) Str dyng b thu nhén phéng Flat Panel/Cassette

(v) Kich thuéc vong thu nhin v6i PET

Ong théng di¢n sinh
Electrophysiological Catheter

(i) Khoang c4ch gifta cdc dién cyc — Electrodespacing
(ii) S& dién cuc — Number of electrodes

Gaéng tay

C6 bbt hodce khong
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Camera gamma

S6 dau thu

Day din huéng

C6 hodc khéng co6 vit ligu vo tro

v oh

RO>~

%

(i) ¢6 dinh bang xi mang hodc khong

]

ép chinh hinh/nha khoa
£ L=

(i1) vong dai

Thuy tinh thé nhén tao —
Intra-ocular Lens

(i) Tiéu cu cb dinh/nhiéu tidu cy -
monofocal/multifocal

(i) Mot manh hay nhidu manh - Multi-piece or
Single-piece

(iif) Hinh cau ho#c khéng - Aspheric or Spheric

My phét xung ciy ghép -
Implantable Pulse Generators

S6 budng tim (tim mach)

Ong théng tinh mach IV (IV
Cannula — IntraVenous)

(i) C6 budng tiém - Presence of injection port
(ii) C6 canh an toan - Presence of safety wing

Xét nghi¢m I'VD nhanh

Céc dang td hop khac nhau: Tam thir cassette, que
thir midstream, que thr strip

Que thir nudc ticu trong ong
nghiém - IVD urinalysis strips

Két hgp khac nhau cua cac cau hinh xét nghiém
Different combination of testing configurations

Cac san pham polyme
Polymer products

C6 hojc khong cé chit 1am déo hod (nhu DEHP —
diethylhexyl phtalat - H2N2)

Stent

(i) Hé théng ludn bng théng dit stent, ludn theo sgi

day dan huong hoac qua 611g no1 so1
(i1) Flaps, Flares or sleeves

Chi phéu thujt - Suture

(i) S6 nhanh chi

(ii) Gac — Pledgets

(iii) S6 moc vong — Loop
(iv) Chit nhuém mau — Dyes

Dung cu xau chi phiu thuét -
Suture passer

Thiét ké dang ham kep, tay cam va kim

Ong khi quan (6ng noi khi
quan, ong mo khi quan)

C6 hoic khong c6 bong
Tracheal Tube (endotracheal tube, tracheostomy tube)

Bing vét thuong - Wound
Dressings

Céac dang khac nhau (nhw dung dich, kem, gel, phu
trén céc miéng 16t)

Piu thu st dung tia X

| Vit ligu phat séng nhép nhay (trong bau ting quang

PMT)
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Danh muc cic bién thé chung khic cho phép trong mot Ho TTBYT

Chét phti chi dung d& béi tron

Puong kinh, chiéu dai, chidu rong, c&

Nong d6 cung chi dinh va co ché (c6 cung thanh phan lwong yéu td céu thanh khéc
nhau)

Khéc biét vé thiét ké leh thude do str dung cho tré em so véi ngudi 1én (Nhitng khac
biét ndy 1a do khéc biét v& Cum bénh nhan duge phép sir dung, vi du, th tich va chidu

dai)

D6 linh hoat

Luc cam nam

Mirc hoat dong dd phong xa cua ddng vi
Luu trit bd nhé
Phuong phap khur tring (dé dat duge két qua vo tring)

Kha nidng in

Tinh chan buc xa

Hinh dangﬁich thude, thé tich

DO nhét (Sy thay d6i d6 nhot don thuan chi 1a do thay dbinong do ctia chiat cau thanh)

&

E )\ V ) ~ 7’
fiéu Hp it (hu-gan-tran; gan-teong hay chan ding)

Lang thai vé tring (tiét tring, khang tiét tring)

Céac TTBYT dap g céc didu kién d& nhém lai 12 mdt Ho s& ndp chung mét 116
so dang ky s luu hanh, nhung néu céc trang thiét bi nay c6 tén s¢ hitu hodic tén nhin
hiéu khéc nhau thi trang thiét bj d6 s& dugc liét ké theo tén s hitu trén gidy phép luu
hanh san phém khi dugce phé duyét.

~ pé thém TTBYT méi vao danh myc trang thiét bi da duge cip gifly phép luu
hanh, thye hién mot thong béo thay ddi chi duge cho phép khi trang thiét bi moi duge
thém vao c6 cdng tén s& hitu hodc tén thuong hiéu véi nhém san phim da dugc ligt ké
trong Ho TTBYT dé dugc ddng ky. Con néu trang thiét bji méi du b thé dép tmg céc
tidu chi phan nhom thanh mgt Ho TTBY'T v6i céc san phim di duge ding ky nhung
chiing ¢6 tén s& hitu khdc véi nhiing san phdm trong Ho TTBYT da déng ky, thi van

phai nop mot Pon ding ky san phim méi dé dang ky cho nhiing trang thiét bi méi.

Vi du: Cée bao cao su c6 cdc mau sdc, kich thwde v két cdu khac nhau nhung lam t

cling mdt vat liéu va déy truyen san xuat thi c6 thé nhom vao mdt Ho TTBYT.
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Luge dd phan nhém ding ky s6 luu hanh TTBYT theo Ho TTBYT

Cung chu so
hitu san pham?

Khoéng

g i Khong

e iriro?

& Cung mucdlch % Khong

i sWdung Ty, 2

Khéng

Cung thiét ké va
quy trinh sén xuit?

Co thédﬁng kjr chungmétséhmhﬁnh
U o HOTTBYT:

| (Céc :.thénh; phén uong H('_)‘.cc'.) thé, ligt
ké riéng theo tén s& hitu TTBYT)
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3.2, Hé thong TTBYT
é théng TTBYT gdm mdt $6 TTBYT va phu kién hodc cac phy kign két hop

o dugc cung cap tir cing mot chi so hitu sén pham;

o du dinh dwge st dung két hop dé dat duge mot muc dich st dung chung;
o tuong thich khi dwgc st dung nhu mot hg thng TTBYT; va
o 14 cAc thanh phan cdu thinh mot hé théng c6 tén goi riéng. Trudng hop hé thdng
d6 khéng cb tén goi riéng thi mdi thanh phin cdu thanh hé thong phai duge thé
hién trén nhan, huong dan st dung, tai lidu k§ thudt trong d6 c6 chi dinh cdc bd
phén cAu thanh ndy s duge s dung cting véi nhau thanh mot hé thdng.
Chc TTBYT duge dang ky nhu 14 mot bo phan cia Hé thdng s& chi duoc cung
cép dé st dyng véi Hé thdng do. Néu mdt trang thiét bi duoc cung cép dé str dung cho
nhidu hé théng thi thiét bi d6 phai duge ding ky cling véi mdi hé thdng. Hodc, néu céc

»: I’s > A ’ B A 2 { AR A . )\ A J: k) ’ 2 kil ~
thiét bi nay tuong thich dé st dung v6i mot hay nhi€u hé thong cta céc chi sé hitu

kkhée nihau thi chimg ¢4 thé duge déng ky rieng. =

s& hitu (hodc nha san xu’ét) khac tra thainh mot bd phén cta hé théng dé dat dugc muc
dich st dung cuia hg théng. Chc thiét bi va/hodc phy kién ndy nén dugc nhom lai thanh
mot Hé théng TTBYT, va thong tin v& tit ca cc thiét bj va/hodic phy kién ndy phai
dugc ndp trong 115 so ding ky, ching han nhu uy quyén tir chil s& hitu cho phép déng
ky véi Hé théng TTBYT, bang chimg vé viée str dung va tinh tuong thich véi hé
théng.

Vi du: Hé théng theo d&i bénh nhan ctia Chi s¢ hitu A duge dy dinh dé st dyng véi
céc cam bién ddu higu sinh tdn va diu do ctia Chi s6 hitu B. Céc phy kién nay dugc s
dung két hop dé dat duge mot myc dich s dung chung theo tiéu chuén ctia Chu s&
hitu A, va c6 thé duge dang ky chung cling véi hé théng theo d&i bénh nhan trong mot

ho so.
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Lugc db phan nhém ding kg s6 luu hanh TTBYT theo Hé théng TTBYT

Cung chu s& Khéng
hitu TTBYT?
: Btrgi:_i su (1;1_115 .két. 5 Khong

_dich chung?

Co

“Tuong thich khi Khéng
. sit dyng nhumgt .. > +
- hg thdng?. -~

Khoéng

Puoge ban dudi tén

mét hé théng duy
A

nhat?

Ngoai ra, néu mot sé6 H¢ thong dap ung duge cac dicu kién sau dé dwgc phan

He¢ théng):

e cac H¢ thong dugc cung clp tir cing mdt chi s¢ hitu sdn pham,;
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’ Fad A r A I'\ A = q
o chc Hé thdng c6 cung cap phén loai rii ro;

o céc Hé thdng c6 chung muc dich st dung;

T ™ A x A S f’\ 4 J{ A i ] J{ A
o céc 18 thong co cung thigt ke vaquy trinh-san-xubt;-va
o céc b phén cdu thanh ctia HE thong c6 nhitng thay doi trong pham vi cho phép.
Tén cla timg Hé thong co thé chira cac cum tir mo ta thém.

Vidu vé Ho TTBYT bao gf“)m nhidu Hg théng

Ho TTBYT: Hé théng chinh hinh HSA ZEN

Hé thong: HEé thong: Hé théng:
Hé théng chinh hinh H¢ théng chinh hinh Heé théng chinh hinh
HSA ZEN 1: HSA ZEN 2: HSA ZEN 3:
L Phién L Phién L Phién
L Que ciy ghép | Que cily ghép . Que cdy ghép
L Vit nep xuong L Vit ngp xuong L Vit nep xwong
L Dung cu chinh L Dung cu chinh - Dung cy chinh
|

CHU THICH: Céc bd phén cdu thanh chinh nhw Que cily ghép, phién va vit nep xuong

‘ ~ A A <A A ’ . A oaA qat 5
trong cac hé thong la céc bién thé cho phép. Sy khéc nhau vé d§ dai vit nep xuong duge coi

TS S T
Hrcac bitm the-cho-phép-

Vi du:

2
n

o Mot hé thong thay thé khép héng gdm céc thanh phin 6 c¢bi (acetabular
component) va xuong dui (femoral component) ¢6 thé duoc ding ky nhu mét
Hé théng TTBYT. Cac b phén phai duge sir dung két hop dé dat myc dich st
dung chung 12 thay toan bg khop hang. Kich c& cdc bd phén c6 thé thay adi.

o Mat thiét bi phau thuat dign va phu kién ctia nd bao gdm: céc kep, céc dién cyc,
céc gia do dién cuc, cdc day din chinh, b chuyén dbi day cém, khi dugc st
dung ciing véi nhau cho muyc dich st dung chung, c6 thé duge ding ky thanh

mot Hé théng TTBYT.
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3.3. B trang thiét bi y t& chén dodn in vitro
Bo TTBYT chén dodn in vitro (B6 xét nghiém IVD) 1a mt tap hop cac TTBYT
- ki daka in vitre ! ,\]AJ,]T]~ ,]z,] sc thane ti
sau. | |

o duoe cung cp tir cing mot chii so hitu san phim;

o dugc st dung két hgp véi nhau d8 hoan thanh mét muyc dich st dung cu thé;

o dugc cung cip dudi mot tén la Bo xét nghiém IVD hodc trén nhén, tai liéu
huéng din stir dung, tai liéu quang cdo hodc catalogue cho mdi loai thude thir
hodc san phfim chi 10 thanh phﬁn do duoc str dung cung véi B xét nghiém
1VD; va

o tuong thich khi dugce sir dung 12 mot Bé xét nghiém IVD,

Mt Bo xét nghiém IVD khéng bao gom thiét bi nhu may phén tich cén cho
viée thue hién xét nghiém, hé théng TTBYT chén dodn in vitro cé thé bao g?nn cac Bo
xét nghiém IVD va thiét bj (nhu Méy xét nghiém dugce thiét ké dé sur dung voi bd xét

————nghiém) -

thtr, dung dich chiing va dung dich tuyén tinh ¢6 thé Cym lai thanh mot Hé théng

M®bi loai thube thtr hodc san phém ¢ thé dugc cung cf:ip riéng cho b xét
nghiém d& thay thé. Néu thubc thir hoiic san phim trong mét BS xét nghiém IVD dugc
cung cip dé stir dung cho nhidu B xét nghiém IVD khéc thi thubc thir hodic san phim
d6 phai dwge ding ky cing véi mdi BY xét nghiém IVD khéc nhau hogc ¢6 thé duoc
dang ky riéng 18. _

Céc thudc thir hodc san phdm riéng dugc cung cap boi cde chi sé hitu san phém
khac nhau c6 thé nhém vao cing mét Bo xét nghiém IVD néu Co s TTBYT cé thé
cung cp da céc thong tin theo yéu cdu cta thude thtr hodic san phdm nay, nhu uy
quyén cho phép ding ky tir chii s& hitu va di¥ liéu chimg minh hiu nang sl dyng céc
hoa chit nay khi dugc sir dung trong Bo xét nghiém IVD.

Vi du: Mot bo xét nghiém mién dich enzyme (ELISA) cho virus suy giam mién dich &

4

ngudi (HIV) ¢ thé c6 chat chimg, chat hiéu chuan va cac dung dich dém rua. Tat ca
hoa chat va ché phdm ndy duge st dung cling nhau dé phat hién virus HIV va do d6 c6

thé duoc ding ky thanh Bo xét nghiém 1VD. Nhiing hoa chit va ché phdm nay co6 thé
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dugc cung cép riéng @é thay thé cho B xét nghiém IVD dé.

Cung chi s& Khéng

~ a A
hiru sdn pham?

Khong

Puge ban dudi tén
mot Bo xét nghigm
IVD duy nhét?

5

(Enzyme Linked Immuno Sorbent Assay (ELISA) - XN hép thu mién dich lién két véi
enzyme. Ky thudt ELISA la mgt KT sinh héa dé phat hién khang thé hay khing nguyén
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lrong mdu cdn phdn tich dia trén sy ket hop ddc hiéu giita khang nguyén va khang

thé, trong dé khdng thé dwoc gin véi mpt enzyme. Khi cho thém co chdt thich hop (con

A 1, x A h ’ ? ~ 7 7 ’ e . A » ~ r A7 I
mau. Sy xuat hién madu chirng (6 da xay ra phdan tng ddc hiéu giita khang thé voi
khéng nguyén va théng qua cuong dé mau ma biét diroc nong dé khang nguyén hay

khang thé can phat hién)
3.4, Cum trang thiét bi y té chin do4n in vitro (Cum IVD)

Cum IVD gdm mot s6 thudc thir va san phadm dé chén dodn trong dng nghigm
co cung cac thong tin sau:
o dugc cung cap tir cing chi sd hitu;
°  ¢bcung cép phan loai rdi ro (chi thudc loai A hodc B);
° thugc cing mot loai Cym IVD va mét phuong phép xét nghiém théng thuong
nhu duge liét ké trong Bang 1 (Phu luc)

Cum IVD c¢é thé bao génl mdy phén tich duogc thiét ké dé su dung vaéi thude thir

trong Cum IVD. Céc thudc thir ho#ic san phim riéng, cic bd xét nghig¢m, cac thudce thi

va san pham trong mot Cum I'VD phai liét ké riéng trén Hb so dang ky s6 Tuu hanh,

Danh muc cac phuong phap thlr nghi€ém thoéng thuong va cac loai Cum IVD.
Danh sach nay chi 4p dung cho loai Cym IVD co thiét bi IVD loai A va loai B. Pitu
do phai duoc cong khai trén nhin hodc huéng dan st dung ciia mdi loai thude thi hoic
san phim ma né dy dinh st dung, cho du 14 st dyng mdt minh hay két hop, dbi véi chc
loai tuong tu

Thoéng tin vé cac thude thur va san phém trong mot Cym IVD phéi duge nop
trong Hd so ding ky b luu hanh. Céc thiét bi va ché phém duoc liét ké 1a ting ph?m
ctia mot Cum c6 thé duoe cung cép tach roi nhung chi duge ban dé sir dung theo muc
dich chi dinh da dugc dang ky.

Néu thude thir hoidic san phdm duge si dung véi nhidu loai Cum khéc nhau thi

¢6 thé nhém vao nhidu Cum IVD, Co s TTBYT c¢6 thé chon Cym ma thude thir hodc

san pham may pirhop khi ding véi Cum IVDT Thong tin ching minii vé muc dich st
dung cta thude thi hogic san pham dé phai duge ndp trong Ho so dang ky s0 luu hanh

san pham.
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Lugc dd phan nhém déng ky s6 luu hanh TTBYT theo Cum IVD

g Cing chii s§

£ _hitu sén,fihém? o

So dd vi du v& Nhom thude Cum IVD nhom B ¢6 4 san phdm IVD nam trong

nhém Cym Enzyme. Vi dy: Chu s& hiru 1a HAS

Cum IVD Cuym B
(Vi dy: Enzymes)

B& xét nghigm B6 xét nghiém
Enzyme A HAS Enzyme B HAS
ABC ABC

B0 xét nghi¢m
Enzyme A HAS
ZEN

B& xét nghiém
Enzyme B HAS
ZEN

Duya trén vi du ndy, 4 san phdm IVD dép tng yéu chu dé ndp hd so ding ky s6 lru

hanh 14 Cum IVD (Cuym Enzyme) va tén céc san phém dugc liét ké trén gidy phép luu

hanh 13 Céac bd xét nghiém Enzyme A HAS ABC, Enzyme B HAS ABC, Enzyme A
HAS ZEN, Enzyme B HAS ZEN (Trong do: HAS 14 chii s& hitu san phdm va ABC,

ZEN tén s& hitu san phém)
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3.5. Cum TTBYT khac
Cum TTBYT khdac 1a mét tdp hop ctia hai hay nhiéu TTBYT khong phu thude

loai TTBYT chén do4n in vitro, dwoc ddn nhén va cung cép trong mot don vi déng poi

duy nhit béi mot chi s& hitu san phém. Cum TTBYT khéc c¢6 chung dic diém sau
day:
e ¢O mot tén riéng cua nhom,
o duge dan nhiin va cung cdp trong mot don vi déng goi duy nhét theo qui dinh
clia chi s hitu san phim;
e ¢6 muyc dich str dyng chung,

Danh myc ciac TTBYT trong Cum TTBYT khéc cé thé khac nhau v& s6 lugng
va su két hop cta céc sén phém c6 trong mdi nhém tao thanh cum di ding ky déi véi
mét don vi déng g6i ma van gilt nguyén tén chu s hitu cia cym va muc dich str dung
cua cum, duge tuy chinh cho mét myc dich y khoa cy thé, trong mot don vi déng goi
duy nhét, dudi mét tén duy nhét, vi du céc goi va khay tién dung,.

Chu s& hitu san phdm cta nhém 13 ngudi tdp hap Cum TTBYT lai véinhauva

cling cung nhau chju trach nhiém cho Cym TTBYT va muc dich sir dung ctia né. Cha

s& hitu san phdm Cym TTBYT c6 thé két hop cac TTBYT tir céc nha san xudt/cha sé
hitu san phém khéc trg thanh mdt bo phan trong Cum cua ho dé dat dwoc mot muc
dich st dung chung. Trong san xuét va 1ip rap Cum TTBYT nay, cac bang chirng dam
bido an toan, chit hrgng, hidu quéa ciia Cym phai duge ndp trong hd so dang ky heu
hanh. Céc thong tin lién quan phai ndp cé thé bao gbm sy tiét tring, tudi tho, bing
chimg v& viéc sir dung céc tinh twong thich khi st dyng 1a mot Cym, hé théng quan 1y
chét lwong, ... Nhiin mac, cu thé 14 céc tai lidu huéng dan str dung, néu co, phai néu ro
muc dich st dung chung cua Cum,

Chi nhitng TTBYT c6 trong Cum di dugc ligt ké trong S6 diing ky s6 lwu hanh
TTBYT méi duge cung clp trén thi trudng 12 mot don vi déng gbi duy nhit dudi tén
Cum. Viéc dinh danh don vi déng géi duy nhét ciing phai duge liét ké trong HO so

ding ky luu hanh san phdm, khi don vi déng goi duy nhét mang cac by nhin dang sin

plifim duy nhat/khéc bidt; ching cling phai duoc liét ké trong Hd so ding kg sb luu
hanh san pham.

Cac TTBYT duoc ding ky cling véi mt Cym phai duoe dang ky TTBYT Pon
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1é trude khi lou hanh nhu mot TTBYT riéng lé v6i muc dich st dung riéng cla nd
hoic d& thay thé.

5
N e ann D4 4. 1
Neu-mot-trang-th

rong mot Cum TTBYT duge cung chp dé str dung
a
Cum khéc do.

i duoc dua vao hd so ding ky luu hanh cia

Luoc dd phan nhom dang ky ¢ lwu hanh TTBYT 1a mdt Cym TTBYT

Tap hop tir hai
hay nhiéu
TTBYT?

Khong

Khéng

Cung muyc dich str
dung chung?

Khéng
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Khi Cum duogc déng ky s0 luu hanh, chu s¢ hitu sdn pham c6 thé tuy chinh
Cum cho bénh vi¢n hodic bac s§ cu thé theo nhu cau sir dung trong khi van gift nguyén

cac truong hop két hop khéc trong Cum duéi mét don vi déng goi duy nhét c6 thé

duwgce hru hanh trén thi trudng véi muc dich st dung cia Cum.,

Tén Cum chi dinh cho TTBYT phai xudt hién trong nhén san phim duge gin
trén bao bi bén ngoai ctia Cym. Danh muc cac trang thiét bi ¢6 don vi dong goi duy
nhét luu hanh cling phai xuét hién trén bao bi bén ngodi ctia Cum hoiic duge cung cip
cing v6i Cym. Cac TTBYT don 1¢ trong Cum khéng yéu céu phai dan nhén cing tén
v6i Cym d6. Cac TTBYT don 1& trong Cum c6 thé c6 cum fr mé ta thém.

Vi du:
- Mot bd dung cu so clru gém céc thiét bi y té nhu bing, gac, man va nhiét ké,
khi dwoc dong goi cuing nhau trong mdt don vi déng géi duy nhét cho mét myc
dich y khoa chung bdi mdt chi s¢ hitu san phém, cé thé duge ding ky la mot

Cum. . _ .

3.60. TFBYT Pon 1é

TTBYT Don 1¢ 1a mot TTBYT tir mot chu s& hitu san phém da dugc xdc dinh
tén s¢ hitu TTBYT hodc tén thuong hiéu véi mét muc dich si duug cu thé. TTBYT
ndy khong thé duoc 4n dinh theo mot Ho TTBYT, Hé théng TTBYT, B6 TTBYT chén
dodn In vitro, Cum TTBYT chin dodn in vitro hay Cym TTBYT khéc thi phai dugc
ddng ky riéng,

M6t TTBYT Don 1¢ duge bén 1a mot thue thé dwoc déng goi riéng biét va cling
c6 thé dwoc cung cdp theo cac pham vi kich ¢ dong goi.

Vi du: .
- Bao cao su véi cdc quy cdch dong goi 3, 12 va 144 ¢ thé duge Cym lai diing
ky nhu mét TTBYT Don 1é.
- M&t cbng ty san xudt chuong trinh phin mém c6 thé six dung dugc véi mot sb
-méy-chyp-catt6pvi-tinh CT-scanner sam XuAT boi c4c chti s hiru san pham

khéc. Ban than phdn mém doc 1p nhu vy duoc coi 1a TTBYT va c6 thé st

dung trén céc méy chyp khac nhau. Phan mém c6 thé dugc ding ky nhu mot

thiét bi y t& don 16 SINGLE.
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IV. MOT SO CUM PANG KY 8O LUU HANH TTBYT PAC TRUNG

Phan nay gidi thidu mot s6 loai Cym TTBYT thudng duoc nhom theo cac dic

trung riéng cta cac TTBYT c6 trong Cum.
4.1, Cum TTB nha khoa loai A hoic loai B siv dung chi dinh ph&n nhém nha khoa

Chi dinh phan nhém nha khoa (Dental Grouping Terms - DGT) tép hop nhiing
chi dinh chung nhéit duoc st dung dé md ta mdt Cum cdc trang thiét bj nha khoa loai A
va loai B tuong ting ¢ cung muc dich st dung chung.
Mbt Chi dinh phdn nhém déng ky s6 luu hanh TTBYT nha khoa DGT la mét
tp hop céc trang thiét bi nha khoa va mai thiét b riéng cd déc didm:
- cung chu s& hitu san phém;
- ¢ cung cép phén loai rti ro (chi hodc loai A hoac loai B); va
- muc dich st dung trong bd mb ta 1a mdt chi dinh phan nhém nha khoa DGT
Pon ding ky san phém phai ¢6 cac phu kién c6 loai i ro thip hon néu ching

duge du dinh dac bigt dé str dung cung vdi trang thiét bi nha khoa dugc ngp chung vao

mét Chi dinh phan nhom Nha Khoa.

Pbi véi cac trang thiét bi Nha khoa chi logi A hodc chi loai B (khi 4p dung cung
v6i cac phu kién), Co s& TTBYT c6 thé chon dé phan nhém cic trang thiét bi Nha
khoa cua ho st dyng ticu chudn phan nhoém chung hodc tiéu chi phan nhom trang thiét
bi diic trung - Chi dinh phan nhom Nha khoa dé ding ky san phém. Chi dinh phan
nhém nha khoa khong thé ap dyng cho céc trang thiét bi Nha khoa loai C va loai D.

CAC TTBYT NHA KHOA
L Chi céc trang thiét bi loai A hofc loai B Loai C hoic loai D
Tiu chi phin nhém TTB Phan nhém ding ky s6 luu Phan nhom ding ky $6 luu
dic trung cho TTB Nha
khoa loai A v loai B — Chi hanh theo Cym TTBYT hanh theo Cym TTBYT
dinh phan nhém Nha Khoa Kkhac Klido
DGT

_ Kbhi cac trang thiét bi Nha khoa dap Ung céc didu kién trén thi s& dugc ndp

chung vao Hb so ding ky s6 luu hanh theo Chi dinh phén nhém Nha khoa DGT, tén
{rang thiét bi duoc liét ké trong Hd so ding ky khi duge chép thuan s€& dya trén Chi

dinh phan nh6m nha khoa da dugc str dung. B6 mb ta cho Chi dinh phén nhém Nha
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khoa s& dugc str dung nhu mb ta trong huéng dan st dung trén Ho so ding ky san

phim.

Cing chi s& Khéng

~ ] A
hitu san pham?

< Clinglogi i 0 ™
(hofic chi logi
. ‘Alchiloai B?

—Nanrtrong bing mo td Khong |(f
/ Chi dinh phénnhém * pl

.~ NhakhoaDGT? -~

Danh myc Chi dinh phan nhom nha khoa va bd md ta twong ing chi cé thé ap
dung cho céc trang thiét bi nha khoa loai A va loai B chi tiét trong phan phan nhém TTB
ddc trung.

Vi dy dudi ddy cung cdp mdt so sanh giita ciac Cum trang thiét bi nha khoa st

dung tiéu chi phan nhom chung va st dung phan nhém TTB dic trung — Chi dinh phén

nhom nha khoa DGT. Chu s& sén phém “HSA Zen” san xuit 3 loai bot han ring khéc

nhau theo cédc vat li¢u han rang khéic nhu sau:
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:Bot han rdng HSA Zen | "~ Thanh phén chinh: Zinc Phosphate

Cé san chc Ong 2g va 4g

Bot han ring HSA Zen 2 Thanh ph'm chinh: Polycarboxylate

Cb sén ong 2g va bd 2g (6ng dinh lwong, mach trfn)
“Eé—thﬁ‘l ring HSA Zen3 Thanh pha11 chinh: Glass lonomer
C6 sin cac dng 2g va 4g

Duya vio tiéu chi phdn nhém chung, ba san phdm ndy khong thé dugc nhom
chung nhau thanh mot Ho trang thiét bi boi vi vat ligu san phidm khac nhau, khong du
didu kién c6 mot thiét ké va quy trinh san xuét chung.

Khi str dung tiéu chi phan nhom trang thiét bi diic trung — Chi dinh phén nhém
Nha khoa DGT. Dé nop mét déng ky san phim st dyng tiéu chi phan nhom déc trung
_DGT, Co s¢ TTBYT phai xdc dinh néu céc trang thiét bi nha khoa dép tmg duge cac
yéu céu cho Chi dinh phan nhém Nha khoa DGT:

S
Cing mot chu s¢ hitu? C6 (“HSA Zen” la chi sd hitu san pham chung)

a i el
Chi trong phan loai i ro Co (tat ca cdc san phém bdt han ring 1a TTBYT loai B)

———Hoai A hotie-loai- B? e

r_/_———_—__—— 7 e e T )
Co trong bang mo ta mot chi C6; tat ca 3 san pham déu nam trong Chi dinh phan

dinh phéan nhém Nha khoa. nhém nha khoa DG [

Cac hop chit duoc st dyng dé gén mot rang gia theo
chu tric giai phiu (tc nhén 13 nhya), dé tao thanh mot
16p céach ly dudi phuc hinh ring. N6 c6 thé bao gbém

chc phy kién dé hoan thanh cac tht tuc han.

Do dé, 3 loai bdt han réng loai B, thiét k& va quy trinh san xuét khac nhau, c6 thé duge
nhém cling véi nhau vao mot Hb so ding k¥ str dung Chi dinh phén nhém Nha khoa
“Bot han rang”. Cac trang thiét bi s& dugc liét ké trong 16 so ding ky san phém la

“Bot han rang cua hing HSA Zen”
4,2. Cym trang thiét bi trg’ thinh dic trung

Phin nay chi ap dung cho céc thiét bi trg thinh va céc trang thiét bj cdy ghép
thinh gidc. N6i chung, cdc thiét bi trg thinh c6 thé dugc phin loai dva trén:

- Thiét k& (Canh tai (Behind the ear — BTE) hay Trong tai (In the ear — ITE - cd

tAt ¢4 cac thanh phén trg thinh bén trong vo ndm gon trong tai hogc bng tai)
- Cong nghé khuéch dai 4m thanh (twong ty hay s6)

- Cong nghé¢ truyén thong (C6 ddy hay khong day)
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rang thiét bj trg thinh cy thé g(‘“Jm mot tdp hop céac thiét bi tro

s¢ hitu san pham;

an loai rai ro Cum B (khéng bao gdm céc TTB ciy ghép);

it ké (nghia 1a Canh tai hodic Trong tai);

18 khuéch dai 4m thanh va cong nghé truyén thong.

phdm c6 thé bao gdm céc phu kién ¢ cép phin loai ri ro
: str dung cling v6i thiét bi tro thinh.

14n nhém TTB tro thinh dic trung cho: TTB trg thinh loai C
ai dién t); TTB thinh giac loai B duge st dung khi lién két

ng thinh gidc cy ghép b xir Iy 4m thanh cta hé théng nghe

CAC THIET BI TRQ THINH
| trg thinh loai B Loai C hodc loai D
no Phén nhém dang ky sb Phén nhém ding ky sb
oi hru-himirtheo-Cum heu-hanhtheo Cum
' TTBYT khac TTBYT khéc

~dép timg céc didu kién trén cb cdc tén so hitu thiét bi hay tén
hi TTB s€& duogc liét ké tach roi {rén Hb so dang ky san phé‘lm
himg truée khi chip thuan don ding ky.

)y nhiing sy két hop phdn nhém st dung Cum TTB trg thinh
an phdm “HSA Zen” san xudt cdc thiét bi tro thinh loai B,
t ké — tAt ca ddu dugc thiét ké loai Trong tai; ciing céng nghé

7 thudt s0; nam trong hai bién thé ctia cong ngh¢ truycn thong -

Canbh tai Trong tai
Tuong ty S6 Tuong ty S6
. % X X v
- X % v
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khoa s& dugc st dung nhu mé ta trong huéng dan st dung trén 6 so ding ky sin
A
pham.

Luoc dd st dung Chi dinh phén nhém nha khoa - Dental Grouping Terms (DGT)

Cing cht s¢ Khéng
hitu san pham?
T Cung[o i i 1o, Khéng

o (hogo chilogi .
‘Alchi lgai B?

Niin trong bang m t4-

Ui R P Khiong
{ . Chidinhphinnhom =~ >

™ Nhakhoa DGT? -

Danh myc Chi dinh phan nhém nha khoa va bd md ta twong tng chi cé thé ap
dung cho céc trang thiét bi nha khoa loai A va loai B chi tiét trong phan phan nhém TTB
dédc trung,

Vi du duéi day cung cip mdt so séanh gifta cac Cum trang thiét bi nha khoa sir

dung tiéu chi phan nhom chung va st dung phian nhom TTB déac trung — Chi dinh phan

nhém nha khoa DGT. Chi s& san phém “HSA Zen” sénA xudt 3 loai bot han rang khac

nhau theo cac vat liéu han ring khéic nhu sau:
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Bot han rang HSA Zem2— Thanh ’}hﬁn cu.nL. Polycarboxylate

C6 sin bng 2g va bd 2g (6ng dinh lwong, mach tron)
B6t han ring HSA Zen 3 Thanh phan chinh: Glass lonomer
L C6 sin cac dng 2g va 4g

Duya vio tidu chi phan nhém chung, ba san pham nay khong thé duoc nhom

chung nhau thanh m¢t Ho trang thiét bi boi vi vat liéu san phdm khéc nhau, khéng du
diéu kién c6 mot thiét k& va quy trinh san xuét chung.

Khi sit dung tiéu chi phan nhém trang thiét bi diic trung — Chi dinh phén nhom
Nha khoa DGT. P& nop mot dang ky san phém st dyng tiéu chi phan nhom dic trung
—~DGT, Co s TTBYT phai xac dinh néu céc trang thiét bi nha khoa dap tmg dugc cic
yau cau cho Chi dinh phén nhom Nha khoa DGT:

AY A 7 2 ~ ’ h Y 9 1 ~ 2 Il j
Cung mdt chi so hiru? C6 (“HSA Zen” 1a chl s¢ hitu san pham chung)

Chi trong phén Joai i ro C6 (tat ca céc san phém bot han ring 14 TTBYT loai B)
loai A hoic loai B?

o il

wod pumr |5,

C6 trong bang md ta mot chi Co; tait ca 3 s
dintr piran nitonm Niakhoa: nhém-nhae ,Lhea DGT

Céc hop chit duoc st dung dé gn mot ring gia theo
chu triic giai phau (tic nhan 1a nhya), dé tao thanh mot
16p céch ly dudi phuc hinh rang. N6 ¢6 thé bao gdm

céc phu kién dé hoan thanh céc tht tuc han.

Do d6, 3 loai bot han réng loai B, thiét ké va quy trinh san xuit khéc nhau, c6 thé duge
nhém cing véi nhau vao mot Hb so ding ky str dung Chi dinh phan nhém Nha khoa
“Bot han rdang”. Cac trang thiét bj s& duge liét ké trong 16 so ding ky san phim la

“Bot han ring cia hing HSA Zen”
4,2, Cum trang thiét bi trg thinh dic trung

Phin nay chi ap dung cho cac thiét bi trg thinh va cac trang thiét bi céy ghép
thinh giac. Noi chung, céc thiét bi trg thinh c6 thé dugc phan loai dya trén:

- Thiét ké (Canh tai (Behind the ear — BTE) hay Trong tai (In the ear — ITE - cd

tAt ca cac thanh phan trg thinh bén trong vo ndm gon trong tai hodic ong tai)
- Congnghg khuéch dai 4m thanh (twong ty hay sb)
- Cong nghé truyén thong (C6 ddy hay khong day)
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Viéc phin nhém trang thiét bi trg thinh cu thé gém mét tap hop cac thiét bi trg
thinh co:

tir cung mot chii s& hivu san pham;

chi nim trong phan loai rti ro Cum B (khong bao gdm céc TTB cy ghép);

c¢6 ciing kiéu thiét ké (nghia la Canh tai hodc Trong tai);

c6 cung cong nghe¢ khuéch dai 4m thanh va cdng nghg truyén thong.

Pon ding ky san phdm cé thé bao gdm céc phy kién cb cdp phén loai rii ro
thép hon néu ching duge sit dung cling véi thibt bi-trq thinh,

Khong ép dung phan nhom TTB trg thinh ddc trung cho: TTB trg thinh loai C
va loai D (hé théng ¢ tai dién tir); TTB thinh giac loai B dugc st dung khi lién két
nhu mét phén cta hé thng thinh gidc Ay ghép bd xir Iy 4m thanh cta hé théng nghe

Xuong neo)

CAC THIET BI TRQ THINH
Thiét bi trg thinh loai B Loai C hodc loai D
Tién inhan.nhém_cho
sl ;’;ha """"" S Phan nhom déang ky so Phén nhom ding ky so
trang Witk bi 6y the dol luu hanh theo Cum luu hanh theo Cum
véi Thictbjtro-thinh TTBYT khéc TTBY'T khéc

Khi TTB trg thinh dap ung cac didu kién (rén ¢ cc tén s¢ hitu thiét bj hay tén
thuong hiéu khic nhau, thi TTB s& dwoc liét ké tach rdi trén HO so ding ky san phém
dya theo tén sé hitu cta ching trude khi chip thuan don ding k.

Vi dy lam sang té nhiing sy két hop phan nhém siv dyng Cum TTB trg thinh
ddc trung: Cha so hitu san phﬁm “HSA Zen” san xudt cac thiét bi tro thinh loai B,
chiing co: cling kiéu thiét ké — tit ca déu duoc thiét ké loai Trong tai; cing cong nghé

khuéch dai dm thanh — k¥ thudt s6; nam trong hai bién thé ctia cong nghé truyén thong -

co day va khong day
Tiéu chi phan nhém Canh tai Trong tai
déc trung Tuong ty 86 Tuong ty SH
Khoéng day X X X v
Cé day ' X X X v
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Luoc dd phan nhém cho Thiét bi tre thinh

' Cﬁng chti 8¢

g : Khéng

. hitu sdn pham? ~ -

Khéng

Khéng

Cingcbngnghé Khong
khuéch dai 4m
thanh (twong
ty/s6)?

Sir dyng Phin nhom TTB trg thinh cu thé, khi xét bang trén, cac thidt bi T
thinh khac nhau vé tiéu chi céng nghg truyén thong thi ching khong thé dugc nhém

“cung v6i nhau vao mot Hb so ding k¥ sé Tuu hanh. Do d6, phai lam thanh hai Ho so
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diing k¥ s6 Iwu hanh san phdm: Trang thiét bi tro thinh HSAZen (loai ¢6 khong déy va
loai khong day).

w o v A y A = . A A
4.3. Cum TTBYT dic trung clia héa chat hoda md mién djch trong ong nghiém

Hoéa chét hoa mé mién dich trong 6ng nghiém (Immunohistochemistry - THC) 12
san phim chin do4n in vitro gdm cdc khang thé don dong (imonoclonal) hogc da dong
(polyclonal) duoc dan nhédn cing véi huéng din sir dung va cde yéu céu tinh ning, co
thé duoc dén g gbi cung hoa chét phu trg thanh mdt bd. Muc dich st dung ctia chiing
duge xac dinh nho k§ thuat mién dich, c4c khang nguyén trong md hogic cic miu té
bao, va khong bao gdm céc héa chét dy kién sir dung diic biét véi dém té bao theo
dong. Phén nay chi 4p dyng cho céc héa chit hoa md mién dich IVD va cac phu kién
cua no. ,

M6t Cum TTB hoa mé mién dich IHC IVD bao gém mét tdp hop céac hoa chét
IVD va céc phuy kién cta ching co:

- cung chu so hitru san pham;

—=——co6-cung cap phintogiratro-(cung loat B-hogc cing toarC);

- _theo phuong phip md mién dich IHC; va

- trong cung loai Cum IHC IVD dugc liét ké dudi day.

Khi hoa chit héa mé mién dich IHC IVD va phu kién cta ching dap tmg céc
tidu chi d& nhom theo mot trong sau loai Cum IHC IVD quy dinh, ching cé thé duge
nhém lai v6i nhau cing mdt don ding ky san phdm. Trong trudng hop céc hoéa chat
ho4 md midn dich IHC IVD ¢6 tén doc quyén khac nhau, ching c6 thé dwoc nhém lai
véi nhau trong mdi gidy chimg nhén ding ky lwu hanh d6i véi TTBYT. Tuy nhién, céc
sin phim phai dugc liét ké riéng trong hd so ding ky san phdm dua theo tén so hitu.
Tén TTB duge liét ké trong HS so diing ki san phim khi phé duyét dwoc dya trén tén
s¢ hitu va loai Cym md mién dich THC IVD st dung trong qua trinh ding ky san
pham. Céc kiéu TTB riéng phai dugc list ké trong hd so ding k¥ séan phdm theo tén
san phdm (nhén thiét bi) bén dudi phan "Théng tin Models". Ngoai ra, chii s¢ hitu san

phdm va Co s¢ TTBYT c6 thé chon phidn nhém cdc trang thiét bi st dung theo tiéu chf

phén nhém chung,
Néu hoa chat va phu kién bat ky dugce dy dinh str dung cho nhiéu loai thi no cé

thé duge nhém trong nhiéu loai phan nhém hod mé mién dich IHC IVD, Co sé
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TTBYT c6 thé chon dé nhém céc héa chét va phu kién cta ching thanh mot phén cua -
mét loai hoa mé mién dich IHC IVD bét ky khi né du didu kign. Thong tin hd trg myc

dich st dung cia tat ca cc hoa chit va phy kién phai duge ndp thanh mot phan clia

gidy ching nhan dang ky luu hanh dbi v6i TTBYT.

Luoc dd Phian nhém Cum IVD IHC chi v6i loai A hodc chi véi loai B

“T4p hop r hai
hay nhiéu
TTBYT?

Khéng

Cung muyc dich st

dung chung?
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Vi dy Cum ho4 mé mién dich IHC IVD loai B ¢6 4 san phém trong Cum

Ho4 mé mién dich THC IVD
loai B

P S

—

e

Déu 4n khang thé
mién dich loai A cla
chtl s¢ hitu HAS ABC

Dau &n khéng thé
mién dich loai B ciia
chu s& hiru HAS ABC

DAu 4n khang thé
mién dich loai C ctia
icht s& hitu HAS XYZ

Déu 4n khéng thé
mién dich loai D cia
cht so hitu HAS XYZ

Xét vi dy trén, bon san phim Cym hoa m6 mién dich IHC IVD du diéu kién dé

ndp thanh mot loai Cum hod mé mién dich IHC IVD “Réi logn mién dich” va duoc

ligt k& thanh 2 danh muc trong hd so ddng ky san phdm theo tén s& hitu riéng cia

chung:

1. Khang thé hoa mé mi&n dich cia HSA ABC (Réi loan mién djch)*

2. Khang thé ho4 m6 midn dich ciia HSA XYZ (RSi loan mi&n djch)**

* Khang thé chia ctia s hitu HSA ABC d6i véi dau 4n mién dich loai A va B trong mot

danh myc c6 HAS la chu so hitu san pham va ABC la tén s& httu riéng.

H+Kitang thé cua cua so iiu HSA XYZ d6i voi diu an mien dich loai Cva D trong

’

7
A
0

Y

YZ 14 tén so& hivu riéng.

Vi du Cum hod md mién dich_IHC IVD loai C c6 4 san phfim trong Cum

Ho4 m6 mién dich IHC IVD loai C
(Déu 4n tac nhin giy bénh)

N

B6 xét nghiém khang
thé ddu 4n tac nhin
géy bénh loai A cia

cht s¢ hitu HAS ABC

B§ xét nghiém khéng
thé d4u 4n tac nhan
gy bénh loai B clia

chul s hitu HAS ABC

B xét nghi¢m khang
thd ddu An tac nhén
gdy bénh loai C cla

chui s& hitu HAS DEF

BO6 xét nghiém khing
thé dau in tdc nhin
gdy bénh leai D cla

chul s& hitu HAS ZEN

Xét vi dy trén, bon san pham Cum hod mo mién dich [HC IVD du diéu kién dé

nop thanh mét loai Cum hod mé mién dich IHC IVD “DAu 4n tac nhan gdy bénh” va

duge 116t k& thanh 3 danh muc trong hé so dang kY san pham theo tén s& hitu riéng cia

chiing:

1. B6 xét nghiém khang thé hod mé mién dich HSA ABC (DAu 4n tac nhén giy bénh)*
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2. B xét nghi¢m khang thé hod md mién dich HSA DEF (Déu An tic nhan gy bénh)**
3. B6 xét nghiém khang thé ho4 m6 mién dich HSA ZEN (D4u 4n téc nhan gy bénh)***
* BO xét nghiém khang thd HSA ABC déi vé6i déu 4n tac nhin gay bénh loai A va B

trong mot danh mye ¢6 HSA 13 chit s hitu sdn phém va ABC 1a tén s& hiiu riéng.

#% BJ xét nghiém khéng thd HSA DEF dbi v6i déu 4n téc nhén gay bénh loai C
trong mot danh myc c6 HSA 14 cht s& hitu san phdm va DEF 12 tén s& hitu riéng,

##% Bo xét nghiém khang thd HSA ZEN dbi véi ddu 4n tac nhan gy bénh loai

D trong mét danh myc ¢6 HSA 14 chu s& hitu san phAm va ZEN 12 tén s& hitu riéng

QI
A
‘f"’ A\ I' ; b e
{f\ . (_-{"J!,/ B
N _ L
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TUC (Anh/chi hdy lya chon 01 dép 4n ding nhét)

1anh phan nhém ding k¥ s6 leu hanh TTBYT?

LIy TTBYT thyc hién phén loai TTBYT

[ ndép Ho so ding k¢ san phim

[ thyc hién phan loai TTBYT

cong viéc mua ban TTBYT

iéc phan nhém ding kg s& lwu hanh TTBYT?
"TBYT C. Cosd TTBYT

¥T D. Don vi phan phdi TTBYT

6 thé duge nhém lai véi nhau khi quan Iy TTBYT
\o ciing c6 thé nhém chung lai véi nhau

3 cung chi s¢ hitu méi dwge nhém lai véi nhau
5 cling nha san xudt méi duoe nhém lai véi nhau

chung va céc thiét bi IVD phu thude vao tiéu chi phdan nhom

iién phan nhom ding ky sb lwu hanh TTBYT?

nan, fich bac va hi¢u qua khi thuc hi€n quan ly cac TTBYT

Sy té trong viée quan Iy cde TTBYT trén thi trudng
op thirc hod cac TTBYT ¢6 mat (rén thi trurong
cting mét loai trong hé so ding ky san phdm

7 g6i hdng ABC cé: Céc tdm dém xuong chay; Xuong chay

:dui (ching ¢6 kich ¢& khéc nhau); B6 phan banh ché; Céc

1 khép; Ching c6 thd nhém thanh mot Hé théng TTBYT?

¥ hitu ABC, cung cdp phén loai i ro, chi dinh két hop véi

ip hdng va twong thich véi nhau; duoc ddn nhin cho mdi bd

dung chung véi hé théng.

t hitu ABC, chi dinh két hop v6i myc dich thay khop hang va

1au; dwgc dan nhan cho moi bo phan cau thanh dé su dyng

50

hdng co6 cung thict ké va quy trinh san xuat.
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Vi du Cym hod mé mién dich IHC IVD loai B ¢6 4 san phim trong Cym

Ho4 m6 mién dich IHC IVD
loai B

e e

Déu 4n khéng thé

DAu 4n khang thé

Déu 4n khéng thé

Diu 4n khang thé

mién dich loai A cia
cht s¢ hitu HAS ABC

mién dich loai B ctia
chii s& hitu HAS ABC

mién dich loai C cua
chul so hitu HAS XYZ

mién dich loai D cia
ch s hiru HAS XYZ

Xét vi dy trén, bdn san phdm Cym hod md midn dich THC IVD du didu kign dd
ndp thanh mot loai Cum hod mo mién dich IHC IVD “Réi loan mién dich” va duogc
liét ké thanh 2 danh muyc trong hd so ding ky san pham theo tén s& hitu riéng cua
chiing:

1. Khang thé hoa mé mién dich cia HSA ABC (R&i loan mién dich)*
2. Khang thé ho4 mé mién dich ciia HSA XYZ (Réi loan mién dich)**
* Khang thé ctia cha s& hitu HSA ABC d6i véi ddu 4n midn dich loai A va B trong mot

danh muc c6 HAS 14 cht s& hitu san pham va ABC 1a tén sd& hitu riéng.

#* Khang thé cha ctia s hitu HSA XYZ d6i véi dau 4n mién dich loai C va D trong
mdt danh muc cd6 HAS la chu sé hitu san pham va XYZ 1a tén so hitu riéng.

Vi du Cum hoa mé mién dich IHC IVD loai C c6 4 san phém trong Cum

Ho4 md mién dich IHC IVD loai C
(D4u 4n tic nhan gy bénh)

S

Bo xét nghiém khing
thé déu 4n tdc nhan
gdy bénh loai A cla

chi s& hitu HAS ABC

B¢ xét nghiém khang
thé ddu 4n téc nhan
gdy bénh loai B cla

chit s& hitu HAS ABC

B§ x¢ét nghiém khang
thé ddu 4n tac nhan
gy bénh loai C clia

chu so hitu HAS DEF

B{ xét nghiém khang|
thé d4u 4n tac nhan
gy bénh loai D clia

chil s& hilu HAS ZEN

Xét vi du trén, bbn san phém Cum ho4 mé mién dich THC 1VD du diéu kién dé

ndp thanh mét loai Cym hod m6 mién dich IHC IVD “Déu 4n tic nhan gdy bénh” va

dugc liét ké thanh 3 danh muyc trong ho so dang ky san pham theo té€n s¢ hitu riéng clia
chung:

1. B6 xét nghiém khang thé hoa m6 mién dich HSA ABC (DAu 4n tac nhan gy bénh)*
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2. B6 xét nghiém khang thé hod mé mién dich HSA DEF (Déu 4n tac nhan gy bénh)**
3. B6 xét nghiém khang thé ho4 m6 mibn dich HSA ZEN (DAu 4n tdc nhén gay bgnh)***

* B xét nghiém khang thé HSA ABC dbi v6i déu én tac nhan gdy bénh logi A va B
trong mdt danh myc ¢ HSA 1a chi s¢ hitu sén phim va ABC la tén s& hitu riéng.

*# B xét nghiém khang thd HSA DEF déi véi ddu 4n tac nhan gay bénh loai C

SRR ——

trong mo6t danh muc c6 HSA la chi s& hitu sén phdm va DEF 14 tén s& hitu ri€ng.
ik BG xét nghiém khang thd TISA ZEN déi vé6i ddu 4n tac nhan gay bénh loai

D trong mdt danh myc c6 HSA 1a chii 6 hitu san phAm va ZEN 12 tén 8¢ hitu riéng

1)

[

&
~
\i"“-?
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LUQNG GIA KIEN THUC (Anh/chj hay lya chon 01 dap an ding nht)

1. Khi ndo c¢in phai tién hanh phan nhém déng ky s6 lwu hanh TTBYT?
A. Khi Co quan quén 1y TTBYT thyc hién phan loai TTBYT
B. Khi Co s¢ TTBYT nép Hé so ding k san phém

C. Khi Cos¢ TTBYT thyc hién phin loai TTBYT
D. Khi cin thyc hién cong viéc mua ban TTBYT
2. Ai s& thyc hién cdng viéc phan nhém ding ky s& lwu hanh TTBYT?
A. Co quan quan Iy TTBYT C. Cosd TTBYT
B. Nha san xuit TTBYT D. Pon vi phan phi TTBYT
3. Céc loai TTBYT nao c6 thé duge nhém lai véi nhau khi quan ly TTBYT
A. Bitky cic TTB nao cling c6 thé nhom chung lai véi nhau
B. Chi cac TTBYT c6 cing chu s& hitu méi duge nhom lai véi nhau
C. Chicdc TTBYT c6 cing nha san xuit méi dugce nhoém lai voi nhau

D. Tat ca cac TTBYT chung va céc thiét bi IVD phu thuge vao tién chi phin nhém

4. Tai sao can phai thuc hién phan nhém ding ky s6 luu hanh TTBYT?
A. Dé tiét kiém thoi gian, tién bac va hiéu qua khi thyc hién quan 1y cdc TTBYT

trén thi trudong

BDé thuan tién cho S§y 6 rong viee quan [y cac TTBYT trén thi trudng
C. Pé dam bao tinh hop thirc hod cdc TTBYT c6 mét trén thi truong
D. Dé gbp ching vao cting mét loai trong hd so ding lq’/-sén pham
5. Céc TTB dé thay khép gbi hang ABC ¢6: Cac tAm dém xuong chay; Xuong chay
dwa vao; Bo phan xwong dui (ching c6 kich ¢& khac nhau); B6 phin banh ché; Céc
dau mo réng module chan khép; Ching ¢6 thé nhom thanh mot Hé théng TTBYT?
A. Cd, vi cling chu so hitu ABC, cing cp phén loai i ro, chi dinh két hop véi
muc dich thay khép héng va tuong thich véi nhau; duge dén nhan cho médi bo
phén ciu thanh st dyng chung véi hé théng.

B. C6, vi cing cht s¢ hitu ABC, chi dinh két hop véi muc dich thay khép hang va

twong thich véi nhau; duge dan nhén cho méi b phan céu thanh dé s dung
chung véi hé thong.

C. Khoéng, vi chiing khéng cé ciing thiét ké va quy trinh san xuét,

121



D. Khéng, vi by phan xuong dui ¢b nhidu kich ¢& khac nhau nén khéng dung
chung cho nhau duge.
6. Nhiing kinh 4p trong (céc loai hinh xuyén hogc hinh ciu) co thé dugc nhom vao véi
nhau thanh mot Ho TTBYT khong?

A. Cé vi céac loai kinh ndy duoc thict keé va san xudt nhu nhau.

B. Cb vi cic loai kinh nay c6 chung muc dich sir dung va tinh néng co ban.
C. Khéng vi nhiing loai ndy c6 muyc dich stt dyng va tinh nang khac nhau, dugc
thiét ké va san xuét khac nhau.
D. Khéng vi nhiing loai nay c6 muc dich st dung va tinh niing nhu nhau nhung
duoc thiét ké va san xuit khac nhau.
7. Céac méy do huyét ap ty dong model khac nhau va phy kién dugc san xudt tir hang
NK c6 thé duge ding ky 4 Tuu hanh theo ching loai nhém? Vi sao? (Ching co cac
diic tinh tuy chon nhu by nhd Juu trit va kha ndng in 1a cdc bién thé cho phép)
A. Ho cac Hé théng May do huyét 4p ty dong vi ching co cling cAp phin loai rai

 iovihchedietinh tiy chon claching ndm frong céc bién thé cho phép.

B. Ho cac hé théng Méy do huyét 4p tw dong vi cdc may do va phy kién c6 thé két
hop dé do huyét 4p ty dong duge cung cép tir cing chu & hitu, cung cAp phan

loai rai ro, chung muyc dich st dung, cting thict ké va quy trinh san xuit, cac ddc

tinh thy chon nam trong bién thé pham vi cho phep. -
C. Ho ciac May do huyét 4p ty dong vi chiing c6 cing chil s& hitu, cling cép phén
loai rti ro, chung muc dich st dung, cung thiét ké va quy trinh san xuat, cac dic
tinh tuy chon ndm trong bién thé pham vi cho phép.
D. Ho cac May do huyét 4p tw dong vi cdc ddc tinh tiy chon nam trong bién thé
pham vi cho phép
8. Hang JK cung cap may do dudng huyét, que thir, dung dich kidm chimg dudng
huyét va dung dich kidm tra tuyén tinh hoan toan tuong thich v6éi nhau dé theo ddi
duong huyét ctia cac bénh nhén tidu duong. Céc Thiét bi trén cb thé duge ding ky

thanh mot He théng?

A. Cb6, vi may do dudng huyét, que thir, dung dich kiém ching, kiém tra déu cing
duogc JK cung cap, chiing tuong thich véi nhau va céc thanh ph?m céu thanh co6

tén goi riéng nhung dugc chi dinh dé str dyng véi nhau,
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B. C06, vi may do dudmg huyét, que thir, dung dich kidm chimg, kiém tra co cung
cap phén loai 1ui ro, twong thich véi nhau va cac thanh phin cAu thanh c6 tén
goi riéng nhung duge chi dinh dé sir dung véi nhau

C. Khéng, vi may do dwong huyét, que thir, dung dich kidm ching, kiém tra déu

cing duge JK cung cip nhung ¢6 muc dich st dung va tinh ndng khac nhau.

D. Khéng, vi may do dudng huyét, que thir, dung dich kiém ching, kiém tra déu
ciing duge JK cung cip nhung duogc thiét ké va san xuét khac nhau.

9. B thiét bj trg thinh trong duge thiét ké gén trong tai theo cac kich c& khac nhau
(tire 14 tai ngoai, tai giita va tai trong), va st dyng céc thanh phén thit k& chinh nhu
nhau gdm bd xwr ly tin hig¢u va mach nén, microphone, bd khuéch dai, va b6 nhan, B
thiét bi ndy dap tng didu kién nao dudi day dé c6 thé dugc phin nhém ding ky luu
hanh 13 m6t Ho Thiét bi trg thinh trong.

A. Co cting cp phan loai rai ro va ¢6 cing quy trinh thiét ké va san xuét

B. C6 céc b phén cdu thinh cia hé théng c6 nhitng thay ddi trong pham vi cho

r b} J’\ ) A} Pl 2 2 ~ a2 X
phép va dugc cung cép fir cing mdt chil s¢ hitu sén pham

C. C6 céc by phan chu thanh cha hg thdng c6 nhiing thay ddi trong pham vi cho
phép va twong thich dé dat cing mot muc dich st dung.

’ 3 -‘r\ Fal . 3 8 hY ’ ~ ~ ﬁ b1 7 ~ f’\ L4 ~
D. Co cung cép phéan loai ri ro va cac bd phén cau thanh cta hé thong cé nhitng

fhay doi trong pham vicho phep- -
10, Géi khuyén méi hodic dong goi tién dyng, khéng c6 chung tén nhém va myc dich y
khoa, gém m(jit s6 thiét bi y té khac nhau, vi dy nhu dung dich da nang, dung dich
nuée mudi sinh Iy, va hop dyng kinh &p trong, c6 duoc ding ky 1a mot Cym TTBYT?
A. Co, vi chiing c6 tén riéng 13 goéi khuyén mai, duoc dan nhén va dong géi véi
nhau, dé so ctru cho bénh nhan.
B. Co, vi ching ¢ tén riéng 1a goi khuyén mai, cic bd phén chu thanh dwoc dén
nhdn va déng gbi véi nhau,
C. Khéng, vi khéng du didu kién dé dang ky 12 mot Cym TTBYT vi chiing khéng

c6 chung tén nhom va muc dich sir dung.

D. Khéng, vi dé du diéu kién 1&2 mot Cym TTBYT thi ching phai ¢6 chung tén

nhom va dugce ddn nhan 1a mét don vi déng gbi duy nhat.
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[1] Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phu vé quan Iy TTBYT

[2] Hiép dinh ASEAN vé TTBYT ném 2015

[3] Théng tie sé 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 cia B3 Y t8 vé Phan loai TTBYT

[4] GN-12-1: Guidance on Grouping of Medical Devicesrfor Product Registration —

General Grouping Criteria, Revision 2, 6/2016 - Hudéng dén Phdan nhém ddng ky 50
luw hanh TTBYT dé dding ky san phim — Tiéu chudn phdn nhém chung

[5] GN-12-2: Guidance on Grouping of Medical Devices for Product Registration -
Device Specific Grouping Criteria, Revision 1, 6/2016 - Hudng déan Phéan nhém dang
ky s6 luu hanh TTBYT dé déng ky san pham — Tiéu chudn phan nhém dang ky 56 lieu
hanh TTBYT ddc trung.
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Bai 6

PHAN LOAI TRANG THIET BI Y Ti BANG PHAN MEM

MUC TIEU

[. Khadi quat héa cirgc cdc nguyén tic co bdn va cdc tiéu chi vé phan loai va phéan
nhém dding ky s6 luu hanh TTBYT:

2. Xéc dinh duoc co ché hoat déng ciia phan mém phén logi TBYT va lwa chon
diing giao dién can sir dung;

3. Sit dung phan mém dé phan logi TBYT theo cdc tiéu chi dé quy dinbh.

1.1. Muyc dich x4y dwng phan mém
XAy dyng b cong cy ma tir d6 ¢o thé viét phan mém phéan loai trang thict bi y
t€. Phan mém gitp dinh hudng ngudi st dung chua c6 kien thirc vé phan loai. Tranh

nhiing tinh hudng phan loai theo cam tinh va khong theo quy tac chung. Phan mém

con la cong cu aé tiép cam, hoc quy fic phéan loai mgt cach fryc quan va co h¢ thong
hon. Phan loai theo 16p, dua theo tu duy cua ngudi ldp trinh, tryc quan, co6 kha nang
din dat. Khac phyc 16i khéng truc quan, twong ddi khé hiéu ctia cach phén loai hién

tai; dua ra nhicu cdy 1€ nhanh va cic phan “trir khi”. Gom cac nhanh, “trir khi”, dé tao

A r v r 4 ¥ v ~ = ’ ey vA = A X
nén cac checklist trong cac nhom. Cac dinh nghia ho trg, cac khai niém dugc néu lan

lugt va ngay trong céc 16p khi cén thiét.
1.2. M6 ta chite ning phin mém:

Muc dich:

- Chu hinh céc dinh nghia cta viée phén loai.

- Quan ly ngudi dung.

- Chi ¢6 ngudi quan tri méi 6 thé truy cip vao chirc ning nay.
Chite ning:

Cac logi dinh nghia.

- Cho phép ngudi ding dinh nghia cic cach phén loai.

- Cho phep nguoi diing nhdp phan loai cho cac dinh nghia
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Danh sach 159 phén 1og
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Hinh 6.1, Giao di¢n lép phin logi

- D& dang trong qué trinh nhép liéu

Tén !&p phan loal

thap tén

M3 phan loai

Léip phan loal cha
- Cheni phan logi .

Nhip dinh nghta va vi ds,:g’ :

1 L3 phan loai c6 lya chon
[ Kich hoat

Hinh 6.2. Giao dién nhip ligu

- HB& tro trinh soan thao cho ngudi quan tri
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Hinh 6.3. Giao dign trinh soan théio cho ngwdi quin tri

- Th&m méi céc lya chon linh dong , dé dang, tién loi.
o Mau sidc dé nhin, dé thao tac.

(Quy tde 1/ Hen-IvDi ANDD)

v Bugc sir dung chi yEu véi cac vt thuang xuyén qua idp ha b, bao gom cac thigt o y té dugs dukign chl y2u 8 «idm 503t méi truding vi mé
cha vét thuang,

1GQuy tic 17 Hen-vor ANGO)

~ LoarCy

¥’ Buge sirdyng véi cic vEt thuong xuyén qua 1dp ha bi dundi da va enl chilra fanh thea muyc dich thir y3u,

(Quy tac 1/ Nen-1YD/ 814G

Loal D:

B e T S TR TP L BARE 103

Hinh 6.4, Giao dign két qua phin logi
Quan Iy nguoi dung:
- Quén ly va phan quyén ngudi ding.
Qudnily ngue dine @j Eﬁj

G STT L Npuaiding H Ngay tao  Trang thai Pchire ning

0 3 faot 1002015 s R

~a

[ dento STAD2S k| AR

Hinh 6.5. Giao di¢n quan Iy va phén quyén ngudi diing
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Quyan ngudi diing Hill

Chon quy@n

LQUATY B

C4c loai dinh nghia
Danh sach thiét bj
Phan loai thiét bi

P& xuat phan loai
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Hinh 6.6. Giao dign chinh siva ctia nguoi diang

1. 3. Chitc ning Phéin loai:

Muc dich:

- Gitip nguoi ding (1a ngudi quan trj) nhp truc tiép phan loai thiét b vao co s&

dit licu.

- Giao dién dé dung, d& hiéu.

Chirc nang:

Nhdp méi.

- Ngudi ding nhép tén thiét bi.

- Lam theo cac huéng d

=
an ¢

) A A A A 3 n . Ar o
fia phan mém dé ra duge két qua phén loai cudi cung.
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Hinh 6.7. Bude 1 — Nhip tén trang thiét bi

- Lya chon theo céc nhanh (c6 dinh nghia va vi dy) dé ngudi ding tham khao

EH R ~ Thigt bjIvD

-

Khang phéi thigt bj vp

Thiédt bj VO

Trang thiét b] y (& chdn dodn jn vitro - Trang thi&t b] IVD (invizra d-aznastic mediesl dzvics. o
medicel davica)

Trang thigeby y 18 Go nhd sdnavdt dy kign a2 kEm tea v xée ngivém |3y ra tr co thé ngudn 64
sung cip théag U civs mus dich eivdn dodn, zidm sit hale twang thich.

W dy: Trude i, dudng da, thiée b By va bio quin mu xét nghiam. vat hiéu ddl catng va cie dunz
cu hodovdt padnt lin quan

Hinh 6.8. Budc 2 — Chon phdn nhdinh TTBYT

- Lya chon theo thiét b

tyachon— ~ ~ Cacthiét bj

sirdyng dé phat hign tic nhan giy truyén

nhidm, Iay truyén trong mau

Thiét bilign quan téi miu

Thigt bj y wr xét nghiém duge

Cac thide b} khic

Thidt bj khong ndm treng bat ki mét trong

cdc quy tic trén

khac 7

Loai A:

) ihudcthirhode cac sdo phim bidz ¢6 Unh eh3t 33 this, ma chl s6hiu sdn phim sin sust dy
dinh phi ap vdl cuy winh cadn dosn trong dag nghidm hén quan té mot code gldm dnh cr
it
I Cac i€t bi mé chi s& how sdn phim danh éng 98 ding trang quy trinh chin doén trang énz
ahidm.
] Yitchta miu
(uy tdc SIVD JAMDD)

LegiB:
(1 Thigt piy t& VD di2u khiéa khing cin gin mét 2id 1ivé 56 lugag hode chit lugngz.

[Quy tac T/AVD ZARIDT)
Loal C:

) Thiét bj duge sif dung trong viée phdt hida sy hign dign cdsshade tidp xic vl nhimng tic nhin i3y
truy®n qua duding Unh dyc (4 dy nhing Léah qua duding tinh dug, chdng han nhu Chlamydia
trachomatiz, Neissaria gonsrrhoesz)

(O Thiguby duge sif dung treng viée phét lidn sy hidn dign cba mdt tic nhan gdy binh teong dich

N30 Gy 793¢ MAL ¢ 10l vo teuyEn hin end (v dy anu Naisszra menlngtidis hode Cryptococcus

nesformans).

Thi b dues s dung trong vi2C phit hign su hign didn c6a tie nhdn g3y Bnh khl e mbi i ro

Jinz kE ring mdt ktqui sz sd 23y b vong hodc tan titaghim trang cho c nhda, thzi nhi

£

m (v Jy nhe <atnghiza chidn dezn AV Chiamydis preumaniag,
it Stachiviozorous aursust ,

Mathyaln Res

Hinh 6.9. Buée 3 — Chon logi TTBYT cin phin logi
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- Xem két qua

Két qué phin lool

Thiét bj ABC

LOAIB

 Thigt bly té VD digu khign khéng c3n gan mét gid tri vé 56 lugng hoic chit lugng.

/ Cac thid bj ma chii 6 hiu sdn pham danh riéng dé diing trong quy trinh chin dosn trong 6ng nhidm.

Hinh 6.10. Giao dién két quda phin logi TTBYT

- Dit ligu sau khi duge nhap s& luu vao co s6 dit lidu. Nguoi dung co thé theo ddi

trong danh sach thiét bi.

Danh sach thiét bi

Muc dich:

I3

- Hién thi danh sach cdc loai thiét bi da duge nhap hodc duge phé duyét nim

trong hé théng phén mém.
- Tim kiém va phén trang d& dang tién loi.

Chnicming:
Danh sach:
- Hién thi danh sach thiét bi
- Xem quy trinh phén loai

- Xéba thiét bi

Danh s4cn ELEI LEAL B

A oreng mELLENE

D4 TRZth tdmcho ds HECC
92 . TMALB]ABC-isinhior

3 gzsigh]

Tir1d&n3eng ténz s thiitly

[EATORN

- 9Chucning

FI0
ale]

Hinh 6.11. Giao di¢gn danh sdch thiét b
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- Xem quy trinh dd phan loai trudc do rét trye quan

Keét qua phin loal
Thiét bj tigrn cho da MEDC

LOAIB

Lich st qua trinh phén loai

LOAlL B:

 Théa min digu kign chung va strdyung ngén han.

puce s dung ngdn han trong kheang miéng cho &n héu, trong ¢ tai dén mang nhif hoac trong khoang rmaol
8

T e T T S P T e

Hinh 6.12. Giao dign xem qud trinh phan logi TTBYT

P& xuit thiét bi

thiét bi.

- Khi do ngudi ding s8& ¢6 thang diém cho mbi 1an ngudi ding dé xudt ma dugc
hoi ddng danh gia.

- Nguoi ding dé xudt thiét bi , s& dugc chuyén cho quan trj vién,

- Hé théng sép x8p cac thiét bi d& xudt theo thi ty diém cta ngudi ding dé xuét.
Ngudi ding nao diém cang cao thi thiét bi d& xuit duoe xép trude, nguge lai dbivéi
nguoi dung didm khong cao.

Chike ning:

Dé xuat:

- Céch nhap dé xudt tuong ty nhu chite néng phén loai thiét bi (Chirc ning II)

Danh sach de xuat:
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- Nguoi quan tr truy cép dé thiy dwoc danh sach céc thiét bi d& xuit theo thoi
gian thdng hogc quy.

- Hé théng phén mém sé& lya chon va sAp xép theo diém nguoi ding.

- Sau khi hoi ddng danh gid thiét bi & ngoai thyc (6, ngudi quan trj quay lai hé

théng phin mém dé cép nhét céc thiét bj phan loai ding va sai.

- Néu thiét bj duoc phén loai ding, ngudi dung 3 xudt s& duge cong diém.

- Néu thiét bi phén loai sai, nguoi ding dé xuat sé bi trlx diem.

LUONG GIA KIEN THUC
- K&t hop voi hé théng bai tap kiém tra dinh ky chung cta ca khéba hoc

- Pénh gia theo két qua phan loai bAng phin mém

TAI LIEU THAM KHAO
[1] Tiéu chi phdn logi Thiét bi y té-Khoa CN TBYT Vién TTB va CTYT

[2] Huong dan str dung phan mém Phan loai TBYT - Khoa CN IBYT Vién TTB va
cryr

[3] Hiép dinh AMDD vé quan Iy trang thiét bi y ¢ (2014)

{4} Nghj dinh 36ND-CP ky ngay 1 5/6/2016 ciia Thii twéng chinh phil vé qudn Iy trang

thiét bi y té
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THAM KHAO

Danh mue cédc phwong phéap thiv nghi¢m théng thuong va cac logi Cym IVD.

(Theo cac phuong phép tuong 1ing)

TT

Loai Cum dyng

o

Phén tich vi du (danh sdch khong diy dii)

13
ik
o

Hoa hoc 1dm sang

(i) Acid Phosphatase — X¢ét nghigém thyc hign trén cdc t& bao
mau hodc thy xuong (sinh thiét) dé xac dinh chin dodn bénh
bach ciu té bao 16ng. Xét nghiém nay cé thé duge thyc hién trén
huyét twong dé tim nhitng ddu hiéu cta sy cb xwong

(ii) Alpha-Amylase - enzyme loai protein thiy phén lién két
alpha ctia céc polysaccharide chira lién két alpha nhu tinh bt va
glycogen, tao ra glucose va maltose. Amylase la mot enzym
dugc san xudt chu yéu ¢ tuy va céc tuyén nudce bot va véi mot
luong khong dang k& & gan va voi tring, Amylase tham gia vao
qué trinh tiéu hoa céc carbonhydrat phirc tap thanh cdc dudng
don. Hoat do amylase toan phén c¢6 thé do dugc trong huyét

thanh, nuée tiéu hay trong céc dich sinh hoc khéc cta co thé
(vd: dich ¢b trudng, dich mang phdi...). Hoat d6 toan phin nay
14 téng hoat dd ctia 2 isoenzym chinh: isoenzym P c6 ngudn gbc
{0 tuy va isoenzym S ¢6 ngudn gbe tir tuyén nudc bot, phéi, sinh

jerareyey

Enzymes

duc—hay khéiw.Trong huyét thanh chia ngudi binh thidng,
isognzy;m typ S chiém wu thé hon mét chit. Thong thudng, ¢6
thé do dugc hoat dd amylase trong huyét thanh va trong nuée
tiéu,

(iii) Creatine Kinase - enzyme dugc tim thdy trong tim, no, co
xwong, va cdc md khac. Enzym 1a nhiing protein gilp cdc t& bao
thue hién cdc chitrc ndng binh thudng cta co thé. Trong co va té
bao tim, héu hét ning lwong nay dugc sir dung khi céc co hoat
ddng. :

(iv) Gamma-Glutamyl Transferase (GGT) - la mét trong ba
loai men cing véi SGPT va SGOT. Khi ca 3 chi s6 nay déu ting
thi trc 13 gan bi tdn thuong, thudng gip nhét 1a viém gan, nhét
1a do bia, rwou. Xét nghiém GGT thuong lam véi cdc xét

nghiém Kidc dé danh gia cic nang gan nhw SGPT, SGOT. Péy
14 3 x6t nghiém chinh v& gan.
(v) Lactate Dehydrogenase (LDH) - enzym trong t& bao, n6

xuc tdc cho phan Gng pyruvat <=> lactat. LDH c6 mat trong héu
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h&t céc mb cua co thé va duge gidi phong khi c6 tinh tr ang huy
hoai t& bio. Céc co quan giau LDH theo mirc d9 giam dén 1 co
van, gan, than co t1m, hach bach huyét, lach, ndo, da day, tuy
tang, hong clu, bach cu.

(v1) Lipase - enzyme san xudt boi tuyén tuy dé gitp tidu hoa
chét béo trong thirc &n ubng. N6 duge vén chuyen thong qua cac
bne-—tuy-vao-ta-tring, noi ma no st gum phé v& chét béo trung

)\

tinh (mot dang chét béo) trong thic &n ubng thanh cac axit béo.

(i) Albumin - protein quan trong nhét ctia huyét thanh tham gla
vao 2 chirc nang chinh 13 (a) duy tri 70 - 80% dp luc thdm théu
keo trong huyét twong, (b) licn két vi van chuyén cac chit co
phan tir nho nhw bilirubin, hormon steroid, acid béo va cac
thubc c6 trong méau

(11) Bllll ubin - mot sic t& vang da cam, 13 chét thai cua sy vo
hong cdu binh thudng trong mau. Bilirubin di qua gan va cudi
cung ra khoi co thé — chu yéu trong phén, mot luong nho trong
nude tidu, Trude khi téi gan, bilirubin chua duge lién hop, hay
goi la chua két hop.

(iii) Urea/Blood Urea Nitrogen - Xét nghiém BUN hay xét

nghiém urea mau do [irong urea nitrogen (rong mau. Xet nghi¢m
BUN s& cho biét ndng d6 urea nitrogen trong méau & muc binh
thuong hay cao hon, Va ndng @6 urea nitrogen cao 1a déu hidu
canh béo thén hodc gan dang co van dé.

(iv) Cholesterol - chit béo cb trong mang té bao cua dai da sb

cac md td chirc trong co thé va ching duoc van chuyén trong
huyet fuong cla co thé con ngu:cl Ngudn gbc ctia cholesterol
phan 16n 14 tir thic an duge gan téng hop nén tir cic chét béo
bao hoa

(v) Creatinine - chét thai san pham chét thai hoa chét san xuit
boi qua trinh trao ddi chét co va dén mot mirc dd nho tir dn thit.
Thén loc creatinine va cdc san pham phé thai khéc tir méau. Céc
san phim chét thai loc roi 1<l101 co thé trong nude tidu

(vi) Glucose - nguon cung cép ning luong chmh cho té bao cua
co thé. Vi vay, ndng dd glucose trong mau can dn dinh dé duy
tri chirc ning binh thudng cta co thé. Xét nghiém glucose hay
con goi 12 xét nghiém dudng huyet ding d& do lugng dudng

tr ongmﬁu#aoﬁ%éif%a . Pay 1a mdt xét nghiém cd

¢ nghia rit 16m tlong viéc phét hién nhitng trudng hop tang hodc
giam dudng huyét, gitip cho viée chin doan bénh tidu dudng va

theo doi lugng dudng huyét & ngudi bénh tidu duong.
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(i) Ammonia - X¢ét nghiém ndy do lwong amoniac trong méu.
Amoniac 14 mot hop chét duoc tao ra boi vi khuén dudng rudt
va céc té bao trong co thé trong qué trinh tiéu héa protein. NH3
14 mot san pham chét thai thuong duoc van chuyén dén gan va
dwoc chuyén héa thanh wré va glutamine. Uré sau d6 duoc dua
dén than, dugce bai tiét ra ngoai qua nudc tidu, Néu "chu trinh

Hoéa chat dién

fong hop uré" khong hoan chinhdéchuyén héa amoniac,
amoniac tich ty trong mau va di qua hang rao mau / nfo. Céc
ngudn gbc khac ctia ammonia 14 than va co bip.

(ii) Bicarbonate - Xét nghiém CO, tong do tdng s6 luong khi
carbon dioxide trong mau, ma ra chi yéu 1a clia bicarbonate
(HCO3-). Bicarbonate 1a m6t ion mang dién tich dm dugc bai
tiét va tai hip thu bai than. N6 duge co thd st dung dé giup duy
tri su cén bing acid-base cta co thé (pH) va cung véi natri, kali,
clorua duy tri tinh cin bing dién & té bao. Po bicarbonate (hoiic
CO, tong lwgng) nhu 1d mét phin cta chit dién giai hoidic bang
chuyén hoé c6 thé gitip chdn dodn sy mit can bang dién giai
hodc nhiém toan hodc nhidm kiém nhu 1a két qua cha mot qud
trinh bénh hodc tinh trang.

(X

giai
Electrolytes
Reagents

(iii) Caleium - Xét nghig¢m Calcium do lugng canxi trong mau
hodic nudc tiéu, Canxi 1a mét trong nhitng khoang chét quan
trong nhét trong co thé. No cén thiét cho céc hoat dong binh
thudng ctia co bép, ddy thdn kinh, va trai tim, va 14 cin thiét

Fitimgacr cpaa A 4

(O g Li'}_i’ih JGng 1u_c’1u va 11U115_ st hinh—thanh—<coa Xuong:
Khoang 99% canxi duge tim thiy trong xuong ,chi 1% con lai
lwu théng trong mau. Gan mét nira lwong canxi trong méu 14 "ty
do" va la dang hoat déng. Mot nira con lai gén voi hop chit
albuminvaprotein khac (dang rang budc) la dang khong hoat
ddng.

(iv) Chloride - La mot xét nghiém do Clor trong huyét thanh
(huyét thanh 1a mot phin cta méu khéng chia fibrinogen).
Chloride di vao va ra khoi cac té bao dé gitp duy tri tinh can
bﬁng dign, va muc d§ cua nod thuong phan anh mirc dd cua natri.
(v) Magnesium - Xét nghiém nay do lugng magié trong mau.
Magié 13 mdt khodng chét quan trong cho sy san xuft ning
lwong, co co, chirc ning than kinh, va duy tri xuong chéc khoe.

Magié vao co thé thong qua ché d6 an udng va dugc hép thy bdi
rudt non va dai trang. Magnesium dugc luu trit (rong xuong, cac
té bio va cdc mé. Thong thudng, chi khoang 1% magié tdng cua
co thé hién dién trong méu.
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] (vi) Phosphate Inorganic/Phosphorus - Phét pho la m?)t

khoéng chét két hop véi céc chét khac dé tao thanh céc hop chit
phosphate hifu co va vo co. Photpho hay phosphate thuong
duoc st dung thay thé cho nhau khi néi vé thir nghiém, no 1a $6
lwgng phosphate v6 co trong méu duge do bing mdt xét
nghiém phdt pho/phosphate. Phét phat rt quan trong dé san

giai
Electrolyte
Electrodes

Pién cuc chat
nén/cam bién
sinh hoc

Q-1 o o~
Substrate

<uAt nang Iuong, chirc nang co bap va day than kinh;-va-ting

trudng xuong. N6 ciing dong mot vai trd quan trong nhu mgt hé
.-’\ a3 3% 2 3 a3 ¥ s 9 J\

théng dém, gitp duy tri sy cin bang acid-base clia co the

(i) Pién cyc Ammonia

Pién cuc dién(ii) Pién cuc CO, (Bicarbonate)

(iii) Pién cyc Calcium
(iv) Pién cyc Chloride
(v) Bién cyc Magnesium
(vi) Dién cuc Potassium

(i) Pién cue Creatinine
(ii) Pién cyc Glucose
(iii) Pién cyc Glycated Hemoglobin

(iv} B}én cuc Lactate

1S0IS

i
d

Electrodes/Biose |(v) Pién cuc Urea

(ﬂi) Dién cuc Bilirubin

Hoé hoc mién dich (Immuno-chemistry)
O e

(i) Globulin mién dich A (IgA) — Ia khang thd dang dimer c6

th&/Globulin
6 |mién dich

Khang thé dich

Immunoglobulin
s (khong co IgE).

trong ce’i'huyét twong va cac chét ngoai fict nhu cac dich co thé=
nuwde mét, nude bot, dich tiéu ho4 — canh phong cac 161 vao co
thé

(ii) Globulin mién dich D (IgD) - duy tri gfin két voi cac t€ bao B,
va déng mét vai trd trong vige kich hoat c4c phan Gmg ban dAu cha
té bio B.

(iii) Globulin mién dich G (IgG) - 1a mot loai khang thé, hoat
dong mot cach higu qua bing cach boc bén ngoai cac vi sinh
vat, giup cac & bao khac trong hé midn dich gia ting qué trinh
hép thu céc vi sinh vat.

(iv) Globulin mién dich M (IgM) - rat hidu qua trong viée tiéu
diét cac vi khuén.

_|(v) Chubi Kappa va Lambda: Nhiing chudi protein nay duge

san xuit boi cic bao tuong trong thy xuong, M&8i bao twong chi
san xuit mot loai globulin mién dich. N6 st dung cac chudi
protein nhw 14 cdc by phin chu thanh dé hop thanh globulin

mién dich - khang thé (immunoglobulins — antibodies), dé6 muc
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7

tiéu dic bigt cia cdc mbi de doa dén co thd. Cac chudi duge st
dung dé hinh thanh céc globulin mién dich duge cho 1a
"globulin mién dich bi rang budc" Théng thudng, sy san
xuit chudi nhe kappa va lambda vuot qué khong dang ké. Mirc
d6 thip cta cdc chudi nhe "ty do" c6 thd duge phét hién trong
méu va nude tidu véi mot xét nghiém chudi nhe tw do, va ty 18

gitta chudi nhe tw do kappa va lambda c6 thé duoc danh gid
(vi) Bd xét nghiém cb dinh mién dich — dugc thiét ké cho
paraprotein dién hinh (protein bét thudng ctia chudi glubolin
mién dich), hinh thanh m6t phan cia mot pham vi xét nghiém
ddy du bao gdm: hudng din st dung thong thuong, céc hoa chét
va thiét bi dién di ty dong.

Céc thanh phén

(i) Thanh phén b6 thé Clq

(ii) Thanh phan bd thé khir hoat tinh C1
(iii) Thanh phan bé thé C3/C3c

(iv) Thanh phin bd thé dbi véi Bb

(v) Thanh phén bd thé C4

(vi) Thanh phan bd thé C5a

b0 the

va khang thd c¢6 vai trd it quan trong trong viée loai trir mim
bénh. B thé dugce kich hoat ngay khi mdm bénh vira xAm nhép
vio co thé va khéng c6 tinh dic hidu cia khang nguyén nén bd
thé duoc xem nhu 14 thanh phin thudc hé théng mién dich bim

st khtomg ditchiéu, Ngoai Ta, Kirdng thé ciimg o6 ki ming toat
hoa mft vai protein ciia bo thé. Qua trinh nay cling 1a mot phan
trong mién dich dich the.

Protein
chuyén-
Transport
Proteins

BN
=

(i) Albumin: protein quan trong trong co thé con ngudi,
albumin cé rat nhidu vai trd quan trong ddi véi co thé nguoi.
Albumin ¢6 vai tro gitt cho chét long (nudc) khéng 1o 1i ra
ngodi mach mau, nudi dudng cdc md va vén chuyén céc
hormon, vitamin, thudc, va c4c ion nhw canxi khép co thé

(ii) Ceruloplasmin: enzym c6 chia ddng déng mot vai trod
quan trong trong qué trinh chuyén hod sdt ctia co thé. Pdng 13
mot loai khodng chét cin thiét duge hip thy vio co thé thong
qua ché d6 dn udng. N6 dwge hip thy trong rudt va sau dé duge
van chuyén dén gan, noi n6 dwoc luu trit hodc sir dung dé san

xudt mot loat céc enzym. Tai gan dong lién Lkét
vo1 apoceruloplasmintao thanh ceruloplasmin va sau d6 phéng
thich né vao mau. Khoang 95% ddng trong méu gin véi
ceruloplasmin. Vi vy, cdc xét nghi€ém ceruloplasmin co thé
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duoc stit dung cung véi mot hodc nhiéu xét nghiém dong dé ginp
chin doan bénh Wilson va dénh gid qua trinh chuyen hoé dong
(111) Haptoglobin: 1a mgt Protein duge san xuét boi gan. N6 két
ndi véi mdt loai Hemoglobin trong méu (quyét dinh mau do cta
mau)

(iv) Hemopixin - (hodc haemopexin; HPX), con duoc goi 1a

beta- IB-glycoprotein [3 m&t protein & ngwdi dugc ma hoa bi
gen HPX va thude vé hemopexin gia dmh cta protein. Gen nay
méi hoa mdt glycoprotein huyét twong gin két heme c6 do bam
dinh cao. Protein dwoc md hod 14 mdt protein pha cip vén
chuyén heme tir plasma dén gan va co thé tham gia txong viéc
bao vé cac té bio khoi quéd trinh 6xy hod va bdo vé sit clia co
thé

(v) Lactoferrin - chit dam thudc ho Transferrin - c6 tac dung
gén sit nham han ché sat ty do vi sy phét trién cla vi khuén can
6 sit. Thém vao dé chu tric cua lactoferrin co thd 6 thé gin
sat va anh huong 1én sy viing chiic cua thanh té bao vi khuin
lam phé hiy chu tric t& bao (co ché tich)

(vi) Pre-albumin/Transthyretin - 12 mo0t protein giéu

tryptophan, c6 khéi lwgng phin tir 55.000 dalton, duge san XuAt
bai gan. Chirc nang cua prealbumin la gan va van chuyen 30-
50% cac protein gén retinol va mot phan nho thyroxine.

(i) Apolipoprotein Al

Lipoproteins

(i) Apolipoproteim A XTI

(iii) Apolipoprotein B

(iv) Apolipoprotein E Sub-typing

(v) Lipoprotein(a)

Céc Lipoprotein ¢é trach nhiém dong géi cholesterol va cac chét
béo khéc va thyc hién ching théng qua cdc mach mdu. Duy tri
murc do binh thudng cia cholesterol 1a didu cAn thiét dé phong
nglra chc 16i ioan anh hudng dén tim va cic mach mau (benh
tim mach), bao gom dau tim va dot quy.

Céac lipid chinh trong hg tudn hoan (cholesterol, trlg]yceud
phosphohpld) c6 ban chét 13 cic cht khong tan trong méau. Dé
c6 thé Iuu hanh trong dong tudin hoan, céc chat ndy phai duge
gan v&i véi cac protein co th tan trong nwéc goi la

apolipoprotein (Al, A2, B, C, E..). Toan bo lipid -+
Apolipoprotein hinh thanh cc Cym lipoprotein.

10

dic thu khac

Céac loai Protein|(i) al-Acid Glycoprotein

(ii) al-Antitrypsin
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Other  Specific(iii) al-Microglobulin
Proteins (iv) Fibronectin
(v) Immuno Reactive Trypsin
(i) Globulin mién dich E — Téng thé
(ii) Globulin mién djch E — Sang loc
1 Diting (iif) Globulin mién dich E — Bjc hiéu, M6t xét nghiém/mot két
Allergy qua

(iv) Chét gdy di ing diic hidu IgA
(v) Chit gy di ing diic hiéu IgG

12

Céc dédu hiéu ung
thu
Cancer marlers|

(i) Dau hiéu GI CA242: Diu hiéu Gl-marker khang nguyén
ung thu tuy CA19-9, ung thu dai tryre trang CA242

(i) Gen p53 - gen c6 kha ning trc ché khéi ung thu quan trong
nhét

(iti) Déu hi¢u BR-malker khang nguyén ung thu vit CAI5-3
(iv) Khang nguyén trong mé phéi thai trong i
(Carcinoembryonic Antigen — Xét nghiém CEA)

(v) Khing nguyén déic hiéu vé tuyén tién liél (Total Prostatic
Specific Antigen)

cung

goc bdo thai, do tii noén hoang ciia phéi téng hop va sau dé
dwoc gan ciia thai nhi tong hop. AFP ciia bao thai di vao mau
me b(?ng cach thim qua mang éi va cé mdt trong nirde oi hy
nuée tiéu cia thai nhi. Sy gia téing ciia nong dg AFP trong nude

13 Thyroid (iv) Xét nghiém T — Uptake
Function (v) Protein hoc mén tuyén gidp - Thyroglobulin
Markers (vi) Thidu noi tiét t6 hooc mdn tuyén gidp tré so sinh - Neonatal
Thyroxine
B Protein/hooc (i) Tién kich thich t4 estrogen dugc S_én;xuéuléLmyén_ﬂuiqng

3 v trong I e e quan dén nhién di tar cia thai nhi ddic
biét la khuyét tdt cita éng théan kinh. Trong quy II cua thai ky, su
sut gidm nong dp AFP dugc thdy trong khodng 30% triong hop
thai nhi mde héi chirng Down

Cac dau hiéu vé
chirc nang tuyén
giap

(i) Noi tiét t6 T3 ty do - Triiodothyronine

(ii) Noi tiét t& tuyén giap FT4 tu do - Thyroxine

(iii) Hooc mén kich thich tuyén giép - Thyroid Stimulating
Hormone

14

mon v¢ kha ndng
sinh san/mang
thai

thén va mo stromal trong budng tring - Androstenedione
(ii) hormone do budng tritng bai tiét ra, ld hooc mén gitp tring,
niém mac tr cung phat trién va phoi hop véi progesterone tao

Fertility/Pregnan

thanh kinh nguyét - Estradiol
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cy Hormones/  |(iif) hormon duoe san xudt do thuy trude tuyén yén lién quag
Proteins dén sinh san - Prolactin

(iv) Xét nghi¢m tbng quat thai ky HCG - Human Chorionic
Gonadotropin Total

(v) Kich nhii t6 nhau thai alf hormon peptid c6 tic dung gibng
nhu hormon ting truong — Human Placental Lactogen

(vi) Estriol - san pham cua qué trinft Khirctra—estradiot Va

b -A g l ~ . A ~
estron va duge phat hién véi nong do cao trong nude tiéu, dac
biét & nude tiéu ngudi mang thai.

(i) C-Peptide - Xét nghiém C-peptide 1a mot xét nghigm mau
d& do lwong C-peptide, mot san phﬁm phu tao ra khi céc noi tiét
t§ insulin dugce san xuét

(ii) Glucagon - hormon polypeptid 1a mft hooc mén khac cua
tuyén tuy dugc sin xuAt ra d& kich thich gan chuyén mdt 56
Glucose tir glycogen lam tang mirc do Glucose trong mau.

(iii) Insulin - hormon dugc cic t& bao béta cua tuy ddo
Langerhans bai tiét. Tham gia didu hoa chuyén hoéa va vin
chuyén carbohydrat, axit amin, protein va lipid va (ao thugn loi
cho_qué trinh nhép glucose vdo md m& va co van. Kich thich sy

téng hop va dy trit triglycerid va protein. Insulin s& dwoc tiét ra
Céc xét nghiém  |khi ndng do glucose huyét twong ting 1én. Néu ndng d6 glucose
tiéu duong/Dai huyét teong giam xubng, tinh trang tiét insulin ngimg lai.

15 |thdo dudng (iv) Glycosylated/Glycated Haemoglobin - Xét nghiém

~IDiabetes Assays [hemoglobill ATc/eomduge goi- i HbAteta-mbtxéinghiém mau
(Hooc mon) idm soat tidu dudng. Xét nghiém nay cung cap s0 liéu ki€ém

so4t dudng huyét trung binh trong khoang thoi gian tir 6 dén 12
tuin va duoc dung két hop véi vige kidm soat duong huyét tai
1ha dé didu chinh thubc tidqu dudng cho ngudi bénh.

(v) Islet Cell Ab (ICA) — Do Cum céc khang thé khéang tiéu dao
tuy. L& mdt trong nhimg khéng thé khéng tidu dao tuy thuong
gap nhit duge phat hién & thoi diém khoi phat bénh, phat hién
khoang 70% dén 80% bénh ddi thao dudng type 1méi dugc
chén doan. '

(vi) Proinsulin - protein tidn than coa insulin, Dudi tc dung
thuy phin cta cac enzym tuyén tuy (endopeptidases: PC1, PC2,
PC3) proinsulin tao thanh insulin

Céac xét nghiémi(i) Aldosterone - hormone Kich thich sy hap thy natri (mudi) va

16 chuyén hod clalbai tiét kali qua thin. N6 dong mot vai trd quan trong trong vige

than duy tri ndng dd natri, kali trong méu, trong viéc kidm soét khdi
Renal lugng méu va huyét 4p & mtic binh thudng,
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Metabolism
Assays

(ii) Angiotensin I/II - hormone ¢6 trong méau va c¢6 nhidu tac
dong dén hé tim mach. Angiotensin 1dm co mach méu, dan dén
tang huyét ap va khién tim phai hoat d6ng manh hon dé bom
méu di nudi co thé. Angiotensin ciing 1am ting kich thuéc va do
diay mdt vai cdu tric cta tim. Thin giai phéng renin khi tut
huyét 4p hodc giam ndng do natri clorua trong céc ng thén.

Renin thuy phdn profein angiofensinogen mau d¢ fao thanh
angiotensin I, sau d6 duge bién ddi angiotensin II nhe enzyme
chuyén (ACE). Angiotensin 1I ¢6 tc dyng lam cho mach va
kich thich san xuét aldosterone.

(iii) Angiotensin Converting Enzyme (ACE) - C4c chit trc ché
men chuyén angiotensin

(iv) Cortisol - hooc mén corticosteroid (corticosteroid 1a mot
loai hooc mén loai steroid — hop chét hitu co tu nhién duge tdng
hop boi cac tuyén noi tiét trong co thd) dugc san sinh bai bd
phén tén 1a Zona fasciculata trén vo thuong théan (thude tuyén
thwong than). Day la hooc mén vé cling quan trong va duoc
xem 1a hormon chéng stress

(v) Renine - protein men, dugc thin gidi phong ra tr t6 chirc

A A A . ta - ' . \ A, A
cén cau than khi gidm thé tich dich ngoai bao (huyét ap rat
thap). Renine tidc dung nhiéu mat ning khdi luong tuan hoan
(néng huyét 4p) t muc thap trd vé binh thuong

Xét

higm) . ;
HE m;:n} (i) Alkaline Phosphatase & xuwong

17

1 A
UIIU y Il

-

khodng chét va

xuong

Bone and Mineral

1
11U

(ii) Calcitonin
(ii1) Cross-linked C-Telopeptides
(iv) Cross-linkded N-Telopeptides

(v) Cyclic Adenosin Monophosphate

13 peptide [nsulin ’
Endocrine (iv) Insulin-like Growth Factor Binding Protein 1 - Hé s0
Hormones  andlting truéng gidng Insulin gdn véi Protein I
Peptides (v) VasointestinalPeptide '

Metabolism
vi) Hydroxyproline
P (vi) Hydroxyp
(i) Adrenocorticotropic Hormone
Hooc mén ndi(ii) Human Growth Hormone-Hormone tang trwdng & ngudi

tiet va lién két

(iii) Insulin-like Growth Factor 1 - H¢ sb ting trudng I gidng

(vi) Vasopressin

19

Xeét nghiém chirc
nang than kinh

ndi tiet

(i) Bombesin
(i1) 17-Hydroxy-Ketosterone
(iii) p-Endorphin
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Neuroendocrine
Function Assays

(iv) Neurotensin
(v) Somatostatin
(vi) Substance P

khac
yA

Cac Hooc mon
‘A 5 A
riéng va cu thé

(i) Gastrin
(ii) Hormone giai phong Gonadotropin
(iii) Melatonine

and
Hormones

Other Individual
Specified

(iv) Pepsinogen
(v) Adrenalin
(vi) Dopamine

Bénh thiéu mau

2
Anaemia

22 [Vitamins

(i) Erythropoietin (ii) Ferritin

(iii) Folate

(iv) Iron — Sat

(v) Iron Binding Capacity — Kha nang mang st

(vi) Soluble Transferrin Receptor -Thy thé Trasferrin hoa tan
) Vitamin B1

(i) Vitamin B2

(iii) Vitamin B6

(iv) Vitamin B12

Theo ddi thudce

—

aleiferol

(v) VitaminB+E€ho

i
/

(vi) Intrinsic Factor —H¢ s6 noi tai (Blocking Antibody-chin
khang thé)

(i) Caffeine
(i) Benzodiazepines

23

Ddc chét hoc

24 ;
Toxicology

(iii) Penicillins
(iv) Tetracyclines

(i) Amphetamines
(ii) Cocaine

(iii) Morphines

(iv) Phencyclidine
(v) Acetaminophen
(vi) Catecholamines
(vii) Ethanol

(viii) Salicylate

Céc bénh ty

25 .
Auto-immune

Diseases

mienmdich—

(i) Anti-nuclear antibodies (ANAs)-Khéang thé khang nhén
(i) Anti-topoisomerase

it)-Organ-specific-autoantibodies — Khang thé tir dong cla co

quan cu thé

thong

(iv) Circulating Immuno-complex — Phirc chit mién dich luu
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(v) TSH Receptorantibodies — Khang thé thy thé TSH
(vi) Anti-Cardiolipin antibodies — Khéng thé khang Cardiolipin

r t( -~ A
Céc dau hiéu
bénh viém khdp
Rheumatoid-

(1) Anti-Streptococcal Hyaluronidase
(i1) Anti-Streptokinase
(iif) Anti-Streptolysin O

Inflammatory  |(iv) C-Reactive Protein
Diseases (v) Anti-Staphylolysin
Markers (vi) Anti-Streptococcal Screening

Chlrc nang gan
Liver Function

(i) MEGX
(i) Carbohydrate Deficient Transferrin

Céc dau hiéu tim
mach
Cardiac Markers

(i) Homocysteine

(ii) ST2

(iii) Galectin 3

(iv) Myeloperoxidase (MPO)

Nhiém  khuin-
Mién dich

Bacterial

(i) Bacillus subtilis
(ii) Pseudomonas Aeruginosa
(iii) Helicobacter Pylori

Infection - . :
; : (iv) Lactobacillus casei
IMMUIToTogy
Nhiém virus-| . )

E e (i) Norovirus
Mién dich

(ii) Rotavirus

Viral Infection .’ )
(iii) Hantavirus
Immunology
“INhiémkysinh | .. . o
in y.; (i) Leishmania
ung — mien
dichg (Parasitic Infection — Immunology)

Nhiém nam -
micn dich

(i) Candida albicans
(i) Aspergillus

(Fungal Infection — Immunology)

Huyét hoc/Mé hoe/Té bao hoc

(Khéng bao gém xét nghiém méau dé truyén méu)
Haematolog/Histology/Cytology

(Blood tests for transfusions excluded)

(i) X4c dinh Hemoglobin (Hb téng thé)
(i) Phan doan oxyhemoglobin (FO2Hb)

IXét nghiém
Hemoglobin

(iii) Phan doan carboxyhemoglobin (FCOHb)
(iv) Phan doan methemoglobin (FMetHb)
(v) Phéin doan deoxyhemoglobin (FHHD)

Cac xét nghiém

(i) Thot gian Prothrombin
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Péng mau tong
quat

General
Coagulation
Tests

(ii) Thoi gian Thrombin

(iii) Activated Clotting Time — Thoi gian dong mau hoat hod
(iv) Activated Partial Thr omboplastin Time — Thoi gian
Thromboplastin mot phén hoat hoé

(i) Fibrinogen

35

36

CAm méau (dong
mau)
Haemostasis
(Coagulation)

(ii) Protein C and Protein S reagents-tioa cliat Protein € va
Protein S

(iif) Cl-inhibitors — Chit trc ché C1

(iv) Alpha-Antiplasmin

(v) Fibrin

(vi) Yéu t6 XIII

(vii) Yéu th tiéu cau 4

(viii) Plasminogen

Céc xét nghiém
huyét hoc khac

(i) Complete Blood count — Ccng thitc dong méu tong th thé
(i) Hematocrit — Ty 18 Hng ciu
(iii) Erythrocyte Sedimentation rate — Ty 18 léng hdng céu

(i) Interferons

Cytokines
(Lymphokines)/

37 .
Cac chat tang

cudng mién dich

(if) Sotubte Antigens/Recoptors—Khang nguyén n/Thy thé hoa
tan

(iii) Tumor Necrosis Factors — HE 56 gqy hoai tir khéi u

(iv) Colony Stimulating Factors — Hé s6 thic day cym khuan
(v) Tumor Necrosis Factors Receptors — Thu thé cac yéu t hoai

trkhoru R

ba chit mo
hoc/té bao hoc
38 [Histology/
Cytology
Reagents

(i) Cytochemical Staining — Nhuom ho4 té bao

(ii) Embedding, Fixing, Mounting media — M6i truong Nhing,
Cé dinh, Gén

(iii) Stain solutions — Dung dich nhuém

(iv) Immunobhistology kits — B dung cy hoa md mién dich

39 chy
Culture Media

Mbi trudng nudi

(i) Dehydrated culture media (DCM) — Maéi trudng nudi cy
ichr nude

(ii) Additives for DCM- Chét phu gia cho mdi trudng nudi ciy
kchir nuée

(i) Plep'ued Media (Tubcs bottles, Plates) — MO6i trudng
chudn bi sin (éng, chai, phlcn)

()—Cells; Mcd;aTSeu,unioﬂuaLculnue [é bio, moi trudng,

huyet thanh dé& nudi cy virus

40

Xét nghiém tinh
man cam

(1) Erythmmycm susceptibility test for Staphylococcus aureus —
Xét nghiém min cdm Erythromycin cho tién tridu coa
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Xét nghiém tinh
man cam mot s6
thudce khang sinh

Staphylococcus.

(if) Tobramycin susceptibility test for Pseudomonas acruginosa
— Xét nghiém mén cam Tobramycin cho tinh chét Pseudomonas
aeruginosa

(iii) Fungal susceptibility testing — XN mén cam vdi ndm
Susceptibility Testing (Testing for the susceptibility of the

bacteria to certain antibiotics)

Dinh danh m6i
truong sinh ho4

(i) Gram Negative Manual ID — Dinh danh tha céng lugng am
tinh

Al Biochemical (if) Gram Positive Manual ID — Dinh danh thi céng lugng
culture duong tinh
Identification  |(iif) Other ID Kits Manual - Anaerobes, Fastidious - Cic bo
(ID) dinh danh thi cong khéc: vi khudn ky khi, khé tinh.
B;rzh dan}.lxmoll (i) Streptococci Grouping Slide tests — Xét nghiém do truot
truomg mien dich|™ ) B

42 [femnnological p‘1.1an nhém llchuan ll.en cdu _ Lo ,
culture (ii) St.arotypmg (Shigella etc.) — Xéc dinh ki€éu huyét thanh (vi
Identification du Shigella hay Salmonella)
Dinh-danh méi—|- ,
trL'r(‘mg nudi céy (f) Stl‘f?ptOCOCCI

= dua trén axit (1) Shigella
nucleic Nucleic Acid (NA) based culture identification (ID)

44 Dinh danh (i) For Parasitology and Mycology (Fungi and Yeast) — Dung

Serological (ID)-

cho ky sinh trung hoc va-nam hoc (ndm va ndm men)

Sinh hgc phén tu

Molecular Biology

Nhiém  khufn(i) Streptococci
45 |Bacterial (if) Shigella
Infections (Phét hién bang hoa chit NA)

46

Nhiém virus
Viral Infections

(i) Para-influenza NA Reagents — Hoa chit NA cho A ciim
(Phat hién bing héa chét NA)

47

Nhiém ndm
Fungal

Infections

(i) Fungi NA Reagents — Hoa chit NA cho nim
(ii) Candida albicans — Ndm Candida albicans

(iii) Aspergillus — Ndm Aspergillus

Ghi chii: Danh séch nay chi 4p dung cho loai Cum IVD ¢6 thiét bi IVD loai A va loai

B. Dicu d6 phai dugc cong khai trén nhin hodc huéng din st dung IFU ctia méi loai

thudce thir hodic san phdm ma né dy dinh sit dung, cho du la siv dyng mdt minh hay két

hop, d6i véi cac loai twong ty
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Danh sdch loai Cum céc hoa chit ho4 md mién dich THC IVD
Danh sach cic loai hoa chit hoa mé mién dich THC IVD theo phan nhom {rang
thiét bi ddc trung cho céc hoa chit va phy kién ciia hod mo mién dich IHC chi loai B

hoic chi loai C 12 mét danh sach dong va da duoc ching thyec.

Loai Cum héa chit
m6 mién dich THC
IVD (danh sach
dong)

Phén tich vi du (danh séch chwa toan dién)

Sclective Therapy
Ligu phap chon lgc

(i) HERZ/ncu ~ 14 thy thé trén mang t& bao thudéc Cum thy
thé cna yéu té tang trudng thugng bi. Hién nay thu thé nay
dugce quan tam nhiéu trong bénh ung thw vi vi nhiéu nghién
ctru cho thdy thy thé nay lién quan dén sinh bénh hoc, cling
nhu dién tién, tién luong va dép tng didu tri ctia bénh ung
thu vi.

(i) EGFR - dot bién hoat hod gen EGFR (Bpldermal
Growth Factor Receptor: thu thé yéu tb tang trudng bidu bi)
duge phat hién trén bénh nhén ung thu phdi khong té bao

nho.

A A A
Dau 4n 101 loan
huyét hoc va ung
o nman

(i) Chudi Glubin mién dich Kappa - Immunoglobulin
Kappa chain

(i) Chudi Glubin mién dich Lambda - Immunoglobulin

¥ alado aly
Lauu}uu \.a.uu}n

(Hematologlc Disorder and Blood Cancer Markers)

Other Cancer
Markers

Déu 4n ung thu
khac

(i) Alpha fetoprotein (AFP) - globulin dugc hinh thanh
trong thi nodan hoang va gan cla bao thai. Néu thai phat
trién binh thuong, ndng do AFP dugc tim thdy trong huyet
thanh cta me s& ting 1én. Chi mét lwgng khong dang ké
AFP van con lai trong dong tuan hoan sau sinh. AFP cling
duorc coi nhu mot chét chi didm (marker) khéi u ddi véi mét
56 loai ung thu (nhét 13 ung thu gan nguyén phat)

(ii) Cytokeratins — 14 protein chu tric soi trung gian nim
trong khung t& bao ctia md thugng bi

(iii) CD117 - (c-kit) 1& mgt protein xuyén mang co chirc
ning nhuy mot thy thé tyrosine kinase. Khbi u md dém

dudng tiéu hoa, mastocytosis, seminoma

Pathogen Markers
DAu 4n thc nhén
gy bénh

(i) Escherichia coli - vi khuan dai trang la mt trong nhiing
lodi vi khuén chinh ky sinh trong dudng rudt chia dong vit
méu noéng (chim va dong vét c6 vi). Vi khuan nay can thict
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trong qué trinh tiéu héa thirc &n va 14 thanh phéan cua khuin
lac rudt.

(i) NAm Candida - Nhiém nim Candida 1a mot bénh
nhiém tring do mdt loai nAm gy ra tén la Candida, thuong
1a Candida albicans. Candida c6 thé giy tén thuwong dén b6
phan sinh duc, miéng, da va méu

(iii) Herpes simplex virus protein VP22 - Herpes sinh duc

con ¢o tén goi khac phd bién hon 13 mun rop sinh duc, bénh
do virus Simplex Herpes (HSV) gy ra. Virus HSV 2
thuong gy ra mun rdp sinh dyc & co quan sinh dyuc clia ca
nam va nit

(i) Anti-nuclear antibodies (ANAs) — Khang thé khéang
nhin ANA '

(ii) Ty khéng thé khéng nhan Anti-topoisomerase

(iii) Ty khéng thé té chirc Organ-specific autoantibodies
(iv) Lién cdu khufn Anti-Streptococeal: chéng lai Men
enzyme khi tring hop hyaluronic acid va lam ting d6 thAm
clia cdc mb lién két,

(v) Anti-Streptokinase — Khing thé Anti Streptokinase

Immune Disorders
Ro1 loan mién dich

(ASK) dugc hinh thanh do Men Streptokinase (khéng
nguyén) c6 khd ning kich thich co thd Khang thé
Streptokinase ¢6 kha ning lam tan to huyét, hoat hod xung
quanh viing t8n thuong tao didu kién cho vi khuén lan tran,

(vi) Anti-Streptolysin O - ASO la mét khang thé chén g lai

streptolysin O, [a- mdt chat doc duge san xuat baivi khuén
lién céu Cum A.

(vii) C-Reactive Protein - Protein phan tmg C (CRP) Ia
mét glycoprotein duge gan san xuét ¢6 dic diém 13 két tha
véi polysaccharid C ciia phé cAu. Binh thuong, khong thiy
protein nay trong méu, Tinh trang viém cép véi pha hiy mé
trong co thé s& kich thich san xuft protein nay va gly ting
nhanh ndng do protein phan tng C trong huyét thanh

Déu 4n bénh ly
khac

(i) P57
(ii) Growth hormone — Hooc mén ting trrong
(Other Pathology Markers)
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PAP AN CAU HOI LUONG GIA KIEN THU'C

BAI 1
1.6 - 2.D 3.D 4.C 5.D
BAI3
TA 2. A 3.8 4.D 5 A
6.A 7.B 8. A 9.B 10. A
11.B 12.C 13;C 14.C 15. A
BAI 4
1.A 2.D 3.B 4,.D 5.A
6. A 7.C 8.C 9.B 10.D
BAIS
1.B X 3.D 4. A 5. B
6. C 7.B 8. A 9.D 10.C
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