Phu luc II

NGUYEN TAC, TIEU CHUAN THUC HANH TOT SAN XUAT THUOC
SINH HQC LA DAN XUAT TU MAU VA HUYET TUONG NGUOI
CUA TO CHUC Y TE THE GIOI

(Kém theo Théng tw s6 /2025/TT-BYT ngay  thang nam 2025

cua Bo truong Bo Y té)

ThUAt NG VA CHTE VIBE TR eeeneeeees 1
1. QUAN 1§ CHAL IUOTIE. ...t 5
2 INDAN STttt —————————————————————————— 14
3 TAE HBUe et e e e s e e s s ee e esee s esesees e eenaees 17
4. Nha XUGNE VA thiGt Do 19
5. DAnh @id va thAm GINN.......ooovoeieeeeeeeeeeeeeeeee e 25
6. QUAN 1Y VAL LIEU VA tHUSC ...t 29
T SAI KUAL. ..ot e e s s st s e e s seereneaees 31
8. Hop dong san xuat, phan tich va dich VU..........coovoovevieeeeeeeeeeeeeeeeenn, 60

Thuit ngir va chir viét tat

Céc dinh nghia dua ra dudi day duoc ap dung véi cac diéu khoan sir dung
trong huéng dan nay. Cac thudt ngit nay c6 thé co ¥ nghia khac trong nhiing
hoan canh khéc.

Chiét tach (apheresis)

La qué trinh iy mot hodc nhiéu thanh phan mau tir nguoi hién mau bang
cach 1dy mau toan phan, tich bang ly tim v&/ hodc loc thanh cac thanh phan mau.

Tiép nhédn mau (blood collection)

La quy trinh ma mot don vi mau duoc 1dy cung v6i chat chéng dong mau
va/ hodc dung dich bao quén, trong diéu kién tranh nhiém khuan, ton thuong té
bao va/ hodc hoat hoa déng méau c6 thé gay ra do viéc tiép nhan mau.

Thanh phan madu

Thanh phan mau (hong ciu, bach ciu, tiéu cau, taa lanh va huyét trong)
c6 thé duoc diéu ché bang cac phuong phap khac nhau, trong diéu kién dé co thé
duoc sir dung truc tiép cho muc dich diéu tri hodc sir dung nhu 14 nguyén li¢u
diéu ché san xuat tiép theo.



Co s6 cung cdp mdu (blood establishment)

Bit ky t6 chirc, co so hodc co quan chiu trach nhiém vé bat ky khia canh
nao lién quan dén vi¢c tieép nhan mau, xét nghiém, xur ly, luu trir, cho phép luu
hanh va/ hodc phan ph6i méu hoac cac thanh phan méau dé su dung cho truyén
mau hodc ti€p tuc san xuat cong nghiép.

Cac san phcim mau

Bit ky ché pham tri liéu c6 ngudn gdc tir mau ngudi, bao gdm mau toan
phan, thanh phan mau va cac san pham thudc c¢6 nguon goc tir huyét tuong.

Hiéu chudn

La tap hop cac hoat dong, dudi nhitng diéu kién dic thu, nham thiét 1ap
moi quan hé gitra gia tr1 do duoc bang mot thi€t bi do hoac hé thong do luong,
hodc cac gia tri thé hién bang mot phuong thirc do luong vat chat va twong ung
voi gia tri da biét ctia chuan tham chiéu.

CJD /vCJID

Bénh Creutzfeld-Jakob/ cac bién thé ciia bénh Creutzfeld-Jakob.

Hé thong kin (close system)

Mot hé thé)ng duoc thiét 1ap cho viéc tiép nhan mau, tach mau va thanh phr:fln
mau dudi di€u kién vo trung, san xuat dudi diéu kién sach, kin voi moi truong bén
ngoai va ti€t trung bang mot phuong phéap da dugc tham dinh va phé duyét.

Hé thong mdy tinh

Mot hé théng bao gém ca dau vao cua dir lidu, xir Iy dién tr va thong tin
dau ra duogc str dung hodc d€ bao c4o hoac diéu khién tu dong.

Bén nhdn hop déng

Co s hodc to chirc thuc hién cong viéc dic thu hodc dich vu cy thé theo
mot hgp dong cho mot té chire khac.

Bén giao hop dong

Co s6 hodc t6 chire giao phﬁn cong viéc dac thu hodc dich vu cu thé cho
mot td chirc khac va thiét 1ap mot hop dong xac dinh nhiém vu va trach nhiém
cua moi bén.

Nguroi hién madu

Mot ngudi duge xac dinh 14 co diéu kién stc khoe tot, tw nguyén hién
mau hodc cac thanh phan mau, bao gom ca huyét twong d€ phan doan.

Phan phéi (distribution)

Céac hoat dong cung cip mau va thanh phan mau cho céc co sé su dung
mau, ngin hang mau bénh vién hodc co s san xuét san pham y té c6 ngudn gdc



tir mau va huyét twong. N6 khong bao gdm viéc cip phat mau hodc cic thanh
phan mau cho bénh nhéan dé truyén mau.

Nguoi hién mau dwge xét nghiém lan dau

Mot ngudi hién mau hodc huyét twong duge xét nghiém 1an dau vé céac
bénh lay truyén & co s¢ cung cap mau.

Thyee hanh tot san xudt (GMP)

T4t ca cac yéu td trong hoat dong san xuat nham tao ra san pham hay dich
vu cu0i cung luén dap tng ti€u chi k¥ thuat thich hgp va tuan tha cac nguyén tac
da dinh.

HAV, viém gan vi rut A

La vi rat khong vé sgi don RNA giy bénh viém gan A.

HBsAg, khdng nguyén bé mdt viém gan vi rit B

Cac khang nguyén ngoai vi cia virus viém gan B.

HBYV, vi rut viéem gan B

La virus sgi kép DNA c6 vo gay bénh viém gan B.

HCYV, virus viem gan C

La vi rat sgi don RNA ¢6 vo gay bénh viém gan C.

HIV, Virus gdy suy giam mién dich & nguoi

La vi rt sgi don RNA ¢ vo gdy Hoi chig suy giam mién dich mac phai
(AIDS).

HTLV 1 va 2 (Human T-cell Lymphotropic Virus, types 1 and 2)

La virus soi don RNA ¢6 v, dién hinh 1a két hop véi té bao.

San xudt

TAt ca cac qua trinh hodc cac budc hoat dong - bao gém viéc mua hoac
lga chon nguyén li€u va san pham, di€u ché, ki€ém soat chat luong, cho phép
xuat xuong, luu trit va phan phoi cac san pham va cac kiém soat lién quan -
dugc sir dung dé san xuat san pham mau. Pi€u nay cling bao gdom qua trinh ti€p
nhan hién mau.

Piém hién mdu luu dong

Mot don vi hoac vi tri dugc st dung tiép nhan hién mau v&/ hodc thanh
phan mau, hoat dong tam thoi hodc tai cac dia diém di dong nam ngoai cac diém
hién mau ¢6 dinh, thudc trach nhiém cua co sé cung cap mau.

Ky thudt khuéch dai acid nucleic (NAT)

Mot phuong phép xét nghiém dé phat hién su c6 mat cia mot ving dich
trén bg gen cua vi sinh vat co st dung céc ky thuat khuéch dai chuéi (PCR).



Yéu to nguy co

M&ét viéc, néu khong dugc phat hién kip thoi, s€ anh huong dén an toan
cua nguoi dugc truyén mau hoac nguodi hién mau.

Co quan quan 1y quoc gia (NRA)

La thuat ngit cia WHO danh cho co quan quan 1y y té qudc gia. Co quan
quan ly qudc gia ban hanh va thyc thi cac quy dinh ve y té.

Huyét twong danh cho phdn doan

Phén chét 1ong cia mau nguoi con lai sau khi tach cac thanh phan té bao
tor mau toan phan thu thip trong binh duyng chat chong dong mau, hoac tach
bang céach loc lién tuc va/ hodc ly tam mau dugc chong dong trong quy trinh
chiét tach, du dinh d¢ tiép tuc di€u ché.

Xur ly (production)

Tat ca cac hoat dong lién quan dén viéc tao ra cac thanh phﬁn mau, tur tiép
nhén hién méu thong qua xtr 1y cho t61 khi hoan thanh san pham (thanh phan mau).

Padnh gid chdt lwong (qualification)

Mot tap hop cic hanh dong st dung dé cung cép bang chung 13 bat ctr
thiét bi, nguyén li¢u quan trong hodc thudc thtr sir dung dé€ san xuat ra san pham
cudi cung, c6 anh hudng dén chat lugng, an toan ctia mot san pham déu dang tin
cay nhu du dinh hoac quy dinh va déu cho két qua mong doi.

Tiéu chudn chat lwong

Tap hop cac dic tinh ctia mot thuc thé c¢6 anh huong dén kha niang dap
ung yéu cau da dugc cong bo va dugc nhac dén, va hi€u suat nhat quan va dang
tin cdy cua dich vu hodc san pham phu hgp vd6i nhitng yéu cau dac biét. Nhiing
yéu cau nay gom cac thudc tinh an toan va chat lugng cua cac san pham dung
trong tri li€u va 1a nguyén li€u dau vao cho quy trinh san xuat ti€p theo.

Pdm bdo chat rong

Mot phan ctia quan 1y chét luong tap trung vao viéc cung cip bang ching
la cac yéu cau vé chat lugng da dugc dap ung.

Qudn Iy chdt lwong

Céc hoat dong phdi hop nham diéu hanh va kiém soat mot to chic vé mat
chat lugng.

Hé thong quan 1y chat lirong

Hé théng quan 1y, diéu hanh, kiém soat mot to chirc dam bao chat luong
va dam bdo giam sat dugc cac budc, quy trinh, thu tuc va chinh sach lién quan
dén cac hoat dong chat luong.



Qudn Iy nguy co chdt lwong (Quality Risk Management - ORM)

Mot qué trinh ¢6 tinh hé théng dé danh gia, kiém soat, lién lac va xem xét
cac nguy co doi voi chat lugng ctia san pham trong sudt chu trinh cia san pham.

Biet triv

Tinh trang nguyén liéu ban dau hodc nguyén liéu bao goi, san pham trung
gian, ban thanh pham hoac thanh pham duoc cach ly vat Iy hoac bang phuong tién
khéc nhau trong khi doi quyét dinh cho phép xuat xuong dé st dung hoac loai bo.

Nguroi hién madu thuwong xuyén

Nguoi thuong hién méu, thanh phin mau hodc huyét twong déu dan theo
cac khoang thoi gian t6i thiéu ¢ cuing mot co sé cung cap mau.

Nguroi hién mau nhdc lai

Nguoi di timg hién méu & ciing mot co s& cung cidp mau nhung khong
déu dan trong khoang thoi gian dé dugc coi 1a hién mau thudng xuyén.

Phan vng lap lai

Lan hién mau duoc coi 1 ¢6 phan tGng lap lai, néu c6 phan Gng trong xét
nghiém sang loc dugc ki€ém tra lai bang cung loai k¥ thuat xét nghiém, va co it
nhat c6 mdt xét nghiém Iap lai cling c6 phan Gng.

Tham dinh

Nhitng hanh dong nham ching minh hiéu ning quy trinh, qua trinh, hoat
dong hoac hé thong cho ra két qua mong doi. Viéc tham dinh thuong duoc thuc
hién theo mot quy trinh xac dinh da dugc phé duyét, trong d6 mo ta céac loai thir
nghiém va ti€u chi chap nhéan.

WNV, West Nile Virus

La vi rat sgi don RNA ¢6 vo gay bénh s6t Ty song Nile.

1. Quan Iy chat lwong
1.1. Nguyén tic

Chat luong 1a trach nhiém cia tit ca nhiing ngudi tham gia vao cac qua
trinh khac nhau ctia co s& cung cip méau. Viéc quan 1y co so cung cap méu la
trach nhi¢ém gidm sat mdt cach hé théng vé chat lugng, thyuc hién va duy tri mot
hé théng quan 1y chat lugng. Mot chuong trinh chat lwong phai duoc thiét ké dé
dam bao rang mdi san pham (bao gdm huyét twong dé phan doan) dugc san xuat
theo ciing mot cach thirc trong ca qua trinh tir ngudi hién mau dén khi phan phéi
cac san pham cudi cing.

Quan 1y chit lwong bao gom tit ca cac hoat dong dé xac dinh chinh sach
chit luong, muc tiéu, trach nhi€ém va thuc hién thong qua lap ké hoach chét



luong, kiém soat chét lugng, dam bao chat luong, cai tién chat lugng dé dam
bao chit luong va an toan ddi v6i mau, thanh phan mau.

Pat duoc cac chinh sach va muc tiéu chat lugng 1a trach nhi¢m cia Lanh
dao co s cung cap mau, doi hoi su tham gia va cam két ctia tit ca cac nhan vién
trong toan bd co s¢ cung cép mau. Lanh dao co s¢ phai dinh ky xem xét lai h¢
thong chat luong dé xac minh hiéu qua cta né va ap dung bién phap khac phuc
néu can thiét.

Trong co cdu to chic clia co s& cung cap mau phai c6 mot don vi quan 1y
chat lugng bao gdm mat hodc nhiéu nguoi. Can bd quan 1y chat lugng phai co
trach nhiém dam bao c6 di bang chimg ghi nhan rang cac chinh sach, quy trinh
va thuc hanh chét luong dang dugc thuc hién dﬁy du. Lanh dao cao nhét, phéi
hop v&i don vi quan 1y chat luong phai xay dung va thuc hién cac chinh sach
dam bao chat luong v4i muc tiéu cung cip dinh hudng 1d rang cho tat ca nhan
vién. Chinh sach va muc tiéu dam bao chat luong phai dugc thiét ké dé dam bao
mutc d an toan va chat lugng cao nhét cta cac thanh phan méau duoc san xuét tir
mdi don vi mau thu thap dugc. Cac chinh sach va quy trinh phai tuan thu cac
quy dinh va yéu cu cia qubc gia, va & mot s6 diém thich hop, phit hop véi cac
quy dinh va yéu cau caa qudc té.

Nhéan vién phai hiéu duoc cac muc tiéu chat luong va vai tro cua minh
trong viéc hoan thanh cac muc tiéu. Hiéu ning cua hé thdng quan 1y chét luong
phai dugc danh gia dinh ky bﬁng cach xac dinh liéu cac muc ti€u da hoac dang
duogc dap tmg. Néu c6 nhimng thiéu sot trong hé thdng chat luong, phai thuc hién
cac diéu chinh va don vi quan 1y chit lugng phai chiu trach nhiém giam sat cac
hanh dong khic phuc va duy tri sy tudn thu.

Trong bat ky co s& cung cip mau nao, cling phai co co cau chirc ning doc
1ap cho thuyc hién dam bao chat lugng va trach nhiém kiém soat chat
lugng. Chuc nang dam bao chat lugng phai doc 1ap voi hoat dong san Xuét va
phai dam bao rang tat ca cac quy trinh duoc thuc hién va ghi hd so. Chuc ning
dam bao chat luong phai tham gia vao tit ca cac van dé lién quan dén chat
luong, khi xem xét va phé duyét tat ca cic vin ban lién quan dén chat luong.

1.2. Pam bio chat hrong

Pam bao chét lugng 1a mot khai niém rong bao gém tat ca cac van dé
chung hay riéng c6 anh huéng dén chat lugng ciia san pham. N6 13 toan bo cac
théa thuan duogc thuc hién voi muc dich dam bao rr:ing san phém dat duoc chat
luong can thiét dap ung muyc dich st dung. Béi vay, dam bao chét lugng phai
hop nhit véi GMP va cac yéu td khac, bao gdm ca nhitng van dé nam ngoai
pham vi ciia huéng din ndy - chang han nhu thiét ké va phat trién san pham [7].



Pam bao chat luong 1a mot phan ctia quan 1y chit lugng dé dam bao ring
tit ca quy trinh quan trong dugc mé ta mot cach phu hop dudi dang vin ban
huéng dan (xem chuong 5), duoc thuc hién theo cac nguyén tic GMP va tudn tha
cac quy dinh phu hop. Hé thdng dam bao chat luong phai duoc ghi chép day du,
phan phdi va giai thich cho tit cd moi ngudi tham gia trong qua trinh san xuét.

Tat ca cac bo phan cta hé thong dam bao chét luong phai duoc cung cip du
nguon luc v6i nhan vién c6 ning luc, nha xuéng phu hop, thiét bi, phuong tién
du va phu hop cho phép cac bude san xuat duge hoan thanh mét cach an toan va
tuan tha chat lugng.

1.2.1. Thue hanh tét sin xudt tai cdc co s¢ cung cdp mdu

GMP 12 mot phan cta dam bao chat lugng nham dam bao rang cac san
pham mau duoc san xuit va kiém soat mot cach nhat quan theo tiéu chuan chat
lwong phi hop v6i muc dich sir dung, theo yéu cau cta nhitng tiéu chi k§ thuat
da duoc xac dinh trudc va theo gidy phép luu hanh, néu c6. GMP nham giam
b6t rai ro von o trong bat ky hoat dong nao cia co sé cung cap mau - nhu
nhiém khuan (bao gdm nhiém chéo), nham 14n, 14y truyén bénh hay hau qua xiu
bat ngo khac khi sir dung cac san pham mau. GMP c6 lién quan dén ca san xuat
va kiém soét chat luong.

Céc yéu cau co ban cia GMP gdém nhitng diéu sau day:

« Tat ca cic quy trinh san xuét dugc x4c dinh 1 boi cac chinh sach va quy
trinh thao tac chuin, duoc xem xét mot cach hé théng theo kinh nghiém va duoc
chtrng minh 13 c6 kha ning san xuat san pham mot cach nhat quan dap tmg yéu
cau chat luong theo tiéu chi k¥ thuat thich hop.

« Panh gia thiét bi, thudc thir va thim dinh quy trinh, phuong phap phai
dugc thyc hién trudce khi sir dung trong san Xuét cac san phém dung cho truyén
mau hodc dé tiép tuc san xuét.

« T4t ca cac ngudn luc can thiét dugce cung cp - bao gom ca nhan vién c6
nang luc thich hop da duogc dao tao, co s& vat chit dﬁy du, trang thiét bi va
nguyén vat liéu phu hop, quy trinh va huéng dan da duoc phé duyét, bao quan
va van chuyén phu hop.

« Mot hé théng c6 san nham duy tri kha ning truy nguyén ngudn gbc cua
tat ca cac san pham dugc luu hanh dé tao diéu kién thu hdi, néu can, bat ky san
pham bi nghi ngd khong dap Gng tiéu chuan va c6 hé thong xir Iy cac khiéu nai
cua khach hang.

« Mot hé thong c6 san ¢ chic ning va hoat dong nham cai tién quy trinh
va chat luong.



1.2.2. Kiém sodt chit lwong

Kiém soat chat luong 1a mot phan ctia GMP ¢6 lién quan véi cac thong sd
ky thuat, lay mau va thtr nghiém. Kiém soat chat lugng ciling c6 li€n quan dén co
cau t6 chuc, ho so van ban va quy trinh cho phép luu hanh san pham nham bao
dam thuc hién da xét nghiém c6 lién quan can thi€t va khong cho phép luu hanh
cac nguyén liéu, san pham trude khi viéc kiém soat chat luong cua chiung duoc
danh gia la dat yéu cau [7]. P61 v6i cac chuong trinh ki€ém soat chat lugng trong
cac co sd cung cap mau, tham chi€u phan 9.5 va 9.6.

1.3. Panh gia chat lwong sin pham

Panh gia chét luong dinh ky déu din hodc 1an lugt phai duoc tién hanh
v&1 muc tiéu xac minh sy 6n dinh ctia quy trinh hi¢n ¢6 va sy phu hop cua thong
sO k¥ thuat hién hanh dé Iam r6 cdc xu hudng va xac dinh nhiing cai tién can
thiét d61 vdi cd san pham va quy trinh.

Panh gia chat luong san pham ciing c¢6 thé duoc coi nhu mot cong cu
khao sat tinh trang chat lugng tong thé cua moi thanh phan méu va quy trinh san
xuat, bao gom vi€c ti€p nhan nguyén li¢u ban dau. Panh gid nhu vay thuong
phai dugc thyc hi¢n hang nam va phai duoc ghi ho so. Pap ung cac yéu cau,
khuyén nghi qudc t€ va/ hoac Co quan quan ly nha nudc, ¢ thé bao gom:

- Panh gi4 cac nguyén liéu ban dau;

- Péanh gia cac diém kiém soét trong yéu trong quy trinh;

- Panh gia cac két qua kiém soat chat luong va giam sat chét luong;

- Panh gi4 tat ca cac thay doi;

- Banh gia thuc trang chat luong thiét bi;

- Panh gi4 cac thoa thuin ki thuat va hop dong;

- Banh gia tat ca cac sai léch 16n, cac 13i, cac van dé khong tuan thu va
cac hanh dong khac phuc da thyc hi¢n;

- Panh gia nhiing két qua danh gia noi b, cac thanh tra, kiém tra khac va
cac hanh dong khac phuc da thyuc hién;

- Panh gia cac khiéu nai va thu hoi san pham;

- Banh gia lai céc ti€u chi chép nhan hién mau;

- Banh gié viéc tri hoan hién mau;

- Panh gié céac truong hop hdi ctu.

1.4. Quan ly nguy co chit lwong (QRM)

Co s¢ cung cap mau phai ddm bao rang cac thanh phan mau dugc san xuat
tai cac co s co chat lugng dap ing muc dich st dung, dap ung yéu cau tiéu



chuan chit lugng va khong gy nguy co cho ngudi nhan do khong dam bao an
toan, chat luong, hiéu qua trong subt vong doi cta san pham. Dé chic chin dat
duoc cadc muc tiéu chat luong, phai c6 mot hé théng duoc thiét ké mot cach toan
dién va thyc hi¢n mot cach chinh xac cong tac dam bao chét lugng, trong d6 bao
gdm GMP, kiém so4t chit luong va quan 1y nguy co chat luong.

Phuong thirc quan 1y nguy co chat lwong hiéu quéa gitp dam bao chat lugng
san pham bang cach cung cip phuong tién chu dong dé xac dinh va kiém soat
cac van dé co thé xay ra vé chit luong. Quan 1y nguy co chat luong ciing c6 thé
tao thuan loi va cai thién quy trinh ra quyét dinh trong cac truong hop chat
lugng c6 van dé hodc sai léch so véi quy trinh chudn. Thong sb k¥ thuat phai
dugc danh gia, khi thay d6i phai duoc danh gia lai.

Hai nguyén tic co ban cua quan 1y nguy co chat luong l1a:

« Viéc danh gid nguy co d6i véi chat lwong va an toan phai duoc dya trén
kién thirc khoa hoc, gan véi viéc bao vé an toan cho ngudi hién mau va ngudi
nhan mau.

* Murc d§ quan trong, hinh thirc va tai liéu huong dan cta quy trinh Quan
1y nguy co chét luong phai twong xtng véi mirc do nguy co.

Vi du vé cac quy trinh quan 1y nguy co chat luong va cac ung dung co
trong huéng din Quan 1y nguy co chat lwong, nhu Huéng dan ICH Q9
[8]. Hudng dan ndy mo ta quy trinh, dé xuét lva chon phuong phap va cic cong
cu cho viéc ap dung cc nguyén tic quan Iy nguy co chit lugng.

1.5. Kiém soat thay doi

Hé théng kiém soat thay doi phai dugc thuc hién dé 1ap ké hoach, danh
gia va ghi ho so tit ca cac thay d6i co thé anh huong dén chat luong, kha ning
truy nguyén ngudn gbc va su sin c6 ciia mau hodc thanh phan mau hoic nhiing
yéu t6 c6 thé anh huong dén su an toan ciia mau, thanh phan mau, nguoi hién
mau hodc ngudi nhan mau. Hé thong kiém soat thay d6i phai dugc phé duyét
chinh thirc, truée khi thuc hién sy thay doi. Hon nita phai dam bao rang cac tac
dong cua cac dé xuat thay d6i da duoc danh gia va rang tat ca cac bién phap can
thiét - chéng han nhu danh gia chét luong va tham dinh, dao tao can bo, ap dung
cac huéng dan lam viéc, xem xét lai hop dong, danh gia cong tac bao dudng,
thong tin vé bén thtr ba va co quan c6 tham quyén - dugc danh gia va hoan thanh
tai thoi diém thay ddi c6 hiéu lyc. Nhu cau phai ¢ thir nghiém bo sung, kiém tra
bd sung va tham dinh dugc dénh gia trén co s khoa hoc. Mot phan tich nguy co
c6 thé thich hop nhu 12 mot phan ciia Quan 1y nguy co chat luong.
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Sau khi thyc hién mdt thay ddi nao do, viéc danh gia sau khi thuc hién
phai duoc tién hanh dé xac dinh xem liéu viéc ap dung thay doi c6 thanh cong
va hi€u qua.

Viéc dua vao str dung cac thiét bi, quy trinh va phuong phap méi phai duoc
coi la mot su thay doi.

1.6. Panh gia sai léch va bao cao

Bat ky sai léch nao so v&i quy trinh thao tac chuan, quy trinh da duoc
tham dinh chat luong, hodc khong tudn tht véi tiéu chi k§ thuat hay yéu cau
khac lién quan dén chat lugng déu phai duoc ghi lai va diéu tra. Cac nguy co
tiém an d6i voi chat luong san pham hodc anh hudng dén san pham khac déu
phai dugc danh gia.

Phai ghi ho so danh gia nguyén nhan gay ra sai léch va quy trinh lién quan
¢ thé anh huong dén sai 1éch. Phong dam bao chat luong hoac kiém soat chat
luong phai xem xét, phé chuan va ghi ho so cac diéu tra di hoan thanh.

Tat ca nhitng sai 1éch va khong tuan tha phai duoc két nbi véi mot he
théng cho phép d& dang xem xét dir liéu. Panh gia dit liéu phai duoc thyc hién
dinh ky cho phép theo ddi va danh gia xu huéng cua dir liéu va tao diéu kién cho
cai tién quy trinh.

Vigéc xtr 1y céc sai 1éch va khong tuan thu phai dugc van ban hoa. Hoat
dong d6 phai dugc thuc hién trong mot khoang thoi gian hop 1y dé dé tranh bat ky
tac dong nao dén san pham khac dugc san xuat trong cling co s¢ cung cAp mau.

Trong nhimng trudng hop nhét dinh, san pham c6 thé dugc chap nhan sau
khi danh gia sai léch. Cac tai liéu phai bao gébm can cir hay 1y do dé chap nhan
san pham d3 san xuét c6 sai 1éch theo mot yéu cau cu thé va phai co chit ky cua
nguoi cé trach nhiém.

1.7. Hanh ddng khic phuc va phong ngira

Can thiét 1ap, thyuc thi va duy tri hé théng hanh dong khac phuc va phong
ngira dé dam bao hoat dong cai tién lién tuc tai co s& cung cip mau. Cac quy
trinh phai bao gém viéc quan 1y sai 1énh va khong tudn thu, cac khiéu nai, cac su
kién va cac phat hién khi danh gia hé thong quan 1y chat lugng, thanh tra va
danh gia, phai dam bao ghi nhan ddy du tit ca cac hanh dong khic phuc va
phong ngtra dugc thuc hién.

Hé thdng hanh dong khic phuc va phong ngira phai dam bao rang mdi van
dé chat luong phai dugc giai quyét, stra chira va ngin ngira tai dién. Cac hoat
dong nay phai dugc thuc hién trong thoi gian gidi han hop ly xac dinh
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truée. Ban 1anh dao cta co sé cung cAp mau phai tham gia vao viéc xem xét cac
hanh dong khic phuc va phong ngira.

Co so cung cip mau phai c6 phuong phap va quy trinh dé thu thap, luu ho
so va danh gia dit liéu vé chat luong. Cac van dé vé san pham hoic chat luong phai
dugc dua vao hé thong hanh dong khic phuc va phong ngira. Dir liéu chét lwong
bao gdm tat ca cac 13i, sai léch, khong phu hop, céc tai nan, nhing sy ¢d suyt xay
ra va khiéu nai. Dir liéu chét luong ciing bao gom két qua thir nghiém kiém tra chét
luong va hoat dong giam sat. Dir liéu chat lugng phai duoc danh gia dinh ky dé xac
dinh van dé vé san pham va chat luong phai thuc hién hanh dong khic phuc va xac
dinh xu hudng bét loi c6 thé phai yéu ciu hanh dong phong ngira.

1.8. Thanh tra néi bg

Pé giam sat viéc thuc hién va tuan tha hé thong quan 1y chat luong, thanh
tra no1 bd thuong xuyén phai duoc thuc hién theo mot quy trinh da duoc phé
duyét. Thanh tra noi bd phai duoc tién hanh béi nhitng ngudi dugce dao tao, doc
1ap, ¢6 ning luc dugc giao trach nhiém ciia phong dam bao chat luong thudc co
sO cung cap mau.

Thanh tra ndi bd phai duoc sip xép theo lich trinh va bao phu tit ca céac
bod phan trong toan bd hoat dong, bao gém ca hé théng xu 1y dir ligu. M&di cudc
thanh tra phai dugc thuc hién theo ké hoach thanh tra di duoc phé duyét trong
d6 danh gia sy phi hop véi cac yéu cau ndi bo va cac quy dinh quéc gia va/
hoic qudc té.

Tat ca cac két qua thanh tra phai dugc ghi chép va bao cdo cho Lanh dao
CO SO.

Hanh dong khéic phuc va phong ngira thich hop phai duoc thuc hién kip
thot vai cach thire hi€éu qua va phai dugce danh gia hi¢u qua sau khi thuc hién.

Phong dam bao chét luong thuc hién chirc nang Thanh tra ndi bd khong
duoc ty danh gid, ma phai dugc danh gia doc 1ap.

Thanh tra ndi bo khong thay thé cho viéc thanh kiém tra chinh thirc duoc
thuc hién boi cac co quan Nha nude co tham quyén thuc hién kiém tra viéc tuan
thi theo cac quy dinh ctia mdi quéc gia.

1.9. Khiéu nai va thu hoi sin phim
1.9.1. Khiéu nai

Phai c6 mot hé théng dam bao rang tat ca cac khiéu nai dugc xtr 1y theo
quy trinh thao tac chuan dudi dang vin ban di duoc phé duyét. Viéc xem xét cac
khiéu nai phai xac dinh li€u cac khiéu nai c6 lién quan dén chat lugng san phrflm
mau. Co so cung cAp mau xem xét viée co phai thu hdi san pham hay khong. Quy
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trinh ndy phai dugc néu trong quy trinh thao tac chuan. Khiéu nai, tac dung phu
hodc phan tmg c6 hai, ciing nhu bt ky thong tin lién quan dén nguy co san pham
16i, phai duoc xem xét mot cach can thin va diéu tra k§ ludng dé tim ra nguyén
nhan géc r& clia van dé. Phai xem xét xac dinh liéu cac san phém khac co b1 anh
hudng. Tat ca cac cudc diéu tra va hanh dong phai dugc thyc hién mot cach kip
thoi & dam béao su an toan cua nguoi nhan khong bi t6n hai va cac san phém
khac dugc san xuat trong cung co s& do khong bi &nh huong.

Hanh dong khic phuc phai dugc thuc hién ngay dé giai quyét nguyén
nhén gbc ré clia cic van dé va cac hanh dong phai duoc thyc hién dé ngin ngira
viéc tai dién. Phai chi dong theo ddi viée thyc hién cic hanh dong khic phuc
(xem phan 3.7).

Nhan vién dugc chi dinh phai c¢6 trach nhiém quan 1y cac khiéu nai, phdi
hop diéu tra, cac hanh dong va céac bi¢n phap dugc thuc hi¢n trong pham vi thoi
gian cu thé. Phong dam bao chét luong phai tham gia vao quy trinh nay.

Tat ca cac khiéu nai, v6i cac chi tiét ban dau, phai duoc ghi lai. HO so
phai duoc luu gilt bao gdm tat ca cac quyét dinh, cac diéu tra va bién phap thuc
hién sau mdi khiéu nai. H5 so khiéu nai phai dugc xem xét thuong xuyén dé
kiém tra xem c6 xu huong khong thuan loi hoac céac van dé tai dién va dam bao
cai tién chat luong lién tyc.

Phai bao cdo giri Co quan quan Iy quéc gia theo quy dinh ctia mdi quéc gia.

1.9.2. Thu héi

Mot quy trinh thu héi bang vin ban c6 hiéu luc phai dugce cong bd, trong
do bao gém mé ta vé cac trach nhiém va hanh dong duoc thuc hién. Viéc thu hoi
ludn phai duoc bat dau bat cir khi ndo phat hién mot san pham khong dap tng
cac tiéu chi xut xuéng ctia co sd cung cdp mau va Co quan quan 1y qudc
gia. Piéu ndy c6 thé xay ra khi nhian duoc thong tin sau khi di xuét xudng san
pham va, néu nhu thong tin ndy duoc biét trudc, viéc xuat xuong ché pham mau
c6 thé da dugc ngin chian. Viéc thu hoi ciing c6 thé duoc quyét dinh khi phat
hién nhan vién khong tuan theo quy trinh thao tic chuan. Hanh dong khic phuc
phai duoc thuc hién trong khoang thoi gian di dinh va phai bao gom viéc truy
xuat ngudn gdc ctia cac thanh phan c6 lién quan va cac quy trinh hoéi ctru, néu co
(xem phan 3.11).

Co sé cung cAp mau phai chi dinh mot ngudi co trinh do dé danh gia su
can thiét phai thu hdi san pham va trién khai, phdi hop va vin ban hoa nhiing
hanh dong can thiét.

Hoat dong thu hoi phai duoc tién hanh ngay va vao bat ctr lac ndo. Do do,
quy trinh thao tac chuan phai bao gdm thong tin lién lac trong truong hop khan
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cap va "ngoai gio 1am viéc". Co quan quan 1y qudc gia phai duoc bao cao theo
quy dinh ctia mdi quéc gia.

San pham thu hdi phai dugc tiéu hay. Néu san pham thu hoi chua tiéu
huy, phai dugc nhan dang 1o rang va luu trir riéng trong mdt khu vuc an toan.

1.10. Cii tién quy trinh

Y tudng vé kha ning cai tién cho bat ky hé thong nio c6 thé dén tir cac
nghién ctru, phét trién, suy luan hodc tir viéc quan 1y cac hanh dong khong tuan
tha, cac su kién va khiéu nai, tir két qua thanh tra ndi1 bd hodc thanh tra ngoai, tur
cac két qua kiém tra va tir cac sai léch duoc phat hién trong quy trinh giam sat
chat luong.

Quy trinh ndy nén theo sat hanh dong khic phuc phong ngtra d3 dugc xay
dung va thuc hi¢n. Viéc kiém tra tinh hiéu qua phai dugc thyc hién dé xac dinh
tac dong hay hiéu qua cua bat ky thay d6i ndo. Cac hoat dong nay phai duoc luu
trong hd so va bao cdo ti thiéu 1a hang nam cho ldnh dao diéu hanh (trong bao
c4o0 vé danh gia quan 1y chét luong).

1.11. Hoi ctru

Phai ¢6 mot hé théng van ban vé viéc thuc hién quy trinh hoi ciru. Quy
trinh nay nén c6 thé theo ddi cac san pham thu thap duoc tir nguoi hién mau toi
nguoi nhan va tir nguoil duge nhan mau nguogc trd lai nguoi hién mau, nén duoc
thuc hién bd1 mot co s& dir licu may tinh.

Quy trinh thao tac chuan nay phai dugc thuc hién khi da xac dinh duoc
don vi mau hodc huyét twong hién nao phai duoc loai khoi khu vuc diéu ché - vi
du, vi cac don vi mau duoc tiép nhan tir mot nguoi hién mau d3 bi tir chdi do co
phan tng véi cac chat danh dau (marker) vi rit, c6 hanh vi gdy nguy co cao, c6
tiép xtic voi bénh CJD/vCID hodc nhiing nguy co khac lién quan dén bénh lay
truyén (hoi cieu nguwoi hién mau).

Néu mot nguoi hién mau d3 duoc xac nhian mic bénh truyén nhiém c6 thé
lay truyén bang san phdm mau hodc c6 hanh vi gy nguy co cao, thi nguoi hién
mau phai dugc loai trtr vinh vién khong tiép tuc hién mau nira. Moi don vi mau
tir ngudi hién mau nhu vay phai duoc truy nguyén va ngan ngira khong duoc st
dung hoic tiép tuc dugc san xuat trir khi da hét han va d3 bi tiéu hay. Néu don vi
mau da duoc st dung hoac tiép tuc diéu ché, phai c6 san quy trinh dé xac dinh
cac hanh dong thich hop. Viéc thong bao va tu van cho ngudi hién mau dugc
khuyén khich vé1 muc dich bao v¢ sttc khoe cho nguoi hién mau va cho su an
todn clia viéc cung cAp mau.

Phéi c6 mot quy trinh diéu tra bao cdo nghi ngd phan tng lién quan dén
truyén méau ¢ nguoi nhan mau, dé xac dinh nguoi hién méu lién quan (héi ciru
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ngueoi nhdn mdu). Ngudi hién cac san pham co thé truyén bénh hodc gy ton hai
cho ngudi nhan phai dugc loai trir khoi viée tiép tuc hién mau. Moi don vi mau
tir ngudi hién mau c6 lién quan phai dugc truy nguyén va cac thanh phan mau
phai duogc loai boé tir kho luu trir va dugce thu hdi néu con trong tho1 han sir dung.

Tat ca cac thong tin sau hién mau phai dugc ghi ho so va luu giir. Phai c¢6
mot hé thong dé phan Gmg va kip thoi loai bo san pham chua hét han tir khau
phan phdi d¢é dam bao sy an toan cho nguoi nhan.

Nhitng ngudi nhan bt ky san phdm nao dugc xac dinh trong quy trinh hoi
ctru phai dugc tu van vé nguy co phoi nhiém bénh tir san phadm c6 nguy co va
phai dugc xét nghiém cac diu 4n bénh, tu van va diéu tri y té néu co chi
dinh. Déi voi huyét trong sir dung cho phan doan, nha san xuit cac san pham
thudc phai duge thong bao khi thuc hién hoi ctu.

2. Nhan sw

Nhén su phai di vé sé luong va phai dap ung chat luong dé thuc hién
nhiém vuy. Phai c6 trinh d9, kinh nghiém phu hop va phai dugc dao tao ban dau
va lién tyc dé dam bao chat luong, an toan mau va thanh phan mau.

Chi nhitng ngudi cé nang luc trong quy trinh san xuét va da doc, hiéu tat
ca cac quy trinh thao tac chuén co lién quan méi dugce tham gia vao cic quy
trinh san xuit va phan phdi, bao gdm tiép nhan mau, kiém soat chét luong va
dam bao chat luong.

2.1. T6 chire va trach nhiém

Nhiém vu va trach nhiém phai duoc viét dudi dang van ban rd réng va dé
hiéu. Nhan vién phal co ban mo ta cong viéc hi¢n tai rd rang va bang van
ban. Phai c6 mot so dd to chtrc mo ta ciu trac tht bic trong co s& cung cap mau
v6i1 phan dinh o rang vé thtt tu trach nhiém va bdo céo.

Cén bo chu chét bao gdm cac chiic ning, nhiém vu va ngudi thay thé nhu
sau:

- "Nguoi chiu trach nhiém" (xem churc ndng va trinh do dudi day);

- Nguoi quan 1y van hanh hodc quan 1y hoat dong, chiu trach nhiém tat ca
cac quy trinh va cac hoat dong nghiép vy;

- Nguoi quan 1y kiém soat chat luong, chiu trach nhiém cho tat ca cac
hoat dong kiém soat chat lugng;

- Nguoi quan 1y dam bao chat lugng, bio cdo két qua hodc cac van dé
chét luong truc tiép cho nguoi chiu trach nhiém va duoc trao quyén nging hoat
dong néu chat luong va ky vong an toan khong dugc dap tng;
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- Mot k¥ thuat vién c6 trach nhiém dam bao sy an toan cia ngudi hién
mAu va sy an todn cua cac thanh phan méau duoc phan phbi.

Co sé cung cép mau phai chi dinh mot "Nguoi chiu trach nhiém" 1a nguoi
c6 trach nhiém:

- bam bao ré’mg cac tiéu chi lya chon nguoi hién mau duoc phé duyét da
dugc tuan thu;

- Pam bao rang tat ca cac don vi mau hoic thanh phan mau dugc tiép
nhan, xét nghiém, xr 1y, luu trit va phan phdi phu hop véi cac quy dinh qubc gia
hién hanh;

- Cung cap thong tin cho co quan quéc gia co thim quyén;

- Pam bao rang viéc dao tao ban dau va lién tuc theo yéu cau cho cac
nhan vién dugc thuc hi¢n;

- Pam bao rang hé théng quan 1y chit luong va hé théng canh bao nguy co
truyén méu (dam béo truy xuat ngudn gdc, ciing nhu théng bao vé cac sy kién tac
dung phu nghiém trong va cac phan tmg) duoc thyc thi & co s cung cap mau.

Nguoi chiu trach nhiém phai dap tng ddy du cac yéu ciu ning luc trinh d6
theo cac quy dinh qudc gia, hodc phai dap tng diéu kién nang luc tbi thiéu sau day:

« C6 van bang, chung chi hoic bang ching khac vé trinh d6 chuyén mén
chinh quy trong linh vuc y hoc hay sinh hoc khi hoan thanh khoa hoc dai hoc
hodc mdt khda hoc dugc cong nhan tuong duong.

« C6 kinh nghiém thyc té trong linh vuc lién quan, it nhat 13 hai nim ¢
mot hodc nhiéu co sd duoc phép thuce hién cac hoat dong lién quan dén thu thap,
xét nghiém, diéu ché, luu trir, phan phdi mau va thanh phan mau.

Tuy thudc vao lut phap quéc gia, tén cua ngudi chiu trach nhiém co thé
phai duoc thong bao cho co quan quan 1y quéc gia.

Nguoi quan 1y dam bao chit lugng va ngudi quan 1y diéu hanh hodc quan
1y hoat dong phai khac nhau, hoat dong doc 1ap. Nguoi quan 1y dam bao chat
lugng co trach nhiém dam bao hé théng céd chit lugng phu hop va cd cac
phuong thirc ddm bao an ninh va an toan ddi véi tat ca cac nguyén liéu, thiét bi,
thudc thir, mau va cac thanh phan mau.

Nguoi quan 1y diéu hanh hodc quan 1y hoat dong chiu trach nhiém dam
bao cac quy trinh, quy trinh k¥ thuat va san xuit dugc thuc hién trong san xut
mau va thanh phan mau.

Nguoi ky thuat vién phai c¢6 bang cap y té phu hop duoc xac nhan hoan
thanh khoéa dai hoc va c6 ding ky hodc dugc cip gidy phép theo yéu cau cta co
quan c6 tham quyén qudc gia.
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Céc trach nhiém chi duoc Gy quyén cho nhiing nguoi di duoc dao tao dap
g cong viée. Viée Gy quyén phai bang vin ban va dugc xem xét thudng xuyén.

2.2. Pao tao

Nhan vién phai dugc dao tao ban dau va lién tuc thich hop v61 nhiém vu
cu thé cua ho. Pao tao nay phai dugc thyc hi¢n bdi1 nhan vién hodc giang vién co
trinh d§ va phai tuan theo chuong trinh chuan bi trudc bang van ban. Chuong
trinh dao tao dugc phé duyét phai dugc thuc hién va phai bao gom:

- Nguyén tic ¢ lién quan vé y hoc truyén mau;

- GMP;

- Kién thtrc ¢6 lién quan vé vi sinh va vé sinh.

Hb so dao tao phai dugc ghi lai va luu gitr.
2.2.1. Pao tgo ban diu

Céc chuong trinh ddo tao ban dau cho nhan vién méi duoc tuyén dung
hozc nhan vién dam nhédn cac chirc ning moi phai xem xét tit ca nhiém vu va
quy trinh ¢6 lién quan, bao gdm cac chu dé chung nhu bao dam chat lugng,
GMP va hé théng may vi tinh. Cac chu dé va nguyén tic twong tu ap dung dé
ddo tao nham muc dich tai dao tao nhan vién sau khi nghi vi¢c lau. Khung thoi
gian dao tao phai dugc xac dinh.

Céac hd so dao tao tdi thiéu phai xac dinh danh tinh cac giang vién, xac
dinh tat ca cac nhiém vu dic thu (bao gdm ca cac quy trinh thao tac chuan co
lién quan) va thoi diém dao tao duge hoan thanh. Nhimg hd so nay phai co chi
ky cia ca nguodi duge dao tao va cac giang vién. Sau khi hoan thanh khéa dao
tao, cac nhan vién phdi c6 du nang luc trong cac nhi€ém vy, ma ho da dugc dao
tao. HO so dao tao nhan vién phai duoc cap nhat hang nam vao co s¢ dir liéu.

2.2.2. Dao tao lién tuc

Chuong trinh dao tao lién tuc (dao tao 1y thuyét va/ hodc thuc hanh) phai
duoc thue hién nhdm dam bao nhén vién theo kip cac k¥ nang thuc hi¢n nhi¢m
vu duoc giao. Chuong trinh ddo tao phai xem xét bao gém tién bo khoa hoc, ki
thuat. Pao tao ciing phai thuc hién khi c6 bat ky thay doi nao trong quy trinh
thao tac chuén va cac yéu cau vé nhan su. Khoa dao tao ndi bo va bén ngoai déu
can thiét trong dao tao lién tuc.

2.2.3. Nang luc

Ning luc téng thé cta nhan vién 1a két qua cua qué trinh gido duc, kinh
nghiém va dao tao. La yéu té quan trong ddi voi chat lwong va an toan ctia mau
va san phim mau, nang luc phai duoc danh gia can than va giam sat lién tuc.
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Sau khi hoan thanh viéc dao tao ban dau, nang luc cua cadc nhan vién phai
dugc danh gia va ghi hd so. Sau khi x4c dinh duogc nang luc ban dau, phai co
danh gia dinh ky vé nang luc. Cac ndi dung chuong trinh dao tao va hiéu qua
phéi dugc dinh ky xem xét va danh gia.

2.3. V¢ sinh ca nhan

Tat ca cac nhan vién, trudc khi duge tuyén dung va trong qua trinh 1am
viéc, phai di kiém tra strc khoe. Bat ky ngudi nao c6 biéu hién bi bénh hodc vét
thuong hd c6 thé anh hudng x4u dén chat luong cac san pham va/ hodc su an
toan ctia ngudi hién mau, phai dugc dua ra khoi quy trinh san xudt cla co sé
cung cip méu cho dén khi tinh trang ctia ngudi d6 khong con nguy co.

Tat ca cac nhan vién phai dugc dao tao vé vé sinh ca nhan. Dic biét, nhan
vién phai duoc hudng dan dé rira va khir tring tay trude, trong va sau khi lam
cac hoat dong nhu thu gom mau va san XUAL.

bac biét chu y nham béo vé nguoi hién m4u, nhan vién va san phém khoi
nhidm khuén - dic biét 1a v6i mau va bt ky vat phadm nao c6 ngudn gdc tir nguoi.

Nham bao vé cac san pham, ngudi hién mau va nhan vién khong bi nhiém
khuan, nhan vién phai mac quén 40 bao ho sach s€ va thich hop cho cac nhiém
vu ma ho thuc hién. Quan 4o bao hd ban, néu tai str dung phai dugc luu giit
trong thung kin riéng biét cho dén khi giat va khir nhiém, v6 khuan néu can. Khi
can thiét, phai sir dung ging tay dung mot lan hodc vo trung khi xtr Iy cac vat
pham tiép xtic v6i mau hodc thanh phan mau.

Hut thudc, an, uéng, nhai va dé cay cdi, thuc phém, dd uéng, thude 14,
thudc c4 nhan 1a khong dugc phép trong khu vuc san xuét, thir nghi¢m, bao
quan, phan phdi hoic & cac khu vuc ¢ thé anh huong bat loi dén chat lugng san
pham. Quy trinh vé sinh c4 nhdn, bao gém ca viéc sir dung quin 4o bao ho va
thiét bi thich hop, phai ap dung cho tit ca moi ngudi di vao khu vuc san xuét.

3. Tai liéu

Luu trit cac quy trinh va ho so 1a yéu t6 thiét yéu cua hé théng dam bao
chét luong. N6 dam bao rﬁng cong viéc dugc thuc hién theo mot cach chuan hoa
va théng nhat, dam bao truy xuat ngudn gbc tat ca cac hoat dong. Vin ban
huéng dan phai bao gom tat ca cac phuong phap, quy trinh duoc ap dung va cé
thé truy cap boi tat ca cac nhan vién c¢6 tham quyén.

3.1. Quy trinh thao tic chuin va ghi hd so

3.1.1. Quy trinh thao tic chudn

Tét cd cac quy trinh quan trong - nhu mua, nhan nguyén li€u ban dau,
kham tuyén nguoi hién mau, lay mau, diéu ché cac thanh phan cia mau, xét
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nghiém trong phong xét nghiém va thir nghiém lién quan dén kiém soat chét
lugng, ghi nhan san phém, luu tri, xuét xuong, phan phéi, van chuyén va thu hoi
san pham - phai duoc quy dinh tai van ban huéng dan phu hop véi cac nguyén tic
ciia GMP va quy dinh quéc gia c6 lién quan. Quy trinh dam bao chat luong nhur
diéu tra khiéu nai, quan 1y sai léch, thu hdi cac san pham khong phu hop, kiém
soat thay d6i va kiém so4t tai liéu phai dugc quy dinh tai van ban hudng dan.

Tat ca cac hoat dong phai dugc thuc hién theo cic quy trinh thao tac
chuan. Céac quy trinh thao tac chuan va quy trinh phai dugc thuong xuyén ra soat
va cap nhat khi can thiét dé cai thién chat luong san phém va dich vu cung
cap. Quy trinh ra soat tai liéu cling phai dugc ghi hd so cho chinh noé.

3.1.2. Ghi hé so

Mobi hoat déng c6 thé anh huéng dén chat luong ctia mau va cac thanh
phén mau phai duoc ghi ho so tai thoi diém thue hién. Cac hoat dong thiét yéu
phai dugc kiém tra lai boi mot ngudi thr hai hodc bang k¥ thuat dién tir. Phai co
tai liéu dé dam bao cong viéc dugc thuc hi€én mot cach chuan hoda theo quy trinh
thao tac chudn va tat ca cic budc quan trong trong quy trinh ndy cé thé truy
nguyén dugc - dic biét 1a nhitng hoat dong co6 nguy co anh hudng dén chat
lwong cua san pham. Viée luu trir phai cho phép tat ca cac budc va tit ca cac di
li¢u dugc xac nhan bdi cac xem x&t doc 1ap. TAt ca cac tai liéu phai chi r0 ngudi
thie hién, ngay thuc hién va cac thiét bi duoc st dung khi thuc hién, néu co.

Hb so phai rd rang, chinh xac, dang tin cdy, c¢6 cac d& muc va phan anh
dung két qua thuc té. Tinh 1d rang cta hd so 1a rit quan trong. Nhap dit liéu
bang viét tay phai rd rang. Bat ky sira chira hd so nao ciing dugc thyc hién theo
cach cho phép doc va xem xét ndi dung da ghi trude d6, ndi dung diéu chinh,
ngay sua chira va nguoi chiu trach nhiém stra chira.

Hb so san xudt quan trong va két qua xét nghiém phai duoc nguoi quan 1y
hodc nguoi dugce chi dinh khac xem xét thuong xuyén dé kiém soat sy dﬁy du,
tinh rd rang va do chinh xac, khi can thiét.

3.2 Kiém soat tii liéu

TAt ca cac tai liéu phai duogc thiét 1ap mot cach c¢o trat ty vo1 mot ti€u dé
va s6 tham chiéu duy nhat, phai c6 chi dan phién ban va ngay hiéu luc. Noi dung
clia tai liéu phai rd rang va khong c6 thong tin thira. Tiéu dé, tinh chét, myc dich
va pham vi phai c6 dan y rd rang. Tai li€u phai dugc xem xét, phé duyét, ky tén
va ghi ngay thang boi ngudi co thim quyén. Viée xem xét truy vét phai chi rd
nguoi chiu trach nhiém ting budce kiém soat tai liéu.
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3.2.1. Qudn ly tai liéu

Hé théng quan ly tai liéu phai dugc thuc hién. Céc tai liéu mo ta cac budc
san xuit cu thé hodc cac bude quan trong khac phai co san cho nhan vién thyc
hién cac nhiém vu nay. Quy trinh thao tac chuan vé kiém soat tai liéu phai hudng
dan viéc bién soan, xem xét, phé duyét, phan phéi, thuc hién, stra d6i va luu trix
cac tai liéu. Khi mot tai liéu da duoc chinh stra, hé thé)ng quan ly tai liéu phai hoat
dong nham ngan chan viéc str dung vo y cdc tai li€u cii da duogc thay thé.

Phai ¢6 hd so phan phbi mdi tai liéu ma cho thdy cac khu vuc lam viéc
hodc nhiém vu téi thiéu trong pham vi anh hudng baoi tai ligu. Tét ca nhirng thay
d6i van ban phai thuc hién kip thoi va phai duoc xem xét, ghi ngay va c6 chir ky
ctia nguoi dugce ty quyén dé thuc hién nhu vay. Quy trinh thao tic chuan phai
duogc thiét ké, phat trién va duoc phé duyét, nhan vién duoc dio tao theo cach
nhat quén, trude khi thyc hién.

3.2.2 Luu gii hé so

Tét ca hd so, bao gém ca dir liéu tho, quan trong ddi voi sy an toan va
chét lugng ctia mau hodc thanh phan méu, phai duoc luu gitt & khu vuc luu trix
bao mat theo quy dinh qudc gia, hodc tdi thiéu 1a 10 nam. Viéc luu giit cac ho so
trong thoi gian dai hon co thé duge yéu cau bdi co quan quan 1y qudc gia, qubc
té hodc theo thoa thuan hop ddng cu thé. Ho so vé ngudi hién mau bi tri hodn
phai duoc gitr vo thoi han.

Quy trinh thao tac chuan 15i thoi ciing phai dugc luu giit trong hé théng
lich st ho so. Tai liéu phai duogc luu trit trong mot khu vyc ¢d an ninh va dé
dang tiép can dé tra ctru bai nguoi co thim quyén néu cd yéu cau. Cac quy trinh
luu trlr va phuc hoi, dic biét 1a néu hé théng may tinh dugc s dung, phai dugc
tham dinh chat luong dé dam bao ring tit ca cac thong tin co thé duoc iy va
doc tai bat ky thoi gian nao cho dén khi hét thoi hidu quy dinh vé viée luu giit.

4. Nha xwéng va thiét bi
4.1. Nha xuwéng

4.1.1. Thiét ké va xdy dung

Co so nha xudng phai duoc bb tri, xay dung, 4p dung va duy tri cho phu
hop cac hoat dong s¢ dugc thuc hién ¢ d6. Co s¢ nha xuong phai dugc thiét ké
cho phép vé sinh va bao tri hiéu qua giam thiéu nguy co nhiém ban. Ludng cong
viéc phai dugc thiét ké va b tri hop 1y véi tién trinh hoat dong ciia cac nhan
vién, ngudi hién méau va cic san pham dé giam thiéu nguy co mac 16i. Khu vuc
lam viéc khong duoc st dung 1am 16i di hay 1am noi luu trit.



20

Khu vuc phu trg phai duoc tach biét khoi cac khu vuc nguoi hién mau,
khu vuce xét nghiém sang loc, 1y mau va san xudt. My gidt va nha vé sinh (néu
c6) va noi thay d6 hodc an udng phai duoc duy tri trong diéu kién vé sinh va
ngan nép.

Khu vuc san xuat, xét nghiém va luu trit phai dugc bao vé ngin ngira xam
nhap ctia ngudi khong c6 tham quyén.

Anh sang, nhiét 46, do 4m va thong gi6 phai phu hop va khong anh hudng
xau dén san xuit hodc luu trit. Co s& nha xudng phai duoc thiét ké va trang bi
du kha ning bao vé tdi da ngin ngira xdm nhap cua cac loai dong vat, bao gdm
ca cOn trung.

Co s nha cira phai dugc bao tri can than, vé sinh (xem phan 6.2.2 va
6.2.3) va khtr tring phu hop theo quy trinh thao tac chuin cu thé. H so vé sinh
phai duoc luu git.

4.1.2. Khu vwc ngwoi hién mdu

Khu vuc nguoi hién mau phai dugc tach biét khoi tat ca cac khu vuc san
xudt va xét nghiém.

Thiét ké cta co s& nha xudng phai phu hop dé thuc hién hoat dong va
phai cho phép ludng di chuyén hop 1y ciia ngudi hién mau, theo mot chiéu néu
c6 thé, do vy nguoi hién mau duge tiép don, kham tuyén sang loc va hién mau
s€ khong phai quay tré lai khu vuc trude.

Khu vuc kham tuyén ngudi hién mau phai cho phép cic cudc phong van
c4 nhan riéng tu dién ra véi muc dich dam bao an toan cho ngudi hién mau va
nhan vién.

Khu vuc nghi ngoi va giai khat cho ngudi hién mau phai tach biét khoi
khu vuc hién mau hodc luu trit.

4.1.3. Khu vuc sdan xudt

Xt Iy mau phai dugc thuc hién tai cac co so déy du diéu kién phu hop cho
muc dich nay. Cac khu vuc ctia nguoi hién mau, khu vuc san xuét va xét nghiém
phai dugc tach bi¢t nhau.

Hé théng kin phai dugc st dung bét ctr khi ndo c6 thé. St dung may nbi
vO trung da tham dinh dé tao hé théng kin ddm bdo chirc nang.

Khi hé théng kin khong thé st dung hodc khong thich hop, phai giam
thiéu toi da nguy co 1ay nhiém hodc nhiém chéo. Vi thé, nha xuéng dung cho xir
Iy cac thanh phan mau trong quy trinh hé phai dugc thiét ké va du diéu kién moi
truong dat cap sach A trong cap sach B, theo dinh nghia trong tiéu chuan GMP
WHO danh cho san pham duoc pham vo tring. Mi trudng it nghiém ngit hon
c¢6 thé duoc chap nhan néu viéc diéu ché san pham duoc két hop truc tiép voi
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cac bién phap an toan bo sung - chang han nhu truyén ngay trong mot khoang
thoi gian xac dinh va han ché sau diéu ché hoidc dit cac san pham ngay vao diéu
kién luu trit cho phép ngan ngura su tang sinh cta vi sinh vat. Nhitng nguoi thuc
hién diéu ché trong quy trinh hé phai mic quan 4o phu hop (vi du nhu 4o, mit
na hoic ging tay phu hop) va phai dugc dao tao thuong xuyén vé thao tac vo
trung. Quy trinh vo trung phai dugc thdm dinh. Phuong thic giam sat méi
truong phai duoc ap dung va danh gia bai phong dam bao chat luong.

Nha xuéng st dung dé diéu ché thanh phin mau phai dugc duy tri trong
diéu kién sach s& va vé sinh. Giam sat vi sinh phai dugc thyc hién trén cic bé
mit thiét bi quan trong, moi truong noi phi hop va theo danh gia nguy co cia
quy trinh. Ghi ho so phdi ludn cé.

Khu vuc van hanh va luu trit phai duge bao vé ngan ngura sy xam nhap
ctia ngudi khong c6 tham quyén va chi duoc dung cho cac muc dich di dinh.
4.1.4. Khu vwce luu triv

Khu vuc bao quan phai du khong gian, duge sap xép mot cach kho thoang
va trat tu cac nguyén vat li¢u duge luu trir.

Diéu kién bao quan phai duoc kiém soat, theo ddi va ghi chép phu hop véi
cac tiéu chi ky thuat. Phai bao dam phéan b6 nhiét d6 dong déu khap khu vuc luu
trit va duoc ghi ho so. Diéu nay dic biét quan trong ddi véi cac nguyén vt lidu
thiét yéu duogc str dung trong diéu ché méau va cac thanh phin mau. Kiém tra nhiét
d6 phai duoc thue hién va ghi hd so it nhat hang ngdy. Phai c6 bao dong phu hop
& nhiét do trén va dudi giéi han va phai duoc kiém tra thudng xuyén va ghi hd
s0. Cac hanh dong thich hop khi c6 bao dong phai duoc qui dinh bang van ban.

Kho trung chuyén va van chuyén phai duoc thuc hién theo quy dinh véi
diéu kién dam bao dap Gmg cac tiéu chi k¥ thuat.

Khu vyc bao quan phai dam bao phan dinh cach ly hiéu qua noi chd kiém
nghiém va noi xuit xudng cla nguyén vat liu hodc thanh phan mau. Phai c6
mot khu vuce riéng biét cho cac thanh phin mau va nguyén vt liéu chd hay.
4.1.5. Phong xét nghiém

Phong xét nghiém phai duogc thiét ké va xay dung sao cho giam thiéu
nguy co mac 16i va nhiém khuan. Khu vuc phong xét nghiém phai tach biét khoi
khu vuc diéu ché va khu vuc bao quan thanh pham. Truong hop 1am xét nghiém
khuéch dai axit nucleic (NAT), khu vuc 1am xét nghiém riéng biét phai duogc
xem xét sir dung hé thdng loc khong khi dé 1am viéc. Phai xem xét dé xdy dung
mot phong riéng danh cho 14y mau va phong khac dé khuéch dai va phat hién
axit nucleic nhim giam thiéu nguy co nhidm chéo hodc két qua xét nghiém
duong tinh gia.
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4.1.6. Cdc diém tiép nhgn hién mdu lwu dong

Co so danh cho cac diém 1ay mau luu dong phai duoc b tri thich hop dé
lam viéc va cho phép ludng hoat dong hop 1y cho nhan vién, ngudi hién mau va
san pham nham giam thiéu nguy co sai sot. Viéc tiép nhan mau tai cac diém hién
mau luu dong phai duoc 1ap ké hoach k¥ ludng. Khu vuc phu tro (nghi ngoi va
giai khat) phai duoc tach biét véi cac khu vue hién mau hodc luu trit, nhung phai
dam bao quan sat duoc ngudi hién mau trong khu vuc giai khat sau khi hién mau.

Trude khi co s& duge chdp nhan dat 1am diém hién mau luu dong, phai
danh gia sy phu hop dua trén cac ti€u chi sau:

- Dién tich du cho phép hoat dong thich hop va dam bao su riéng tu ctuia
nguoi hién méu;

- An toan cho nhan vién va ngudi hién mau;

- Théng gid, cap dién, chiéu sang, phuong tién rira tay, thong tin lién lac
dang tin cdy, da khong gian dé luu trit mau va vén chuyén, diéu kién nhiét d6
thich hop.

Mdi diém hién mau phai c6 mot ké hoach chi tiét duoc phé duyét bo tri tai
chd. Viéc thiét 1ap cac diém hién mau luu dong phai duoc thyc hién theo ké
hoach da dugc phé duyét.

4.2. Trang thiét bi

4.2.1. Thiét ké va xdy dung

Tat ca cac thiét bi phai duoc thiét ké va lap dat phu hop véi muc dich sir
dung va khéng c6 nguy co nao ddi véi ngudi hién mau, nhan vién hodc céc
thanh phan mau. Cho phép vé sinh, khir tring hiéu qua tat ca bé mat tiép xic
truc tiép voO1 hé théng tii mau.

Thiét bi phai duoc dat ¢ vi tri thich hop (vi du: can phai duoc dit trén bé
mat phu hop) khéng bi tac dong xau tir moi truong xung quanh (vi du: anh néng
truc tiép c6 thé anh hudng téi dung cu quang hoc nhu hé thdng chiét tach hoic
hé théng can).

4.2.2. Bdo tri

Béo tri, vé sinh va hiéu chuan phai duoc thuc hién thuong xuyén va phai
dugc ghi hd so. Bao tri cac thiét bi phai duoc thuc hién sau timg khoang thoi
gian theo mot lich trinh dudi dang van ban.

Céc chuong trinh bao tri phai dugc thiét 1ap trén co s cac hoat dong tham
dinh. Thoi gian dinh ky bao dudng phai dugc xac dinh theo huéng dan cta nha
san xuat thiét bi. Truong hop cac nha san xuat thiét bi khong xac dinh thoi gian
dinh ky bao dudng, viéc bao tri phai dugc thuc hién it nhat hang nam. Thot gian
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dinh ky bao dudng khac nhau c6 thé duoc xac dinh trén co s¢ danh gia nguy
co. Néu khong c6 khuyén cdo hoat dong bao tri dinh ky cta cac nha san xuat, it
nhit phai co chirc ning kiém soat dugc thuc hién theo quy trinh bang vin
ban. T4t ca cac hoat dong bao tri phai dugce ghi hd so. Bio cdo bao tri cta dich
vu k¥ thuat tir bén ngoai phai dugc kiém tra va ky xac nhan boi nhan vién cua co
s& cung cAp mau dé ra quyét dinh hanh dong can thiét dua trén cac két qua bao
tri. Cac tai liéu bao dudng phai bao gdm day du thong tin dé xac dinh nhirng loai
kiém tra d3 duoc thuc hién.

Bao dudng ciing phai duoc thyuc hién trén thiét bi khong sir dung thudng
quy, bao gdom ca hé théng dy phong.

Hudng dan sir dung, bao tri, vé sinh va khir tring phai c6 san bang ngdn
ngir ma nguoi st dung c6 thé hiéu rd. Phai c6 quy trinh bang vin ban ddi véi
tung loai thiét bi, cac hanh dong chi tiét duwoc thuc hién khi xdy ra truc trac hay
hong hoc. Thiét bi bi 18i, hodc thiét bj khong hoat dong, phai dugc dan nhan rd
rang va néu co thé chuyén khoi khu vuc 1am viéc.

Viéc bao dudng cac thiét bi ndi v6 tring phai bao gém viéc kiém tra do
bén kéo. Hon nita, vi n6 13 mot phan rit quan trong cta thiét bi, phai thuong
xuyén kiém tra chtrc ning dam bao su toan ven cua cic mdi han 6ng day.

N6i chung, kiém tra chirc ning ciing phai duoc xem xét ddi voi cac phan
khac cua thiét bi - chéng han nhu kiém tra can trudc khi st dung sau khi van
chuyén dén diém hién mau luu dong.

Chuong trinh bao tri thudng xuyén, bao gdm nhitng khoang thoi gian dinh
ky thich hop, phai dit ra voi tat ca cac thiét bi xét nghiém hodc cic hé théng
thiét yéu. Mot quy trinh phai duoc thuc hién dé cho phép str dung thiét bi sau
khi bao tri hay can thiép.

Néu hop dong bao dudng (vi du voi nha cung cép), viéc thuc hién phai
duogc ghi ho so. Thiét bi phai dugc danh gia dé xac dinh xem né van con kha ning
hoat dong theo yéu cau trude khi cho phép st dung san xuét thanh phan mau.
4.2.3. V¢ sinh

Quy trinh vé sinh phai duoc thiét 1ap va mo ta trong quy trinh thao tac
chuan. Vé sinh thiét bi phai tuan thu theo cac hudéng dan clia nha san xuét. Phai co
lich trinh vé sinh va khtr tring thudng xuyén néu can thiét d6i véi cac bé mit truc
tiép tiép xuc voi hé thdng ti (vi du nhu may ly tim, tach ché pham, gia luu trix).

Phai st dung dung dich khir khuan c¢6 hoat tinh khdng khuan dy du va
duoc phé duyét. K& hoach vé sinh phai quy dinh cu thé cac khoang thoi gian dinh
ky phai vé sinh va phuong phap vé sinh duge st dung cho cac thiét bi, khu vuc
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khac nhau. Quy trinh vé sinh khong dugc lam anh huéng xau dén chét lugng thiét
bi hodc thanh phan mau. Hoat dong vé sinh phai dwoc luu trong hd so.

4.2.4. Hiéu chudn

Céc thiét bi do luong va hé thong do luong str dung dé tiép nhan mau va
tach thanh phan mau, xét nghiém, kiém soat chat lugng phai duoc hiéu chuan
thuong xuyén theo cac hudng dan cua nha san xuat. Hiéu chuan phai dugc thuc
hién va luu trong hd so theo quy trinh thao tac chuan va cac quy dinh qudc
gia. Hiéu chuan thudng xuyén 1a can thiét d6i voi dau do nhiét ké (vi du trong tu
lanh), pipet, can, thiét bi do thoi gian va cac thiét bi do huyét sic to (sit dung
mau kiém tra chat luong va/ hodc dng chimg tir nha san xuat). Cac dung cu ding
dé hiéu chuén, chéng han nhu kiém soat trong luong dugce st dung dé hiéu chinh
can, phai dugc chiing nhan vé d6 chinh xac (bﬁng cach kiém tra véi mot chuin
biét trudc). Néu hiéu chuan bao gdm viée sir dung mot phuong phap do luong so
sanh voi mot thiét bi thtr hai, do 16ch tdi da cho phép gitra hai phép do phai dugc
xac dinh sau do.

4.3. Hé thong may tinh

H¢ théng may tinh co thé duoc mé ta nhu mot don vi chirc nang gém mot
hodc nhiéu may tinh, thiét bi ngoai vi dau vao va dau ra, cac ph::in mém lién
quan dén sir dung luu trit chung cho tat ca hodc mot phan cua chuong trinh va
cho tat ca cac phan dit lidu can thiét thyc hién cua chuong trinh. Mot hé théng
may tinh thyc hién cac chuong trinh do nguoi dung viét hodc thiét ké, thuc hién
thao tac dir liéu do nguoi dung thiét ké (bao gém cac phép tinh sb hoc va logic)
va c6 thé chay chuong trinh cho phép tu stra d6i trong khi hoat dong. Mot hé
thong may tinh c6 thé 1a mot may don hodc co thé bao gdm nhiéu may tinh lién
két voi nhau.

Phén ctng va phan mém phai duoc bao vé tranh bi sir dung hodc thay dbi
trai phép.

Hé théng may tinh quan trong phai dugc tham dinh trudc khi sir dung. Hé
thong duoc coi 1 quan trong néu:

- N6 lién quan truc tiép dén quy trinh ra quyét dinh cho san phim méu,
mau hodc xét nghiém san phidm mau (ngudi hién mau/ngudi nhan mau), ghi
nhin va xuit xudng;

- N6 duoc sir dung dé xir Iy cac thong tin ¢6 lién quan;

- N6 ¢6 tac dong dén chat lwong san pham, quan 1y thong tin, luu trir hodc
cac cong cu cho hoat dong ra quyét dinh va kiém soat.

Tai kiém tra dinh ky hodc kiém tra hang nim dé dam bao do tin cay phai
c6 trén co s¢ danh gia nguy co.



25

Phai c6 quy trinh cho timg loai phan mém va phan cimg, chi tiét hanh
dong duogc thuc hién khi xdy ra truc trac hay hu héng. Mot quy trinh sao luu
phai duoc thuc hién dé ngin chin mat mat hd so trong truong hop tit may theo
dur kién hodc bat ngd hodc hu hong. Quy trinh luu trit va thu hoi phai duoc thAm
dinh dé dam bao tinh chinh x4c cua céc dit liéu luu trit va tra clru.

Khi dua vao hoat dong thuong xuyén, hé théng may tinh quan trong phai
dugc duy tri trong mét tinh trang duoc tham dinh. Bat ky thay d6i ndo ciing phai
duge xtr Iy thong qua hé thong chinh thirc kiém soat sy thay d6i bao gdm hoat dong
xac nhan chét lugng va/ hodc tham dinh. Tai liéu hudng din phai dugc xem xét cap
nhat va nhan vién phai duoc dao tao trudc khi thay d6i dugc 4p dung thudng
quy. Bt ky cép nhét phan mém nao ciing phai duoc danh gia trude va phai ¢ cac
quy trinh thAm dinh hodc xac minh viéc chip nhan cai dit ban cp nhat.

Viéc nhép cac dir liéu quan trong, nhu két qua xét nghi¢m, phai xdc minh
va ban hanh bé1 mot ngudi thir hai doc 1ap. Khi mot hé théng may tinh dugc su
dung, phai dam bao kha ndng danh gié truy nguyén.

5. Panh gia va thAm dinh
5.1. Tham dinh thiét bi

Tét ca thiét bi phai duoc tham dinh va st dung theo quy trinh di tham dinh.

Thiét bi méi va stra chita phai tham dinh dat yéu cau khi lap dat va phai
duoc phép trude khi str dung. Két qua thAm dinh phai dugc ghi ho so.

Mtc d6 tham dinh phu thudc vao dac tinh quan trong va su phirc tap cua
thiét bi. P6i voi mot sb thiét bi, tham dinh ldp dat va hiéu chuan phai day
da. Thiét bj phuc tap co thé phai danh gia, tham dinh toan dién va phai bao gdm
thiét bi, van hanh va cac phﬁn mém lién quan.

Huéng dan chi tiét vé danh gia va tham dinh dugc quy dinh trong huéng
dan cia WHO vé tham dinh va trong hudng dan ciia PIC/S Ké hoach tham dinh
téng thé, tham dinh lap dat, van hanh, tham dinh qui trinh khong vo tring, thAm
dinh vé.

5.2. Tham dinh quy trinh san xuat

Tat ca cac quy trinh quan trong trong san xuit mau va thanh phin mau
phai dugc tham dinh truéc khi thuc hién theo dé cuong vé thir nghiém va tiéu
chi chap nhan. Cac quy trinh quan trong bao gdm tuyén chon ngudi hién mau,
diéu ché thanh phén mau, xét nghiém sang loc mau vé cac bénh lay nhiém (xem
thém phan 7.3), nhom mau ABO va sang loc khang thé, néu ap dung (vi du ddi
v6i khoi hong cau), ghi nhin, bao quan va phan phéi.
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Nghién ctru tham dinh, bao gdm 1y mau dua trén théng ké khi co thé, phai
thuc hién dé dam bao r::ing cac san phém duoc san xuit phu hop véi tiéu chuin
chat luong. Tiéu chi chip nhan phai dya trén tiéu chuan chat lugng quy dinh cho
mdi thanh phan mau, bao gdm bo xét nghiém kiém tra chit luong - nhu do trong
lwong tuong tmg véi thé tich, cac té bao méau tén du (tuy thong sé ky thuat san
pham), hemoglobin va cac yéu té dong méu c6 lién quan (vi du nhu yéu t& VIII)
va/ hodc protein/IgG toan b néu ¢ - duoc thiét 1ap boi co s cung cAp mau hodc
Co quan quan 1y quéc gia (xem thém phan 9.4.3 va 9.6). Dit liéu phai c6 san dé
dam bao rang san pham cudi cung c6 kha niang dap tmg tiéu chi ki thuat.

Tuong tu nhu vay, hé théng phéan tach, bao gém ca cac phan mém, phai
c6 du chat luong va dugc bao dudng. Quy trinh phan tach phai duoc thim
dinh. Tiéu chi tham dinh lién quan dén chat luong cua thanh phﬁn mau, tuy
thudc san phém, c6 thé bao gém trong luong, hi€u suét, néng dd cac bach cau
t6n du, hemoglobin va yéu t6 déng mau c6 lién quan. Nghién ctru thim dinh quy
trinh phan tach méi ciing phai danh gia nguy co c6 thé gy hoat hoa déng mau,
tiéu fibrin va cac hé thong bo thé c6 kha niang giy ra boi cac vt lidu tiép xtic voi
mau. Nhitng nghién ctru nay thuong dugc thuc hién boi cac nha san xuat hé
théng phan tach dé hd trg cho viéc cAp phép boi co quan quan 1y.

5.3 Lura chon hé thong xét nghiém thich hop dé sang loc bénh lay truyén

Chét luong sang loc mau hién vé cac ddu hiéu (marker) bénh 13y truyén
phu thudc vao mot s6 diéu kién:

* Chi c6 hé théng thiét bi dugc thiét ké va duge xac nhan chét luong dé
sang loc ngudi hién mau méi duge st dung. Cac hé thdng khac, chiang han nhu
cac xét nghiém duogc tham dinh danh cho muc dich chan doan, khong dugc phép
str dung dé xét nghiém sang loc.

« T4t ca cac hé théng xét nghiém phai duoc tham dinh béi nha san xuat.

« Trudc khi thyc hién mot hé théng xét nghiém dé van hanh hang ngay,
cac phong xét nghiém phai chimg minh bang cach tham dinh rang thong sé k¥
thuat ctia nha san xuat da dugc dap tng (nguyén tic ndy ciing duoc ap dung ddi
v6i xét nghiém do phong xét nghiém tu phat trién).

« Cac phong thi nghiém phai chimg minh rang khi sir dung hé théng xét
nghiém hang ngay, céc ti€u chi k¥ thuat luon dat va duoc duy tri.

Sang loc mau hién thuong doi hoi cac hé thong xét nghiém nhu vay nham
muc dich dat d§ nhay cao, trong khi van dat do dic hiéu cao. Mic du diéu nay
c6 thé dan dén mot ty 16 cao két qua dwong tinh gia, viéc cac thanh phan mau
v6i két qua duong tinh thuc s dugc phat hién va khong duoc xuit xudng 1a rat
quan trong. Trong trudong hop xét nghiém hoac k¥ thuat maéi, phai xay dung tiéu
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chi k¥ thuét chinh xac bang cach xét nghiém cac quan thé mau thich hop (vi du
nhu nguol hién méau, ngudi nhin, ngudi c6 chuyén doi huyét thanh) va bang
cach so sanh cac két qua dugc tao ra boi hé thong thir nghi€ém hién ¢6 va so sanh
két qua thu dugc gitta hé thong dang st dung va hé thong mai.

Tham dinh mot hé thong xét nghiém bao gém bdn yéu t6 chinh:

- Thudc thtr xét nghiém phai bao gdm céc tai liéu kiém so4t chit luong (vi
du mau ki€m soat chat luong duong tinh, mau kiém soat chat luong am tinh,
chat hiéu chuan);

- Trang thiét bi;

- Phan mém, néu ap dung;

- Quy trinh va xtr Iy (phuong phap xét nghiém).

H6 so tham dinh khong chi phai chimg minh ring pham vi va tiéu chi k¥
thuat yéu cau dugc dap ing, ma con phai cung cap mo ta chinh xac tat ca cac tai
li¢u thi€t yéu, thiét bi chinh va cac di€u kién xtr 1y (vi dy, nhi¢t do va thoi gian
u, toc do ly tam trong mot phut). Ngoai ra, phai ¢ hudng dan xur 1y va thuc
hién, dap Ung ti€u chi k¥ thuat dudi dang van ban cho hé thong xét nghiém.

Céc tiéu chi k¥ thuat ctia hé thong xét nghiém phai dugc thiét 1ap va/ hodc
dap ung boi nha san xuat la:

- Tinh dac hiéu;

- D6 nhay;

- B¢ chinh xé4c (46 gan ding véi gia tri thuc ciia cac phép do);

- Do lap (viéce lp lai cac két qua);

- Do tai lap (lan lap lai cua cac két qua, thay doi theo ngudi thuc hién,
theo ngay hodc theo 16 thudc thir);

- Nhiéu d4 biét (vi dy, huyét thanh tan mau, vang md);

- G161 han trén va dudi cua ngudng phat hién (pha lodng hang loat).

Ngoai xét nghiém quan thé ngudi hién mau/nguoi nhan thich hop, tai liéu
tham khao phu hop phai dugc st dung dé xac dinh cac tiéu chi k¥ thuat thuc
hién cua hé thong xét nghiém. Cac tai liéu tham khdo phai theo ti€u chuan hoac
thudc thir tham chiéu qudc té cua WHO, néu co.

Céc tai liéu can thiét co sin cho mdi hé théng xét nghiém va phai bao
gom it nhat cac thong tin sau:

- Mo ta cac hé théng th nghiém (thudc thir, chit chun, thiét bi, v.v),
thiét bi va dung dich hoa loang (néu co);

- Nhitng chi dan an toan;

- M6 ta cac nguyén tac xét nghi¢m;
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- Thong $6 ky thuat;

- Mo ta quy trinh 1y mAu, ké hoach ldy mau, xir Iy mau va quy trinh xét
nghiém,;

- Kiém soat chét luong nodi bod (mau duong va mau am), st dung voi moi
loat mau ctia nguo1 hién mau;

- Vat liéu hiéu chuan duoc khuyén nghi va tan xut hiéu chuan (vi du: khi
thay doi 16 thudc thir);

- Gia tr1 do luong (vi du, mat do quang hoc);

- Giai thich két qua do va/ hodc chuyén do6i két qua;

- Tiéu chuan chép nhan, gia tri ngudng, gia tri tham khao, gidi han do,
hién tugng vung, khoang nghi ngo.

’ Néu c6 thé, hé thong xét nghiém sang loc mau phai dugc co quan quan ly

quoc gia phé chuan.

5.4 Tham dinh hoat dong xét nghiém

Ngoai viéc tham dinh chat luong hé théng xét nghiém boi nha san Xuat,
viéc tham dinh chat lugng hé thong xét nghiém tai chd phdi duge thyc hién
trude khi st dung xét nghiém thuong quy. Xac nhan nay phai chirng minh ring:

- Phong xét nghiém déap tng duoc céc ti€u chi k¥ thuat hoat dong cua hé
théng do nha san xuét bd thudc thir xét nghi¢m thiét lap;

- Nhan vién phong xét nghiém duoc huéng dan ky ludng, duge dao tao va
c6 nang luc van hanh hé thong xét nghiém.

Trude khi sir dung lan dau, thiét bi thiét yéu bao gdm hé thong may tinh
c6 lién quan phai c6 du diéu kién chét luong. Tham dinh lap dat, tham dinh van
hanh, thAm dinh hiéu nang phai duogc thuc hién va co déy du tai lieu. Cong viéc
nay c6 thé lién quan dén cic nha cung cap va/ hodc bén thir ba. Piéu dugc
khuyén nghi 13 bat ky thAm dinh hiéu ning nao déu phai dugc thuc hién boi
ngudi sir dung cudi (khong phai boi mot bén thir ba) vi didu d6 ching minh rang
quy trinh nay hoat dong nhu dugc thiét ké.

Ngoai ra, chirng minh tiéu chi k¥ thuat hé théng xét nghiém dap tng on
dinh khi xét nghiém thuong quy trén nguoi hién mau 1a dat yéu cau. Cac phuong
thirc c6 thé gitip dat duoc diéu nay 1a:

- Bao gdm cac nguyén vt liéu dé kiém tra chat luong ndi bo va bén ngoai
v6i mdi thir nghiém;

- Mau xét nghiém duoc sir dung dé kiém soat chat luong dinh ky;

- Giam sat do luong mau ching (vi du, v& biéu d6 Levi-Jennings);

- Thiét 1ap quy tac thong ké do 1éch chuan ciia miu ching;
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- Thuc hién cac quy dinh vé d6 léch (pham vi canh bao, pham vi kiém
soat, quy tic Westgard) dé huéng dan hanh dong khic phuc;

- Theo ddi xu hudng trong két qua do miu chuan bén ngoai hoic miu
tham khao;

- Tham gia day du cac chuong trinh danh gia chat luong bén ngoai (thir
nghi¢m thanh thao) boi tAt ca cac nhan vién c¢6 nang luc.

6. Quan Iy vat liéu va thudc thir
6.1. Nguyén vit liéu va thudc thir

Chi duogc str dung cac thude thir va nguyén vat liéu tir cac nha cung cip
dugc phé duyét dap Gmg yéu cau vé tai liéu va thong sd k¥ thuat... Nguyén vt
lidu va thudc thtr phai dap tmg cac yéu cau phéap 1y cho cac vat dung y té. Quy
trinh quan 1y ddi véi nguyén vat liéu, thudc thir phai xac dinh cac tiéu chi ky
thuat chap nhan ddi voi bat ky yéu td ndo co thé anh huong dén chit luong cua
cac thanh phan méau. Ho so tiép nhan cic nguyén vat liéu quan trong phai chi rd
cac tiéu chi k¥ thuat va tén nguoi tiép nhan.

6.2. Tiép nhan va bigt trir

Kiém tra sy pht hop (vi du, c6 gidy chimg nhan chat luong, ngay hét han,
s0 16, cac sai 15i) phai duoc thuc hién d6i v6i hang hoa tiép nhan dé xac nhan
rang chung dap tmg v6i don hang va céc tiéu chi ky thuat. Néu bao chira bi hu
hong phai kiém tra can than dé phat hién nguyén vat lidu co thé bi anh hudng.
Nguyén vat liéu thiét yéu duoc chuyén dén (nhu dung dich vo trung, hé thong
tai mau va thude thir xét nghiém) phai dugc biét trit ngay vé thuc thé hodc hanh
chinh sau khi tiép nhan, cho dén khi ching dugc phép sir dung. Trong trudng
hop tinh trang biét trit thuc hién br:ing viée luu trir trong khu vyc riéng biét, khu
vuc nay phai duoc danh diu 1 rang va viéc tiép can noi nay han ché chi trong
sd nhan vién dugc uy quyén. Khi nhin duoc dan vao cac thung dung chi dan
tinh trang cua chung, viéc sit dung mau sic khac nhau c6 thé 1a hitu ich. Bat ky
hé théng thay thé cho cach ly vat Iy (vi du nhu mot hé thdng may tinh) ciing
phai dam bao twong duwong vé an ninh.

6.3. Sir dung nguyén vat liéu sian xuit va thudc thir xét nghiém

Nguyén vat liéu thiét yéu phai dugc tiép nhan va biét trit, sau d6 danh gia
viéc chap nhén sir dung. Sau khi quyét dinh chap nhan, cac nguyén vat liéu phai
dugc ngudi c6 thim quyén cho phép sir dung trong hoat dong san xuat. Chap
nhan st dung thuc té c6 thé duoc thuc hién boi nguoi co tham quyén hoac theo
chi din cia hé thong may tinh dugc tham dinh. Tiéu chuan tbi thiéu cho viéc
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chap nhén st dung 13 phai c6 Gidy chimg nhan hodc hd so trong duong ctia nha
san xuit va chua dﬁy du thong tin dé xac dinh viéc chép nhan. Tuong tu nhu
vay, moi 16 méi cua bd dung cu xét nghiém phai duoc danh gia boi phong xét
nghi¢m dé kiém tra viéc tudn thu céac tiéu chuin hoat dong xac dinh trudce khi
chap nhan str dung cho xét nghiém hang ngay.

Céac nha san xuit nguyén vat liéu vo tring (vi du nhu hé théng tii mau, dung
dich chdng dong) phai cung cip mot gidy chirmg nhan luu hanh cho mdi 16 san
pham. Co s& cung cdp mau phai xac dinh tiéu chi bang van ban chip nhan gidy
chtng nhan va phai bao gdm toi thiéu tén ctia nguyén vat liéu, nha san xuat, phu
hop véi cac yéu cau lién quan (vi du, duoc dién hodc quy dinh vé vét dung y té)
va khang dinh rang vat liéu vo tring va khoéng c6 chét pyrogen .

6.4. Luu trir

Vit liéu va thudc thir phai duoc luu trit theo cac diéu kién xac dinh boi
nha san xuit va theo mot cach thirc cho phép phéan biét theo 16 va thir tu bao
quan. Luu trit va st dung phai 1am theo nguyén tic FEFO (hét han trudc phai
duogc sir dung trude) va nguyén tic FIFO (nhap vao kho trude phai duoc sir dung
trudc).

Noi diéu kién vé nhiét d6 dugc yéu cau, phai dam bao, kiém tra va giam
sat thuong xuyén.

6.5. Truy xuit ngudn géc nguyén liéu va thudc thir

Hb so kiém ké phai duoc luu giit dé truy xuit ngudn goc. Cac hd so phai
ghi nhan 16 nguyén vat li¢u hoac thude thir da duoc s dung cho tiép nhan, xur ly
hodc xét nghiém cdc don vi mau hodc cac thanh phén mau. Hd so kiém ké
nguyén vat liéu quan trong nhu nhan hién méau véi sé séri phai duoc kiém tra
chit ch& dé tranh 1an 16n hodc nham do nhan du thira khong dugc kiém soat.

6.6. Quan Iy nha cung cap/nguoi ban hang

TAt ca cac nguyén lidu va thude thir c6 lién quan dén chat luong san pham
phai dugc mua hodc tiép nhan chi tir cic nha cung cap du diéu kién. Mbi quan
hé gitra hai bén (hop dong gitra nguoi cung cap va ngudi tiép nhan) phai duoc
xéc dinh trong hop déng. Co s cung cap mau 13 nguoi giao hop dong chiu trach
nhiém viéc danh gia ning luc cac nha cung cip (bén nhan hop dong).

Quy trinh ky két hop dong bao gom:

- X4c nhan chét luong trude khi trao hop ddng dé dam bao ring cac nha
cung cip dap ing cac nhu ciu cua td chirc va tudn thu theo cac yéu cau GMP;

- Thiét 1ap tiéu chi k¥ thuat phu hop dé xac dinh day du chit luong cia
dich vy, hang ho4;
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- Kiém tra hang hoa nhan dugc dé khéng dinh dap ung céc ti€u chi ky thuat;

- Kiém tra d¢é dam bao rang hang hoa khi sir dung tiép tuc dap ung tiéu chi
ky thuat;

- Thong bao nhitng thay ddi so véi yéu cau tir mot trong hai bén trude khi
thuc hién bat ky thay d6i nao c6 thé anh hudng dén chat luong cac dich vy hoac
hang hoa dugc cung cap;

- Thuong xuyén lién lac v6i nha cung cdp dé giup hiéu va giai quyét cac
van dé.

7. San xuit
7.1. Piing ky hién mau

Sau khi c6 mit tai co s& mau, nguoi hién mau phai xac nhan ban than
bang cach néu rd ho tén, dia chi, ngdy thang niam sinh cua ho. Mdi ngudi hién
mau ciing phai cung cap bang ching vé noi ¢ thuong tri, bao gom sd dién thoai
phu hop, dé c6 thé lién lac sau khi hién mau, néu can.

Bang chung chimg minh ¢4 nhan c6 anh - nhu ching minh nhan déan, ho
chiéu hodc gidy phép 1ai xe - phai dugc cung cip, dic biét 1a trong trudng hop
ngudi hién méau l1an dau. Kiém tra can than vé danh tinh ctia ngudi hién méu
phai duoc lap di lap lai trudc mdi budc cé lién quan dén chat luong cua san
pham va su an toan cta ngudi hién mau, it nhat 13 trude khi kham tuyén ngudi
hién mau va choc tinh mach.

Néu sir dung co s¢ dit lidu dién tir dé luu giir thong tin ngudi hién mau,
phai thuc hién viéc kiém tra kép hodac mot phuong phéap tham dinh khac dé
khang tinh chinh xac cua thong tin nhap liéu bang tay.

7.2. Lwa chon nguoi hién mau

Mau va thanh phan méu phai duoc ldy tir nguoi hién mau khoe manh
duoc lua chon can than theo mot quy trinh c6 h¢ théng va duoc tham dinh bao
gém danh giad suc khoe cua nguoi hién, lich str hanh vi quan hé xa héi (bd cau
hoi danh cho nguoi hién méau) va kiém tra y té. Viéc danh gia va két qua cac xét
nghiém sang loc bénh lay truyén, phai dam bao ngudi hién mau khong gay ting
nguy co lay nhiém trudc khi phan phdi mau cho ngudi nhan. Co quan quan ly
qudc gia co vai tro cha chét trong viéc thiét 1ap khuon kho hai hoa cho b tiéu
chi lya chon ngudi hién mau, c6 tinh dén loai san pham, nhiing nguy co lay
nhiém c6 lién quan va cac dir liéu dich té hoc vé tan xuét nhiém bénh & trong
nude. Viéc xem xét cac sd lidu tong hop co thé dugc sir dung trong viée xay
dung cac tiéu chi lva chon nguoi hién mau. Co quan quan 1y qudc gia phai gop
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phan trong quy trinh quyét dinh tiéu chuan lya chon ngudi hién mau va quy
trinh xét nghiém don vi mau.

Co quan quan 1y va to chtrc nghé nghiép c6 cac quy dinh twong tng duogc
cong bd va khuyén nghi vé céc tiéu chi lya chon ngudi hién mau toan phan va
cac thanh phan mau (vi du, Hoi dong chau Au c6 Hudng din hoat déng diéu
ché, sir dung va dam bdo chat lwong cdc thanh phan mau) ¢ thé duoc dung 1am
tai liéu tham khao. Tai liéu hudng dan xac dinh cac diém kiém soat trong yéu
phai duoc xem xét khi diéu ché mau va cac thanh phan mau.

Viéc hién méau phai duge thuc hién thong qua hé thdng tiép nhan nguoi hién
mau thudng xuyén va 1ap lai. Tiép nhan méau tir nguoi hién thuong xuyén va nguoi
hién mau 13p lai c6 mét vai tro quan trong trong viéc dam bao c6 duoc thong tin y
té day du vé ngudi hién mau nham phat hién cac yéu té nguy co tiém ning.

7.2.1. Gidm sdt dich té hoc quén thé nguwoi hién mdu

Pé bao dam an toan 1au dai cho cac thanh phin mau, cic co s& cung cap
mau phai duy tri giam sat dich t& lién tuc quan thé ngudi hién mau. Muyc tiéu ciia
giam sat ndy 1a dé biét cang chinh xac cang tot ty 1& luu hanh va ty 1& nhiém méi
va cac xu hudng twong tng cua cac chi sd chi diém lay nhiém c6 lién quan dén
su an toan cta thanh phan mau. Piéu nay cho phép co bién phap dbi phé thuc
hién mét cach kip thoi. Hé théng nay c6 thé thu thap dir liéu dich t& hoc khong
chi ¢ cap qubc gia/khu viuc ma con trong quan thé ngudi hién mau, cung cap
mau ¢ mdi co s& trong pham vi mot qudc gia hay khu vuc. Phai xem xét cac mo
hinh di lai cia nguoi hién mau khi xem xét viéc nhiém cac bénh lay truyén (vi
du nhu bénh sdt rét, bénh Chagas, vCJD, v.v).

Hon nita, cac thong tin tir giam sat dich té c6 thé dugc st dung:

- Trong quan thé nguoi hién mau cla cc trung tdm tiép nhan mau khac
nhau, dé phat hién su khac biét c6 thé gan véi sy khac biét vé chi sd chi diém
virus trong quan thé nguoi hién mau;

-Pé phat hién su khac biét trong viéc lya chon nguoi hién méu va céc quy
trinh sang loc tai trung tam tiép nhan mau;

- Pé phat hién cac xu hudng cac chi sd chi diém lay nhiém, c6 thé phan
anh mot thay doi vé ty 18 nhiém virus trong quan thé chung hay do 1éch c6 thé co
trong viéc lua chon ngudi hién méu hodc quy trinh sang loc tai cac diém tiép
nhin mau cu thé;

- Pé danh gia su phu hop cua bat ky bién phap phong ngira nhu quy trinh
lya chon nguoi hién méau duoc cung cd, tiéu chi tri hodn thém, hodc thyc hién
cac xét nghiém sang loc dé tranh nhiém ban cac thanh phan mau.
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DPon vi mau tr nguoi hién mau 1an dau duoc st dung dé diéu ché thanh
phﬁn mau, s6 liéu dich t& hoc trén nhom nguoi hién mau cu thé nay phai dugc
xem xét khi danh gia nguy co d6i voi cac bénh l1ay truyén qua duong mau. Kinh
nghiém cho thy rang ngudi hién mau 1an dau, déi khi trong d6 ¢ thé co nguoi
hién mau dé duoc xét nghi¢m, co thé tao thanh mot nhom ma trong co nhiéu kha
ning nhiém cac chi sb chi diém virus lay truyén qua duong mau cao hon so voi
cac nguoi hién méau thudng xuyén, 13 nhitng ngudi da trai qua mot quy trinh lwa
chon va tri hoan.

Khuyén khich thu thap va phan tich dit liéu dich & hoc tai céc diém tiep
nhan mau vé HIV1/HIV2, viém gan virus C (HCV) va virus viém gan B (HBV)
do c6 thé dai dién c6 tinh hoi ctru tién st vé nhitg nguy co gdy bénh quan trong
lién quan dén cac thanh phan mau. Pay 1a trach nhiém cta co quan quan Iy qudc
gia d¢ xé4c dinh liéu danh myc ti€u chuan ndy phai dugc stra doi hay phai bd
sung tiéu chi vé cac tac nhan lay nhiém dang ndi 1én, dya trén co s& dich té dia
phuong hay khu vuc.

Pbi v6i ba chi sd chi diém virus phai dugc kiém soat hién tai, chi phai
ghi nhén, bao c4o va phan tich cac két qua duong tinh di dugc khang dinh (d6 1a
mau co6 két qua phan tGng lap lai trong xét nghiém sang loc va c6 két qua duong
tinh it nhat mot xét nghiém khéng dinh).

7.2.2. Théng tin vé ngwoi hién mdu

Nhitng nguoi hién mau tiém ning phai dugc thong bao (Iy tudng nhét 1a
ca bang 101 ndi va van ban), diéu ndy 1a can thiét dé tra 101 nhitng cau hoi vé tién
str strc khoe va hanh vi ca nhan cua ho dé cé the xac dinh liéu ho c6 du diéu kién
dé hién mau. Thong tin bang vin ban c6 thé 1a mot to roi giai thich nhimg nguy
co lay nhiém lién quan dén cac san phim mau va tic dong cia cac hanh vi xa
hoi ¢6 lién quan dén nguy co liy nhidém hoidc yéu t6 nguy co lay nhiém. Thong
tin nay thuong duoc cung cap boi bac si hodc boi ngudi c¢o trinh d6 dudi su
giam sat truc tiép cta bac si. Cac thong tin phai giai thich rd rang céc tiéu chi
khong dat tiéu chuan dé tri hodn hién mau hodc hién huyét twong. Diéu quan
trong 1a dam bao rang nhimg nguoi hién mau tiém ning phai hiéu rd vé nhimg 1y
do hodn lai viéc hién mau.

Céc nguoi hién mau tiém niang duge yéu cau ky vao mot bieu mau dong y
hién mau, trong d6 ho thira nhan hiéu r6 vé trach nhiém dao dtrc, phap 1y va nguy
co c6 thé lién quan dén hién mau, cling nhu nhitng bién ching c6 thé xay ra. Ban
ding ky dong ¥y cling phai c6 mot tuyén bd rang nguoi hién méu cho phép sir
dung mau, thanh phan mau ctia ho ding dé truyén mau hodc tiép tuc san xuat.
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Nguoi hién mau phai dugc thong bao dé lién lac véi cac co so cung cip
mau néu c6 mot su kién bt ngd xay ra sau hién méu, chang han nhu méc bénh
hozc phat hién thong tin méi chua dugc tiét 16 trong luc kiém tra strc khoe.

7.2.3. Bdang cdu hoi va phong vin

Viéc danh gia timg nguoi hién mau bang phong van phai dugc thyuc hién
boi nguoi co du nang luc duoc dao tao sir dung bang cau hoi da duoc tham dinh
dé danh gia cac tiéu chi lya chon ngudi hién mau véi nhitng cau hoi truc tiép,
néu can. Bé co dugc thong tin c¢6 lién quan va phu hop vé tién st y té cta ngudi
hién mau (lién quan dén bénh tat va sir dung thudc) va sic khoe néi chung,
ngudi hién méau phai xem xét, hoan thanh va ky vao bang hoi dugc xac dinh
truée tiy theo loai ngudi hién mau (vi dy, nhu ngudi hién mau 1an dau hodc
ngudi hién mau nhéc lai).

Bang hoi phai bao gdm cac cau hoi vé tién st y t& nguoi hién mau, thoi
quen di lai, hanh vi nguy co, st dung thudc va diéu tri y té khac. Phai hd tro
cung cap mdt danh sach cac qubc gia dé nguoi hién mau hoan thanh cac cau hoi
lién quan dén noi cu tra hodc di du lich trudc day.

Tuong ty nhu vdy, mot danh sach cac loai thudc c6 thé giy nguy co cho
ngudi nhan hodc ¢ thé 1a dau hiéu cia sic khoe kém & ngudi hién mau. Co
quan quan 1y qudc gia c6 thé cung cap danh sach dugc yéu cau nhu vay.

Céc cau hoi phai dugc soan thao theo cach ma nguoi hién mau cé thé dé
dang tu nhan dinh duoc stc khoe ctia ho. Bang hoéi co thé duoc sir dung nhiéu
cach khac nhau, nhu:

- M6t ngudi doc cau hoi cho ngudi hién mau va ghi lai cac cau tra 10i;

- Nguoi hién méu tu doc cac cau hoi va ghi lai cac cau tra 101;

- Nhitng cdu hoi bang van ban hién trén man hinh may tinh va ngudi hién
mau tra 101 cau hoéi;

- Bang may tinh doc cac cau hoi cho ngudi hién mau va nguoi hién mau
ghi cac cau tra 101;

- Bang cac phuong phap khac dugc thim dinh c6 thé dam bao ring nguoi
hién méau hiéu cau hoi, biét cach tra 101 day du cau hoi va biét cach ghi lai cac tra 1oi.

Phai c6 mdi lién két gitta nguoi hién mau, bang hoi ngudi hién mau va
cac thanh phan mau da thu nhan. Sau khi xem xét tién sir nguoi hién mau, cac
thanh phan da thu thap phai duoc xac dinh thong qua méi lién két giira san pham
v6i tién st sirc khoe, nhung dam bao tinh bao mat cho ngudi hién mau. Cac san
pham phai dugc xac dinh boi ma sé hién mau duy nhit gin véi tén nguoi hién
mau, nhung thong tin trén nhin san pham khong duoc gan tén nguoi hién mau,
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ngoai trir theo yéu cau ctia Co quan quan 1y quéc gia trong trudng hop nhu hién
mau ty than.

Sau khi doc cac thong tin danh cho ngudi hién mau va/ hodc tra 10i cac
cau hoi, ngudi hién méau c6 nguy co mic bénh 13y truyén nhiém qua duong méau
phai duoc tu tri hoan ty nguyén va bao mat. Tu tri hoan bi mat nhu vay phai co
thé thuc hién ca sau khi hién mau (vi du nhu bang dién thoai). Phai c6 cach thirc
ghi 1y do ty tri hodn va quyét dinh cta nhan vién y té vé viéc tri hodn hién mau
tam thoi hodc vinh vién. Nhitng hd so nay phai duoc luu giir ddi véi tat ca ho so
kham tuyén nguoi hién mau theo cach thirc on dinh.

Pinh danh va cac thong tin vé ngudi hién mau, phong van kham tuyén
chon nguoi hién mau va danh gia ngudi hién mau phai thyc hién truée mdi lan
hién mau. Co sé nha cira va bé tri ciia co s cung cap mau (hodc don vi 1y mau
lwu dong) phai duy tri bao mat day du trong cac cudc phong van ngudi hién mau
va quy trinh lya chon nham khuyén khich ngudi dang ky hién mau tra 16i cau
hoi vé hanh vi cta c4 nhan hodc riéng tu; néu khong, c6 thé anh hudng dén an
toan cta viéc hién mau.

Céc khoang t6i thiéu giita hai 1an hién méau phai duoc x4c dinh va phai
duoc kiém tra hodc xem xét sy phit hop v6i khoang thoi gian nghi trudée mdi lan
hién mau.

7.2.4. Chinh sach tri hodn va tiéu chi tri hodn

La mot phan ctia quy dinh & co s& cung cAp mau, phai xac dinh rd, cong
bd cong khai va 10ng ghép trong cac tai liéu, thong tin cho ngudi hién mau va
cac quy trinh ctia co s& mot danh muc tiéu chi tri hodn tam thoi hodc vinh vién
ap dung cho nguoi hién mau tiém ning. Phai x4c dinh bat ky 1y do tri hodn nio
trong qua khir, dé c6 thé quyét dinh chap nhan viéc hién mau vao thoi diém hién
tai. Nguoi hién mau bi tri hodn phai duoc thong bao vé 1y do tri hoan, dugc tu
van dé khong hién mau & noi khéc trong thoi gian bi tri hodn va c¢6 thé thong
béo, chia sé 1y do tri hodn véi cac chuyén gia y té khic hodc cic co quan chinh
phu, theo khuyén céo co quan quan 1y qudc gia hoic cic yéu cau phap 1y khac.

Ca tiéu chudn chap nhan va tri hodn hién mau phai dugc quy dinh boi Co
quan quan 1y qudc gia va phai duoc 4p dung trén toan qudc. Co quan quan 1y
qudc gia phai cung cd cac tiéu chi qudc gia nhu vdy trong pham vi vai tro thiét
1ap, thuc hién cac quy dinh quéc gia c6 hiéu qua.

Céac vi du vé céc tiéu chi chil yéu vé tri hodn vinh vién thuong co trong
cac quy dinh quéc té bao gdom:

- C6 bang ching 1am sang hodc xét nghiém mic cac bénh lay truyén qua
duong mau chrfmg han nhu nhiém cép tinh hoac man tinh vo1 HIV, HCV hoac
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HBYV (6 mot s6 khu vuc, nguoi hién méau vai néng dd cao anti-HBs c6 thé chép
nhan hién mau);

- Qua khir hoac hién tai ti€m chich ma tuy;

- Nhiém trung dai dang do vi khuan hoic do don bao.

Céc tiéu chi tri hodn vinh vién hay tam thoi khac, ¢6 thé bao gom:

- C6 quan hé tinh duc dong gidi gitra nam gioi;

- Ngudi c6 tham gia mai dam, cd nam hoac ni;

- Nguoi méc bénh hemophilia hodc céc thiéu hut yéu t6 dong mau khac;

- Nguoi ¢6 quan hé tinh dyc voi bat ky d6i twong nao ké trén hodc ddi
tuong co thé cé cac yéu to nguy co néu trén;

, - Vang da trong vong 12 thang trudc khi hién mau, vi day cé thé 1a mot
dau hi¢u lam sang cua viém gan A, B, C;

- Truyén mau, thanh phan mau, san pham huyét twong, san pham tri liéu
té bao hoac ghép md c6 ndéi mach mau trong vong 12 thang trudc hi€én mau, do
truyén mau va cay ghép la nhiing y€u to6 nguy co vdi tat ca cac bénh 1ay truyén
qua duong mau;

- Tiép xUic vé1 mau cia nguoi khac, bao gém bi vo tinh dam kim 12 thang
trude khi hién;

- Xam minh, tao seo, x0 16 tai hodc cham ctru trong 12 thang trudc khi
hién mau (do nhitng diéu nay co6 thé lay truyén cac bénh do virus), trir khi bang
chung rd rang rang nd da dugc thuc hi¢n trong diéu kién vo trung;

- Cac yéu t6 nguy co nhiém virus Human T-cell lymphotropic (HTLV);

—’Céc yéu t6 nguy co lay nhiém bénh sét rét (vi du, du lich & cac nudc co
ty 1€ mac cao);

- Tién sir gia dinh dugc khéng dinh méic bénh CJD;

- Bi giam giir dai hon ba ngdy trong vong 12 thang trude khi hién mau.

Phai c6 san mot quy trinh cu thé cho nhan vién dugc dao tao khi thuc hién
khoi phuc viéc hién mau & nguoi bi tri hoan tam thoi. Phai xac dinh ti€u chi tri
hoan d6 chi 1a tam tho1 (chimg nao yéu to6 nguy co con ton tai), nhung chi co thé
khoi phuc sau khi ¢6 ki€m tra bo sung véi nguot hién mau hoac dam bao rang da
qua thot han tri hoan. Co quan quan 1y quoc gia c6 thé dé nghi hodc xac dinh
tiéu chi va thoi gian tri hodn khac nhau, vi du nhu khi thyc hién xét nghiém
NAT cho nhiing virus ¢6 lién quan.
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7.2.5. Khdm ldm sang, tiéu chudn sivc khoé hién mdu va viéc chip nhin
nguwoi hién mdu

Kham stc khoe thuc thé phai dugc thyc hién bdi bac si duoc cép phép
theo mot quy dinh thiét 14p truéc khi hién mau lan dau va trudc moi lan hién
mau tiép theo sau do va ca trong trudng hop chuong trinh dic biét gan tach
apheresis déu din. Tuy thudc quy dinh quéc gia thiét 1ap béi Co quan quan 1y
qudc gia, viéc kham 1am sang c6 thé duogc thay thé boi bac si co hoc van va
dugce dao tao phu hop dudi sy gidm sat ciia mot bac si co gidy phép. Thong
thuong, sau khi tham khao ¥ kién véi trung tim mau, Co quan quan 1y quéc gia
quyét dinh tiéu chuan strc khoé va giéi han chap nhan duogc khi kham 14m sang -
chéng han nhu do hemoglobin, huyét ap, can nang, tudi tac, nhip tim va nhiét
d6, hodc bat ky tiéu chi nao khac duoc xem 1a lién quan dén sy an toan cua mau,
thanh phan méau hodc cic nguoi hién mau.

Co so cung cip mau phai co sin van ban quy trinh thao tac chuan dua trén
tiéu chi chdp nhan/tri hodn c6 lién quan dé kiém soat viéc chdp nhan hién mau
va céc tiéu chi tri hodn, phu hop voi Co quan quan 1y quéc gia. Nhitng phat hién
bat thuong gip & ngudi hién méau phai duge chuyén dén cac bac si ¢o trach
nhiém quyét dinh cudi cing vé diéu kién ctia nguoi hién mau trén co so kién
thitc y hoc hién hanh va quy dinh quéc gia. Néu béc si co bat ky nghi ngd gi vé
diéu kién ctia nguoi hién mau, nguoi hién mau phai bi tri hoan.

Phéi c6 san mot hé théng quan 1y bang may tinh phu hop (néu khéng, sir
dung mot hé théng thi cong) cho cac hd so hién mau (bao gom ca tién st y té va
tinh trang strc khoe) va dam bao muc dich truy xuat ngudn gdc cta tit ca cac lan
hién mau. Nhimng thong tin ndy cung cip tinh trang tién st stc khoe ctia ngudi
hién méu, bao gdm viéc tri hodn tam thoi trude d6 va gop phan ting cudng sy
giam sat vé viéc hién mau c6 thé tao ra nguy co dén chat luong va an toan cua
céc thanh phan méu.

Hb so phai duoc luu giit cho timg hoat dong lién quan dén viéc lya chon
nguoi hién mau. Hb so phai phan anh quyét dinh chap nhan nguoi hién méu, co
xem xét dén tién st y té, lich st tri hodn ngudi hién méu, cac khoang thoi gian
gilta cac 1an hién, cac cau tra 1oi trong phong van hodc cau hoi va két qua cua
viéc kiém tra 1am sang. Viéc tir chdi ngudi hién mau va 1y do tri hodn phai dugc
ghi lai. Ngudi phong van ¢6 tham quyén phai ky bién ban tuyén chon nguoi hién
mau va danh gia cudi cung vé sy phi hop cua nguoi hién mau.

Nhu véi tat ca cac bude san xuat khac theo GMP, tuyén chon nguoi hién
mau va quy trinh chap nhan phai luon dugc tuan thu véi phuong phap duogc xéac
nhan. Bat ky sai 1éch so véi cac qua trinh va quy trinh da thiét 1ap co thé gay ra
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cac san pham khong dap tng tiéu chi k¥ thuit, bai vay san pham d6 duoc coi 1a
khong phu hop va khong duoc cho phép luu hanh dé phéan phéi.

7.3. Lay mau

7.3.1 Tiép nhén mdu toan phin

Nguoi hién méu phai dugc xac nhan danh tinh (bang mot phuong phép
nhu kiém tra tén va ngdy thang nam sinh) ngay trudc khi choc tinh mach. Ngoai
ra trude khi choc tinh mach, phai kiém tra dé dam béo rang cac tai 1dy mau dugc
sit dung khong bi hu hong hodc bi nhiém ban va thich hop cho muc dich léy
mau. D6 am hodc sy d6i mau bat thuong cho thay mot khiém khuyét va trong
truong hop nay, phai loai bo tai 14y mau d6. Mot cudc diéu tra phai dugce tién
hanh d¢ danh gia mirc d6 clia van dé va hanh dong khac phuc thich hop phai
duogc thyc hién. Céc tai 1dy mau phai duoc st dung pht hop theo hudng dan cia
nha san xuat. Phai ¢ sdn quy trinh khir tring tay, vé sinh ca nhan thich hop va
phai duoc thyc hién bai cac nhan vién trude mdi 1an 1ay mau.

Mot quy trinh chuin héa va duoc thim dinh cho viée xu 1y da noi choc
ven phai dugc thuc hién bang cach sir dung bién phap khir trang thich hop va
phai dé khoé tuy thudc vao loai chit khir trung. Thoi han st dung cta cac chit
khtr triung phai duoc kiém tra. Néu chai dung duoc tai sit dung, chiing phai duoc
vé sinh trude khi duge nap lai. Ngay san xuit va ngdy mé lo chit khir trung phai
dugc ghi trén nhian. Ving da xtr 1y sau khi khir tring khong duge dung dén cho
dén trude khi choc kim. Phéi cin than khong de 1én hoac néi chuyén phia trén
mat da duoc khur trung.

MAau mau xét nghiém phai dugc thu nhan vao thoi diém ldy mau trong
mdi 1an hién mau. Quy trinh phai duoc thiét ké dé giam thiéu nguy co nhiém vi
khuan cho don vi mau, chang han nhu 13y it nhat 10 ml mau dau tién vao ong
nghiém dé xét nghiém. Phai ¢ bién phap dé giam thiéu sy hu hong mau, nhu
1am lanh mAu theo hudng dan cta nha san xuat 6ng mau hodc bd sinh pham xét
nghiém. Quy trinh ghi nhin mAu méau phai gdm cac budc (nhu ghi nhan cac éng
& ghé 1dy mau) dé ngan chin viéc 1dy sai mau. Cac méu thir phai duoc dan nhan
ngay dé lién két ngudi hién mau, cac mau va cac thanh phan mau ma khong vi
pham tinh riéng tu ctia ngudi hién mau.

Ngay sau khi qua trinh 14y mau bit dau, tron déu mau véi chat chéng
déng mau dé dam bao tranh nhitng nguy co hoat héa dong thac dong mau. Thi
léy mau phai tron nhe nhang theo chu ky déu dan. Viée lac thi mau co thé duoc
thuc hién béng cach st dung can l4c tron lién tuc tu dong hodc bé'mg cach lac thu
cong dinh ky don vi tiéu cau it nhit 90 gidy mdi lan. Viéc 1dy mot don vi mau
toan phan tiéu chuan phai dat dugc trong vong 12-15 phut (ty thudc vao thanh
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phan mau duoc diéu ché sau nay), do thoi gian kéo dai ddn dén hoat hoa cac yéu
t6 d6ng mau va cac thanh phan té bao mau.

Hb so phai duoc luu giit theo ting hoat dong lién quan dén viéc hién mau,
trong d6 c6 viéc xac dinh nguoi thuc hién choc tinh mach. Ho so ciing phai ghi
nhan bat ky lan hién mau khong thanh cong, phan tmg phu hoic su kién bat
thuong nao.

Thoi gian 1dy mau tdi da d6i v6i sy chdp nhan don vi mau dé diéu ché thanh
phan mau phai duoc xac dinh va kiém soat. Lan lay méau vuot qua khoang thoi gian
t6i da phai dugc ghi lai va don vi mau d6 khong diéu ché thanh phan mau.

Cac doan ddy cua tai 1ay mau phai dugc han tir ddu dén cudi cang gan tai
mau cang tot va sau do loai bo.

Mot hé théng ma s6 hién mau duy nhat phai duoc sir dung dé dinh danh
ngudi hién mau va don vi mau c6 lién quan, tat ca cac thanh phan lién quan, cac
mau mau va hd so, cling nhu lién két don vi mau nay véi don vi mau khac.

Khi hién mau xong, tat ca hd so, tii mau va mau xét nghiém phai dugc
kiém tra vé ma s6 don vi mau hién. Nhin c6 ma sd hién mau chua dugce st dung
phai duoc loai bé bang quy trinh c6 kiém soat. Phai ¢6 sdn quy trinh loai trir
nhan dang sai. Sau khi 14y mau, tai mau phai duoc xtr 1y theo cach duy tri chat
luong ctia mau (xem phan 9.4.3.1).

Phai c6 sdn quy trinh thao tac chuan trong d6 mé ta cic hanh dong dugc
thuc hién sau 1an hién khong thanh coéng. Phai xac dinh cach xir Iy cac hd so duoc
dan nhin va cac tinh hudng ma c6 thé thyc hién 1an choc tinh mach thr hai.

Nhu véi cac bude khac ctia san xudt GMP, quy trinh ldy céc san pham cia
nguoi hién mau phai dugc ludn tuan theo bang cach sir dung cac phuong phap
da tham dinh. Bat ki sai 1éch nao tir cdc qua trinh va quy trinh da thiét 1ap nay co
thé 1am cho san pham khong dap tGng tiéu chi k¥ thuat va do d6 san pham nhu
vy phai duoc coi 1a san pham khong phu hop va khong duoc xuat xudng dé
phan phbi.

7.3.2. Tiép nhdn mdu gan tich apheresis

Bang quy trinh tu dong, mau toan phan dugc lay tir nguoi hién mau, tron
v4i chat chong dong mau va chay qua mot thiét bi gan tach tuy dong. Cac thanh
phan mau dugc tach ra va cac thanh phan khac ctia mau duogc truyén tra lai nguoi
hién mau trong mot loat cac chu ky lay/tach va truyén lai. Cac théng sd hoat dong
cua hé thé)ng chiét tach phai duoc thyc hién theo hudng dan cta nha san xuat thiét
bi va phii hop véi cac yéu cau an toan ctia Co quan quéan Iy qudc gia. Noi chung,
cac chat chong dong méau - thuong 1a dung dich sodium citrate 4% hay chéng
dong ACD-A - duoc phdi hop theo mot ty 18 xac dinh gitta chat chéng dong va
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mau. Thé tich cac thanh phdn mau iy tir ngudi hién mau trong mot quy trinh va
trong mdt khodng thoi gian phai dugce quy dinh béi cac chinh sach ndi bo dua trén
kién thtrc y té hién tai va cac quy dinh qudc gia theo Co quan quan 1y qudc gia. Sb
chu ky ldy/tach va truyén lai cho tirng ngudi hién mau phu thudc vao téng thé tich
thanh phén méau duoc thu hoach. Pé xéac dinh s6 chu ky dugc thuc hién, cac thiét
bi phai 1ap trinh véi dit liéu dau vao nhu trong lwong ngudi hién, chiéu cao va gia
tr1 hemoglobin, ) luong tiéu cau trude hién mau néu can thu thap tiéu cau. Thoi
gian can thiét cho quy trinh hién mau tiy thudc vao sé chu ky. Phai c6 béac si
dugc dao tao day du phai trong khi chiét tach.

Quy trinh chiét tich mau phai duoc ludn tuan thi va véi cac phuong phap
dugc tham dinh. Bt ky sai 1éch nao so vdi cac quy trinh c6 thé dan dén cac san
pham khong dap mg thong sb k¥ thuat va do d6 chung phai dugc coi 13 san
pham khong phu hop va khong duge luu hanh d€ phan phéi.

7.3.3. An toan cho ngwoi hién mdu

Tat ca cic bién phap phai dugc thyc hién dé tranh bat cir diéu gi c6 thé
anh huong x4u dén nguoi hién mau trudc, trong va sau khi hién mau. Phai dic
biét chu y dé tranh nhitng nguy co tiém tang 1ay truyén bénh hodc nhiém tring
trong hién mau va quy trinh ldy mau.

Nguoi hién mau phai dugc hudéng din sau hién lién quan dén giai doan
phuc hoi, chéng han nhu viéc han ché cac hoat dong nhét dinh trong mot thot
gian, udng nhiéu nuéc hon binh thuong va dam bao dn mot cach thich hop sau
khi hién mau. Nguoi hién mau phai duogc tu van dé han ché cac hoat dong nhu
nang vac ning, diéu hanh cac thiét bi 1on va hoat dong ging stc trong mot
khoang thoi gian cho dén khi khdi lwong méau cta ho d héi phuc. Ngudi hién
mau ciing phai dugc cung cap cac thong tin vé cach dé duogc tu van y té néu ho
gip phan Gng bét loi & ngudi hién méu sau khi rdi khoi co so hién mau.

Nguoi hién mau phai dugce theo ddi trong sudt qua trinh 1dy mau hoic
thanh phan méau. Nhan vién phai duoc dao tao dé hd tro thich hop nguoi hién
mau trong trudng hop cd bat ky phan tng bat loi ndo. Nguoi hién méau phai
duoc giam sat sau khi hién mau (vi du trong 15 phat hodc hon) trudc khi roi co
so hién méau va phai duoc cung cip nudc giai khat thay thé dich co thé bi mat.
Néu c6 yéu cau vé y té, nudc udng co thé duoc cung cip cho nguoi hién mau
trong khi hién méau. Nguoi hién méau phai duoc theo ddi cac phan tGng dy kién
cho dén khi chic chan rang ho cam thdy khoe va khéng phai duoc chim
soc. Phai chim s6c ngay lap tc cho ngudi hién méau néu ho cé phan tng
phu. Thong tin lién quan dén phan Gmg cta nguoi hién mau, quy trinh theo ddi
va xu hudng tién trién ctia phan tng phai dugc danh gia vé sd luong, loai, muc
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dd nghiém trong cua cac phan ung. Thong tin nay phai dugc s dung dé cai
thién an toan ngudi hién mau.

7.4. Piéu ché thanh phin mau

Chét luong cia cac thanh phan mau dugc dam bao bang cach kiém soat
tat ca cac giai doan cua san xuét, bao gém xac dinh nguoi hién mau, hién mau,
tach thanh phan, dan nhan, luu trit, dong goi va chuyén phat. Quy trinh thao tac
chuan phai mo ta chi tiét k¥ thuat cac vat liu c6 anh hudng dén chat luong cac
thanh phan mau cudi. Pic biét, phai c6 tiéu chi k§ thuat cho mau va thanh phan
mau (cac thanh phan trung gian va cudi cung), vat lidu ban dau, cac dung dich
b6 sung, vat lidu dong géi (tui) va thiét bi.

Céc quy trinh thao tac chuan diéu ché thanh phan méau phai dugc tuan thi
moi lic bang cach sit dung cac phuong phap dugc thim dinh. Bat ky sai léch
nao so v&i nhitng qua trinh va quy trinh duoc thiét 1ap c6 thé lam cho san pham
khong dap Gmg thong sb ki thuat va cac san pham nhu vay phai dugc coi 1a san
pham khong phu hop va khong dugc Iuu hanh dé phan phéi.

7.4.1. Nguyén li¢u ban dau

Cac nguyén liéu ban dau dé didu ché thanh phan mau 1a méau hién tr
ngudi hién mau pha hop. Didu kién bao quan, van chuyén va thoi gian trude khi
ché bién 1a yéu t gdp phan vao chit luvgng san phidm. Su cham tré trong viéc
diéu ché hodc cac diéu kién khong thich hop cua luu trir hodc van chuyén 6 thé
anh huong x4u dén chét luong cua san pham cubi cung. Mau va thanh phin mau
phai dugc thuc hi¢n trong diéu kién co kiém soat, dugc thAm dinh cang sém
cang tdt sau khi choc tinh mach.

Pon vi mau va mau méu phai dugc van chuyén dén noi xtr Iy pht hop véi
cac quy trinh dé dam bao nhiét do hﬁng dinh dugc phé duyét va luu gitt an
toan. Piéu nay dac biét quan trong khi mau dugc van chuyén tr cac diém tiép
nhan ¢ xa.

Van chuyén san phém ¢ nhiét do thich hop va gidm sat nhi¢t do 1a rat
quan trong dé dam bao chét luong tdi wu. Mot cach dé dam bao nhiét do san
pham 14 str dung phuong phap dong goi dugce tham dinh dé gitt mau trong gidi
han nhiét do yéu cAu. Phai c6 dit liéu duoc thim dinh dé chtirng minh ré'tng
phuong thirc van chuyén duy tri mau trong pham vi nhiét d6 quy dinh sudt thoi
gian van chuyén. Ngoai ra, cac may ghi nhiét d6 cam tay c6 thé dugc dung dé
ghi lai nhiét d¢ trong qua trinh vin chuyén mau dén dia diém xu Iy. Trudng hop
mau khong duoc van chuyén boi cac ban than cic co s¢ cung cap mau, trach
nhiém cua cac cong ty van tai phai dugc xac dinh rd rang va danh gia dinh ky
phai duoc tién hanh dé dam bao su tuan thu.
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7.4.2. Phwong phdp sin xudt

Thanh phan mau c6 thé dugc diéu ché sir dung bude ly tam tiép theo tach
cac thanh phan, bang cach st dung phuwong phap diéu ché duoc tham dinh, hoic
bang k¥ thuat chiét tach trong khi 1dy méu.

Mac du viée st dung cac hé¢ théng kin duoc khuyén khich cho tat ca cac
budc trong diéu ché thanh phan mau, cic hé théng hd co thé dic biét can thiét
thuc hién trong mot méi truong duge thiét ké dic biét dé giam thiéu nguy co
nhiém khuan. Khi hé théng m¢d duoc str dung, phai can trong khi thuc hién quy
trinh vo trung.

Trudng hop cac thiét bi ndi vo tring duoc st dung dé duy tri chirc ning
nhu hé thong kin, chung phai dugc str dung mot cach chinh xac theo quy trinh
duoc tham dinh. Cac mdi han phai dugc kiém tra dam bao méi ndi phu hop va
thAm dinh tinh toan ven.

Céac thiét bi quan trong dugc st dung cho viéc diéu ché cac thanh phén
mau phai c¢6 thé duoc truy xuat dén hd so san xuét tuong tmg.

7.4.2.1. Ly tdm

Céc thong s6 ly tam (tdc d6 vong phut, nhiét do, thoi gian, kha ning ting
tdc, giam tdc) rat quan trong ddi véi cac thanh phan mau va dic trung cho cac
thanh phan cu thé. Nhitng tiéu chi quan trong phai dugc xac dinh trén co so dir
liéu tham dinh chimg minh rang quy trinh luén tao ra cac san pham cé chat
luong. D6i véi mdi lan van hanh, ho so ly tAm phai x4c minh ngudi van hanh va
khéng dinh rﬁng qua trinh ly tam dugc thuc hién theo tiéu chi k¥ thuat.

7.4.2.2. Tach thanh phin mdu

Sau khi ly tam, hé thong ti dugc 1dy ra tir may ly tAm va dit vao mot ban
ép huyét twong hodc hé thong tach thanh phan mau. Cac 16p thanh phan mau
khac nhau (té bao hong cau, tiéu cau, huyét twong) phai dugc chuyén vao cac tai
vé tinh trong hé thong kin, theo cach thiét ké t6i uu hoa viéc thu thap cac thanh
phan mong mudn trong khi giam thiéu viéc 1an cac thanh phan khac.

Ngoai ra, cac thanh phan mau c6 thé dugc tach ra trong ky thuat chiét tach
(xem muc 9.3.2.).

7.4.2.3. Dong lanh

Pong lanh 1a mot bude xir Iy quan trong c6 anh hudéng dén chat luong,
dac biét 1a huyét tuong. Toc do xay ra tién dong lanh va nhiét do 161 déu duoc
coi 1a thong s quan trong. Pong lanh nhanh huyét twong giup ngin ngira hoic
lam giam su mAt mét cta cac thanh phan quan trong nhu yéu t6 VIII trong huyét
tuong dong lanh diéu ché tir mau toan phan hodc thu duoc bang gan tach.
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Mot hé théng phai c6 sdn dé dam bao rang huyét twong dong lanh dén
nhiét d6 18i cu thé trong thoi gian gidi han, luu ¥ rang toc d6 dong lanh s& bi anh
hudng boi cac loai binh chtra huyét trong, thiét bi dong lanh va kiéu dong lanh,
cling nhu thé tich cua huyét twong. Tham dinh quy trinh dong lanh phai xem xét
cac kich ban truong hop x4u nhit, xem xét ca tai trong tdi thiéu, tdi da va vi tri
trong tu dong lanh. Ghi nhiét 4 cac don vi huyét tuong va thoi gian dong lanh
trong quy trinh déng lanh cho phép danh gia kha ning dong lanh cua thiét bi va
dam bao mot quy trinh 1am lanh tiéu chuan héa. Phai c6 san nghién ctru tham
dinh va phai chimg minh réng nhiét d0 cuia mot tui huyét tuong dong lanh dat
dén nhiét d6 bao quan dé xuét theo cac tiéu chi ky thuat. Nhu da néu ¢ trén, muc
dich 1a dat dugc déng lanh nhanh chéng va sau d6 giam thiéu sy thay d6i nhiét
d6 trong huyét twong dong lanh.

Pong lanh céc thanh phan té bao nhu hong cau hoic lidu phap té bao phai
thuc hién theo mét quy trinh xac dinh, dugc tham dinh dam bao sy phuc hoi va
kha ning ton tai ciia cac san pham té bao trong cic budc tan dong va cic budc
diéu ché cudi cung.
7.4.2.4. Gidm bach cau

Mau toan phan c6 thé duoc loc dé giam bach cau trude khi ly tam. Loc
mau toan phan 1am giam lugng tiéu cau va bach cau tén du trong céc ché pham
huyét twong va khdi hong cau. Ngoai ra, cac thanh phan mau (vi du, khéi hong
cau, khéi tiéu cau) co thé duoc loc sau khi tach. Viéc thuc hién bt ky quy trinh
giam bach cau b.%mg loc hoac k¥ thuat ly tam dac biét phai duoc tham dinh can
than c6 xem xét cac quy dinh qudc gia lién quan.

Ngoai dic tinh ctia hé thdng loc, két qua cudi cung cta loc con bi anh
huong boi nhiéu thong s6 cua quy trinh loc (vi du, tdc do dong chay, nhiét 4o va
rira bd loc) va cac thudc tinh ctia cac thanh phﬁn duoc loc (vi du, tién st luu trit
cac thanh phan mau, s6 luong bach cau va sd lugng tiéu cau ton du). Quy trinh
loc phai két hop thong sb k¥ thuat san xuat chang han nhu chénh l1éch chiéu cao
(cta tii ché phém dugc loc va da loc),nhiét do. Phuong phap loc phai dugc tham
dinh trong diéu kién sur dung. Phai cha y can than vé toc do loc. Toc dd loc
nhanh hay chdm c6 thé 1a dau hiéu quy trinh khong dat chét luong.

K¥ thuat ly tim dic biét hodc k¥ thuat loc giam bach cau di duoc sir dung
trong mot sé hé thong chiét tach. Khi mot quy trinh chuan hoa duoc thiét 1ap
trén hé théng chiét tach, phuong phap nay phai dugc thim dinh trong cac diéu
kién sur dung.

Phai st dung mot phuong phép pht hop dém bach cdu sau khi 1am giam
bach cau. Phuong phap d6 phai duoc thim dinh dé dam bao két qua tuyén tinh,
chinh xac va lap lai.
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7.4.2.5. Chiéu xq

Phai thudng xuyén 1ap ban d6 lidu cta thiét bi chiéu xa. Thoi gian chiéu
xa phai dugc thiét 1ap dé dam bao rang mau va cac thanh phan mau nhan liéu t6i
thiéu dugc khuyén nghi, khong c6 phan ndo nhan nhiéu hon liéu t6i da dugc
khuyén cdo. Liéu khuyén céo toi thiéu thong thuong 1a 25 Gy (2500 cGy).

Phai can than vé viéc ting that thoat kali tir hong cau sau khi chiéu xa,
hodc phai giéi han thoi gian st dung khdi hong cu hodc bang budc rira sau do.
Pbi v6i cac ngudn phong xa, viéc cp phép phai duge thuc hién it nhat mdi nim
db1 v6i ngudn phan ra. Phai st dung maot thiét bi do thoi gian doc 1ap tha hai dé
theo ddi thoi gian chiéu xa.

Nhén chiéu xa phai dugc dung 1am cong cu dé phan biét giita mau va
thanh phén mau da chiéu xa va khong duoc chiéu xa. Mot quy trinh xac dinh
phai dam bao viéc phan bi¢t cac don vi dugc chiéu xa véi nhitng don vi khong
duoc chiéu xa va phai dam bao chung c6 nhan phan biét.

7.4.3 Mdu va thanh phin méu

Thanh phan mau c6 thé thu dugc bang cach st dung phuong phap mé ta
trong phan 9.4.2. Tuy nhién, trinh ti va sy két hop cta cac phuong phap dugc
sir dung trong viéc san xuat cic thanh phan cta mau c6 thé khac nhau tir san
pham nay dén san pham khac.

Quy trinh tiép nhan hién mau ban than nd rat quan trong ddi véi chat
lugng cac thanh phan mau. Cac bién phap nhu tay sach (arm-cleaning) va quy
trinh khtr tring déng tin cdy, st dung cac hé thong kin va vo tring va thich hop
véi kiém soat vi sinh vat phai dugc thuc hién. Gidi han thoi gian phai xac dinh
cho viéc xtr Iy cac thanh phan mau.

C6 cac khuyén nghi chi tiét lién quan dén viéc diéu ché va dam bao chat
luong thanh phan mau. Vi du Hudng dan viéc diéu ché, st dung va dam bdo
chat lwong cdc thanh phan mdu cia Hoi dong chau Au. Mot s6 vi du cac thanh
phan quan trong nhat duoc mé ta trong cac phan sau. Thanh phin mau phai tuan
theo cac yéu cau ciia Co quan quan 1y qudc gia. Thong sé ki thuat caa mot s6
san pham dugc mé ta dudi day.

7.4.3.1. Mdu toan phin

Mau toan phan dé truyén méau dugc 1y tir ngudi hién mau 1a nhimg ngudi
duoc danh gia va phu hop dap ung tiéu chi chip nhan cua co s cung cip mau
va Co quan quan 1y qudc gia. Mau toan phan dugc thu thap trong binh dung vo
trung va khong co pyrogen véi chat chéng dong phu hop. N6 c6 thé duogc sir
dung ma khong phai diéu ché thém. Trong mot sb trudng hop, mau toan phan dé
truyén ciing c6 thé duoc dung sau khi giam bach cau.
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Nhiét d6 luu trit mau toan phan cho truyén mau phai kiém soat trong
khoang 1° dén 6°C hodc trong mdt pham vi nghiém ngit hon theo quy dinh cta
Co quan quan 1y qudc gia. Thoi gian luu trit tiy thudc vao dung dich chong
dong/dung dich bado quan da st dung.

Kiém soat chat luong dinh ky phai dugc thuc hién trén céac san phém cudi
dé dam bao rang quy trinh san xut 12 pht hop (xem 9.6). O muc t6i thiéu, cac
tiéu chi quan trong sau phai duoc kiém tra trong cac thir nghiém kiém soat chat
luong:

- Thé tich;

- Hemoglobin hodc hematocrit;

- Tan mau vao cudi thoi gian luu trir.

Mau toan phan sitr dung chinh 1am ngudn vat liéu cho viéc diéu ché cac
thanh phan mau. Viéc van chuyén va quy trinh san xuat tiép theo phai dugc phat
trién dé toi da hoa sd luong cac thanh phﬁn c6 thé dugc san xuét tr mot don vi
mau toan phan. Sau khi thu thip, mau toan phan phai dugc giit & nhiét do kiém
soat phi hop véi thanh phan mau du dinh san xuat va phai dugc giri dén cac
diém san xudt cang nhanh cang t6t. Néu méu toan phan dugc thu thap xa véi cac
diém san xuat, hé thong van chuyén duoc thim dinh phai dam bao nhiét do
chinh xac duy tri trong sudt qua trinh va san pham dugc giao trong vong 24
gid. Giai doan giita tiép nhan va xu 1y phu thudc vao ching loai san pham
nhung khong dugc vugt qué 24 gio.

Mau toan ph::in cling co thé duoc loc dé giam luong bach cau trude diéu
ché tiép theo.

Céac thanh phan méu phai dugc diéu ché bang phuong phap duoc tham
dinh dap ung tiéu chi k¥ thut san pham duoc xac dinh trude.

7.4.3.2. Khéi hoAng cdu (Red-cell concentrate)

Khéi hong cau duge iy tir mau toan phan bang cach ly tim va loai bo
huyét tuong c6 hodc khong kém 16p bach — tiéu cau (buffy coat), tily thudc vao
thong s6 ly tim. Sau khi bo sung tiép lugng dung dich dinh dudng thich hop, khoi
héng cau phai duoc bao quan ¢ 1-6°C cang sdm cang tot. Ngoai ra, khéi hong cau
c6 thé thu duoc bang hé théng chiét tach va ciing duoc luu trit tuong tu ¢ 1-6°C.
Pon vi khdi hong cau luu trir & nhiét do vuot qua 10°C phai dugc loai bo. Khoi
hdng cau co thé sir dung cho truyén méau ma khong phai diéu ché thém.

Pé ¢6 duge khdi héng cau giam bach cau, loc bach cau c6 thé duge ap
dung trudc khi tich mau toan phan hodc sau khi tach khéi hong cau. Mot quy
trinh dugc tham dinh day du phai duoc thiét 1ap dé xac dinh cac diéu kién tdi vu
cho viéc str dung phuong phap giam bach cau.
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Khéi hong cau duoc luu trit ¢ diéu kién bao quan nhu mau toan phan. Thoi
gian luu trir tuy thudc vao chat chong dong/dung dich bao quan da str dung.

Phuong phép diéu ché tiép sau, chang han nhu chiéu xa hodc rira, duoc ap dung
dé c6 duoc san pham khoi hong cau cu thé, tiry thudc vao cac chi dinh 1am sang.

Kiém soat chat lugng dinh ky phai dugc thyc hién trén cac san phém cudi dé
dam bdo rang quy trinh san xuat la phu hop (xem 9.6). Cac thong s6 do luong phu
thudc vao loai san pham khdi hong cau thu duge. O murc tdi thiéu, cac thong sb
quan trong sau day phai dugc kiém tra bang cac thir nghiém kiém soat chat luong:

- Thé tich;

- Hemoglobin hodc hematocrit;

- Tan huyét ¢ cubi ky luu trir;

- Luong bach cau ton du, néu co6 thuc hién giam bach cau.

7.4.3.3. Khéi tiéu ciu (Platelet concentrate)

Khdi tiéu cau c6 ngudn gde tir mau toan phan hodc thu duge bang gan tach.

Sau khi thu thdp, mau toan phan c6 thé dugc bao quan dén 24 gid trong
diéu kién phu hop véi viée diéu ché huyét tuong (xem phan 9.4.3.4.) va duy tri
nhiét d6 dugc thém dinh tir 20°C dén 24°C, theo khuyén nghi quéc té hoic Co
quan quan ly quoc gia. Cac don vi mau toan phan dugc ly tim sao cho luong tbi
uu tiéu cau van con trong 16p huyét twong (phuong phap huyét twong giau tiéu
cau - PRP). Khdi tiéu ciu sau d6 duoc thu duge bang cach ly tim manh PRP va
sau d6 duoc huyén dich tro lai.

Tuy nhién, néu mau toan phan duogc ly tim dé tiéu cau trong mau ling chu
yéu trong 16p bach - tiéu cau (buffy coat), 16p nay duoc tach va tiép tuc xir Iy dé
duoc khoi tiéu cau. Ldp bach - tiéu cau tr mot don vi méau don hodc mot tap hop
bach - tiéu cau tr nhiéu don vi mau duge pha loang véi huyét tuong hodc mot
dung dich dinh dudng thich hop va dugc tiép tuc ly tim dé tach khéi tiéu
cau. Luong tiéu cdu trong mdi don vi tuy thudc vao phuong phap diéu
ché. Tuong tu nhu vy, luong bach cau ton du s& thay doi tuy theo cac thong sb ly
tam.

Khéi tiéu cau (tich tir mau toan phan) phai dugc luu trir trong diéu kién
dam bao rang cac kha nang séng va hoat tinh dong mau dugc bao quan mot cach
t61 wu. Nhiét d6 luu trir phai dat 20-24°C. Lic nhe nhang lién tuc khéi tiéu cau
trong thoi gian luu trir can thiét dé dam bao luong oxy cho cac tiéu cau (phai
nhe nhang cang t6t). Thoi gian lu'u trlr phai dugc xéac dinh phu hop véi quy dlnh
qudc gia theo Co quan quéan 1y qudc gia; thong thuong khong qua nam ngay néu
khong c6 cac bién phap bd sung.
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Trong truong hop dic biét, viéc giam thé tich, chia tach, rira hodc chiéu
xa khoi ti€u cau co thé duoc di€u ché cho chi dinh diéu tr1 cu thé.

Kiém soat chat luong dinh ky phai dugc thuc hién trén céac san phém cudi
dé dam bao rang quy trinh san xut 1a pht hop (xem 9.6). O mirc tbi thiéu, thong
sO quan trong sau phai duoc kiém tra trong thir nghiém kiém soat chat luong:

- Thé tich;

- Sb luong tiéu cau;

- Luong bach cau ton du, néu thyc hién giam bach cau;

- pH, do vao cudi thoi han st dung.

7.4.3.4. Huyét twong cho truyén mdu va huyét twong dé phéin doan

Huyét twong dé truyén duoc diéu ché tir mau toan phan hoic tir huyét
tuong thu dugc tir chiét tich va duoc dong lanh trong mot thoi gian xac dinh va
duy tri nhiét d6 phai da dé cac yéu t6 dong méu trong tinh trang di chiic ning,
phu hop véi muc dich st dung huyét twong. Dic biét, ndng d6 yéu t6 VIII 13 quan
trong nhur 13 mot chi s chét luong va chi sé dam bao hiéu qué cta dong lanh.

Néu huyét trong duogc tach tir mot don vi mau toan phan dugc 1am lanh
dén 4°C, t6t nhat ly tAm phai thuc hién trong vong tam gid sau tiép nhan mau.

Néu don vi mau toan ph?m duoc nhanh chong lam lanh téi 20-24°C va duy
tri & murc nhiét do khong ddi nay sau khi thu thap, viéc diéu ché c6 thé dién ra trong
vong 18-20 gior do diéu kién nhu vy da dugce biét 1a an toan cho yéu to VIIL

Néu huyét twong dugc thu thap boi chiét tich, quy trinh dong lanh phai
bt dau cang sém cang tbt va tot nhat 13 khong qua sau gio sau khi hoan thanh
quy trinh chiét tach. Phai xem xét cac khung thoi gian xir 1y tity theo chét chéng
dong va thiét bi duoc sir dung va cac san pham duoc san xuat phu hop voi yéu
cau caa Co quan quan 1y quéc gia.

Quy trinh dong lanh phai duogc tham dinh va phai thuc hién trong mot hé
théng cho phép dong lanh hoan toan dén mot nhiét d6 16i duge dinh trude trong
mot thoi gian xac dinh (xem muc 9.4.2.3).

Su 6n dinh cua san pham phy thudc vao nhiét d6 luu trir. Nhiét do va thoi
gian luu trir tuy thudc vao muc dich sir dung ctia san phﬁm. Nhiét d§ bao quan
t61 wu khi Iuu trit dai han (hon mot ndm) l1a & am 25°C hodc lanh hon.

Kiém soat chat luong dinh ky phai dugc thuc hién trén céac san phém cudi
dé dam bao rang quy trinh san xuat 1a phu hop (xem 9.6). O muc t6i thiéu, tiéu
chi quan trong sau day phai dugc kiém tra trong thir nghiém kiém soat chat luong:

- Thé tich;
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- Hoat tinh yéu t6 VIII (dic biét 1a néu huyét twong dugc sir dung dé diéu
tri cac bénh 1y thiéu hyt yéu t6 VIII);

- Luong bach cdu ton du, néu thue hién giam bach cau;

- RO ri bao dung;

- Thay doi bé ngoai don vi ché pham.

Bit hoat virus va/ hodc cach ly huyét twong dé truyén duoc ap dung ¢ mot
sd nude. Hudng dan bd sung c6 lién quan véi bat hoat virus ¢ trong Hudng dan
ciia WHO vé bdt hoat va quy trinh loai bé virus nham dam bdo sw an toan sdn
pham huyét twong déi voi virus trong mdu nguwoi va cac an pham khac.

Huyét trong dé truyén cling pht hop 1am ngudn nguyén liéu dé san xuat
cac san pham phan doan va dic biét 1a khéi c6 dic yéu t6 VIII hoidc cac yéu td
kém bén khac. Huyét twong diéu ché theo nhirng cach khac phai dap ung cac
thong s6 k¥ thuat cia nha san xuat phan doan huyét trong, cac yéu cau cua duoc
dién va Co quan quan 1y qudc gia. Huéng dan bd sung d6i véi viee san xudt
huyét twong cho phan doan c6 trong Khuyén nghi ciia WHO cho san xudt, kiém
sodt va quan 1y huyét twong nguwoi cho phéan doan.

7.4.3.5. Tiia lanh (Cryoprecipitate) va Huyét twong da tich tiia lanh (Cryo-
poor plasma)

Tua lanh 13 phan globulin két tua trong huyét twong va cé chtra phan 16n
yéu t6 VIII, yéu t& Willebrand, fibrinogen, yéu t6 XIII va Fibronectin c6 trong
huyét twong. Tua lanh thu duoc tir huyét twong twoi déng lanh duogc diéu ché
theo cach bao vé sy 6n dinh yéu té VIII. Huyét tuong duoc phép lam gid dong
qua dém & 2-6°C hodc boi k¥ thuat gid dong nhanh. Sau giad dong, phan huyét
twong da tach tua lanh va tua lanh dugc tach ra bé“mg cach ly tam manh. Cac
huyét twong da tach tia lanh dugc ép vao tai chuyén. Hai thanh phan nay duoc
dong lanh trd lai voi nhiét @6 thich hop.

Su 6n dinh trong bao quan phu thudc vao nhi¢t do luu trir. Nhiét dg va thoi
gian st dung tuy thudc vao muc dich sir dung san phém. Nhiét d bao quan t8i wu
khi Iuu trir dai han (trong hai nam hoac 1au hon) 1a am 25°C hodc lanh hon.

Kiém soat chat luong dinh ky phai dugc thuc hién trén céac san phém cudi
dé dam bao rang quy trinh san xut 1a pht hop (xem 9.6). O mirc tbi thiéu, thong
sd quan trong sau phai dugc kiém tra trong thir nghiém kiém soat chét luong cua
tua lanh:

- Thé tich;

- Hoat tinh yéu t6 VIIL

- Nong d6 Fibrinogen c6 thé 1am déng;

- Hoat tinh yéu t6 Willebrand (néu ap dung).
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Bét hoat virus va/ hodc cach ly duoc ap dung & mot s6 nude.
Trong nhimg truong hop nhét dinh, c6 thé st dung cac ché pham tron s6
luong nho tia lanh (bang cach tron nhidu don vi tia lanh tach tir mi don vi mau).

7.5. Xét nghiém

7.5.1. Xét nghiém sang loc cac chi s6 chi diém bénh lay truyén
7.5.1.1. Cac yéu cdu xét nghiém

Tat ca cac co quan quan 1y nha nude déu coi cac xét nghiém sau day la
bét budc, co lién quan dén viéc diéu ché cac thanh phﬁn mau va phai duogc thuc
hién trén ting luot hién mau:

- Xét nghiém duoc phé duyét v6i khang nguyén bé mit viém gan B
(HBsAg);

- Xét nghiém duoc phé duyét véi anti-HIVI/HIV2;

- Xét nghi¢m duogc phé duyét voi anti-HCV.

Tat ca ba xét nghiém nay phai 4m tinh. Pon vi mau c6 phan tng xét
nghiém 1an dau phai duoc lip lai véi cung loai xét nghiém. San pham tir don vi
mau phan ung lap lai khong dugc sir dung cho diéu tri va thong thuong bi tiéu
hay trir khi str dung cho muc dich khong diéu tri hodc dé nghién ciru. Mau méu
hién phai duoc danh gia bang xét nghiém khang dinh. Phai c6 hé thong thong
bao va tu van nguoi hién mau néu xét nghiém khang dinh duong tinh. Phuong
cach xét nghiém quéc gia phai duoc xay dung va sir dung cho phép phan dinh sy
phu hop khi cac két qua mau thudn/khong xac dinh hodc chua duge tham dinh.

O mot s6 nude, xét nghi¢m huyét thanh hoc dugc yéu cau bo sung - vi duy,
xét nghi¢m anti-HBc co thé duoc thuc hién trén don vi mau toan phﬁn dé tiép
tuc 1am giam nguy co phoi nhiém cta ngudi nhan d6i véi HBV do mau hodc cac
thanh phan mau bi nhiém. Xét nghiém bd sung cho cac tac nhan hoic cac chi sb
chi diém khac - chéng han nhu anti-HTLV I/II, anti-T.cruzi hoac West Nile
Virus (WNV) - ¢6 thé duge Co quan quan 1y quéc gia yéu cau, co tinh dén tinh
hinh dich té hoc & khu vuc hoidc qué)c gia hodc tan s6 hién mau. Ngoai xét
nghiém cac ddu 4n bénh lay truyén bing k¥ thuat hoa mién dich-huyét thanh
hoc, xét nghiém NAT cac don vi mau hién vé céac bd gen virus da duoc thuc
hién & mot sb nude dé tang co hdi xac dinh nguoi hién mau nhiém bénh.

Trong qué trinh 1y nhiém tu nhién, virus xuat hién trong mau thuong xay
ra tai mot diém sém hon dang ké so voi dau an hoa mién dich (khang thé) c6 thé
phat hién dugc trong huyét thanh nhiém bénh. Do d6, 1ay nhiém co thé duoc
phat hién boi NAT tdi 50-60 ngay trudce khi xdy ra chuyén doi huyét thanh (nhu
voi HCV). Xét nghiém sy hién dién cua axit nucleic c6 thé duoc thue hién cho
cac loai virus nhu viém gan C, HBV, HIV, HAV, WNV (néu ap dung) va/ hoac
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parvovirus B19 va cac img dung cua cong nghé nay cé thé dugc mé rong ddi véi
cac vi sinh vat c6 kha ning lay truyén khac. NAT doi hoi mot diéu kién phong
xét nghiém hoan hao, thiét bi dac biét va nhan vién phong thi nghiém duogc huin
luyén dic biét. Piéu nay phan 16n 13 do nguy co c6 két qua duong tinh gia bat
thuong do cai goi 1a "Carry-over" (lay nhiém chéo ctia san pham khuéch dai
DNA d6i v6i cdc mau mau), do d6 doi hoi viée xir Iy va hau phai bat budc rat
nghiém ngat.

Nguoc lai vdi xét nghiém cac ddu 4n huyét thanh ¢ timg mau mau ngudi
hién riéng 1¢, xét nghi€ém NAT co6 thé duoc thuc hién b@fmg cach tron sb luong
nho cac mau khac nhau. Tuy nhién, diéu ndy doi hoi mot hé théng thim dinh
déy di cac nhdn mau/nhan dang mau, mot chién lugc va quy trinh trén mau
dugc tham dinh va mot phuong cach tham dinh dé giai quyét két qua mau tron
cho tirng nguoi hién méu riéng bi¢t. Do d6, mdt hé théng hau phai cu thé phai
duogc thiét 1ap khong chi trong phong xét nghiém, ma con & toan bd co so cung
cdp mau dé thu thap mau va dan nhin phu hop. Piéu d6 1a mot thach thice dic
biét do viéc doi hoi kha ning truy vét miu ké tiép nhau thong qua toan bd qua
trinh tr nguoi hién mau, tron mau (néu cd), xét nghiém va cho phép luu hanh
don vi mau hién.

Phai c6 mot hé théng phé duyét hé thdng xét nghiém trong nudc hoic
trong khu vuc, d6 14 hé théng phé duyét chinh thirc cia Co quan quan 1y qudc
gia hodc mot phong xét nghiém duoc uy quyén. Co quan quan 1y qudc gia phai
xac dinh cac yéu cau toi thiéu vé do nhay cua cac xét nghiém tim khang
nguyén/khang thé hodc axit nucleic khac nhau.

7.5.1.2. Xii Iy méu va dit ligu

Nhiéu miu mau c6 thé duoc thu thap tir mot ngudi hién mau dé dap tmg
cac yéu cAu xét nghi¢ém (vi dy, dinh nhom ABO, chi s6 chi diém virus, xét
nghiém NAT). Phai c6 quy trinh thao tac chuan bang vin ban mé ta rd viéc lay
mau, van chuyén va ghi nhin miu mau ngudi hién (vi du, mau toan phan, huyét
thanh, chéng déng, dng nghiém, v.v), trong d6 xac dinh quy trinh 1y mau thuc
hién trén chét liéu dé xét nghiém (vi du, cach 1am va ngudi thuc hién, chuyén
mau, trach nhiém chat luong mau mau). TAt ca cac hoat dong sang loc, xu 1y
mau, 14y mAu, phan tich va xir 1y dir liéu nguoi hién mau phai duoc tach biét véi
xét nghiém chan doan bénh nhén.

Ghi nhan miu tai diém ldy mau va dinh danh trong tat ca cac budc xur ly
tiép theo 1a rat quan trong va phai dugc kiém soat & moi thoi diém. Mdi bude xir
ly va thuc hién phai dugc mo ta, nhu diéu kién xur 1y trude khi xét nghiém mau
(vi du ly tdm), luu trit va van chuyén (thoi gian, nhiét do, loai thung dung, luu
trlr sau khi xét nghiém).
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Xét nghiém huyét thanh hoc phai dugc thuc hién xét nghiém trén cac mau
lay truc tiép tir cac dng miu ban dau.

Mau thr cip c6 thé duge sir dung cho xét nghiém NAT cta mau tron sb
luong nhé tir tirng mau riéng biét.

Nhitng hanh dong thuc hanh sau day phai duoc xem xét dé dam bao truy
xuét ngudn gdc va tinh toan ven cua mau va dir lidu:

« Tai noi nhian mau & phong xét nghiém, nhan dang chu dong cac mau
nhén duoc ddi chiéu voi nhitng danh sach phai thuc hién xét nghiém. Tinh toan
ven ciia mau phai duoc kiém tra sy phu hop theo khuyén nghi cua cac nha san
xudt cac bo sinh pham xét nghiém.

« MAu chia dé xét nghiém phai duoc ldy tir mau ctia nguoi hién mau, tot
nhit 13 bang cac thiét bi iy mau tu dong.

* Phai st dung hé théng ma vach dé dam bao nhén dang dung cac khau
(don vi mau, mau mau nguoi hién, mau chia xét nghiém, v.v). Do d6, ma vach
phai dugc st dung cho ghi nhin bit dau véi viée 14y méau. Trong trudng hop hé
théng doc ma vach va/ hodc xu 1y dit liéu tu dong bi hong hoc, phai c6 sin
huéng dan sir dung mot hé théng thich hop va truy tim dit liéu trong sudt toan
bd quy trinh cho dén khi cho phép luu hanh don vi méau hién cho truyén
mau. Viéc xu ly dit li€u thu cong phai bao gém nhap co so dit liéu 1ap lai va doc
1ap; cac dinh dang dir liéu phai bao gdm mdt phuong cach kiém tra chit sé hodc
kiém tra ty dong dinh danh cta hai bo dit liéu.

« Cac thiét bi tron mau va may phai dugc tham dinh truéc khi st dung
thudng xuyén va phai c6 sin bao céo tham dinh.

« Hiéu chuan thiét bi tron mau phai duoc thuc hién dinh ky va phai dugc
ghi ho so.

7.5.1.3. Quy trinh xét nghiém va sau phdn tich

Xét nghiém céac thanh phan mau phai dugc thyc hién phu hop vdi cac
khuyén nghi cta nha san xuat thudc thir va bo sinh pham xét nghiém. Cac sta
d6i so voi huéng dan hodc thudc thir ciia nha san xuat cho xét nghiém sang loc
nguoi hién mau phai dugc tham dinh. Khi ¢ yéu cau, phai c6 chap thuan trudce
ctia Co quan quan 1y qubc gia trude khi cac phuong phap stra doi dugc st dung
dé cho phép luu hanh thanh phan mau. Thudc thir phong xét nghiém sir dung dai
ngay phai dugc ghi ngay diéu ché, ngay hét han, diéu kién luu trit cu thé va chir
ky cua ngudi xtr 1y. Huéng dan st dung va bao quan phai dugc tuan thu.

Phuong cach sang loc phai dugc xac dinh chinh xac bang van ban (tic 1a
quy trinh thao tac chuan) dé xir Iy v&i cac mau phan ung 1an dau va dé giai quyét
su mau thudn trong cac két qua sau khi xét nghiém lai. Tat ca cac bién phap co
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san phai duoc thuc hién dé dam bao rang mau va thanh phan méau cé phan tng
lap lai khi sang loc ddu 4n bénh lay truyén duoc loai trir khoi sir dung diéu
tri. Pon vi mau c6 phan Ung 1ap lai phai dugc luu trit cach biét voi tat ca cac
thanh phan mau khac trong mot khu vuc luu trit chuyén dung riéng biét. Pon vi
mau d6 phai duogc tiéu huy dé tranh vo y 1an vao day chuyén xir 1y.

Phuong cach xét nghiém phai cung cép chi tiét thuc hién xét nghiém
khang dinh thich hop. Trong trudng hop c6 két qua phan tng lip lai, phai tuin
thit huéng dan quy dinh 1 rang theo sau d6. Hoat dong nay bao gom:

- Thong bao va tri hodn ngudi hién mau;

- Xir 1y cac don vi mau va cac san pham lién quan;

- Truy vét va tiéu huy cac san pham chua hét han.

Néu cac san pham tir cic ngudi hién mau da duoc xir Iy dé san xuat tiép
nita, phai c6 mot quy trinh danh gia su an toan ctia san pham da san xuat va viéc
can thiét thu hoi san pham.

Quy trinh hdi ctru ngudi hién mau va/ hoic ngudi nhan mau trude do
cling phai dugc xac dinh. Vigc hdi ctru phai duoc thiét ké theo cach ma day
chuyén tir ngudi hién mau (hodc san phdm mau) dén ngudi nhan co thé din dén
viée tai cu tric hé théng. Cac quy trinh phai bao gdm thong bao va hanh dong
tur van khi phai.

Cac diém thuc té sau ddy phai dugc xem xét dé dam bao ring cac thiét bi
dung dé xét nghiém virus hoc thyc hién mét cach thich hop:

« Phai c6 mét co ché dé dam bao nhan dién miu dwong tinh va méi lién hé
v6i ngudi hién mau. Phuong phap duogce st dung nhiéu 1a dng mau c6 ma vach.

« Ly tuong nhat, viéc bo sung cac thude thir, cac mau xét nghiém va quy
trinh xét nghiém phai dugc tu dong hoa, dé giam thiéu nguy co sai 16i ctia nhan
vién va dam bao truy xuat day di ngudn goc trong qua trinh xét nghiém.

* Néu bb sung cac thude thir, cac mau xét nghi¢m hodc diéu ché cac dia
xét nghiém thu cong, phai luu gitt diy di hd so mdi bude, dam bao dinh danh
cac dia xét nghiém va vi tri cia cac phan tng.

7.5.1.4. Phan tich va theo doi két qui méu phén vrng

Viéc chuyén dir liéu va phén tich cac dir liéu tho 1a mot bude thiét yéu
phai duoc ghi hd so va xem xét boi ngudi ¢é trach nhiém, nhu d6i véi cac tiéu
chi xét nghiém. Phai dam bao truy nguyén ngudn gdc va luu trit cac dir lidu thd
(xem phan 5.2).

Ngudi phu trach phai kiém soat céac dit liéu, hodc do mot nguoi khac duoc
iy quyén lam viéc d6 trudc khi duge chinh thirc chdp nhan. Néu hé théng may
tinh duoc st dung, dit liéu duoc chip nhan phai duge luu gitr tryc tiép vao may
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chu, hodc phai c6 mot hé théng an toan tai tha cong dé dam bao viéc cho phép
lwu hanh thyc hién dung. Khong khuyén khich viéc chép tay két qua do co thé
mac sai sot. Phai xac dinh tiéu chi chap nhan va tir chdi.

Nhitng van dé sau day phai duoc quan tdm dic biét:

« Két qua phan tng lan dau phai dugc xac dinh bang mot hé thong an toan
va duoc tham dinh.

« Phai c6 san mot hé théng duoc chép nhéan dé tham dinh lai két qua phan
g, bao gdm ldy mau, ghi nhan, xét nghiém, nhap két qua.

« Phuong cach hoat dong cua may tinh phai tham dinh duogc tinh trang
phan tng 1ap lai, hoac viéc tham dinh duoc thuc hién bai hai nhan vién c¢6 thAm
quyeén.

« M6t hé thong tri hodn thich hop phai 4p dung cho két qua phan tng lap lai.

« C6 hd so thich hop minh chtng viéc cho phép tai hién mau & nguoi da
tung bi tri hoan.

« Nguoi hién mau phai dugce thong bao 1y do tri hodn, dugce tu van vé
hanh vi xa hdi va tinh trang cua ho ddi véi viée hién mau trong tuong lai.

7.5.2. Dinh nhom mdu

Mbi don vi mau phai dugc xét nghiém nhom mau ABO va RhD va it nhat
dbi vai tat ca nhitng ngudi hién mau lan dau phai duoc xét nghiém khang thé bat
thuong co ¥ nghia 1am sang v4i hong cau. Khi huyét twong dugc st dung cho
phan doan, n6 phai dugc xét nghi€ém phu hop véi cac ti€u chi ky thuat cia may
phan doan véi su dong ¥ cta cac Co quan quéan 1y ¢6 lién quan.

Xet nghiém phai duogc thuc hién phu hop vai cac khuyén nghi cta nha san
xuat thudc thir va bd dung cu xét nghiém. Phuong phap phéan tir ¢6 thé duoc sir
dung dé xac dinh nhém mau, khi can thiét. Nhom mau ABO va RhD phai duoc
xac dinh trén ting 1an hién mau. Phai so sénh véi nhom mau xéac dinh trong tién
sir. Néu c6 su khac biét, cac thanh phén ciia mau lién quan khong dugc luu hanh
cho dén khi sy khac biét duoc giai quyét r0 rang.

Nguoi hién mau c6 tién st truyén mau hoic mang thai ké tir khi hién cubi
cung phai duoc xét nghiém khang thé hong cau bat thuong cé ¥ nghia 1am
sang. Néu phat hién thiy khang thé hong cau c6 ¥ nghia 1am sang, cic thanh
phan méau hodc méau phai duge dan nhan phu hop, néu cé thé.

Co quan quan Iy qudc gia c6 thé thiét 1ap cac yéu cau khac (cao hon).

Viéc ghi nhain ABO/RhD cua khéi hong cau cua tat ca don vi mau hién
lan dau phai dugc dua trén hai xét nghiém ABO/RhD doc 1ap.
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7.5.3. Lwu gi méu

Theo quy dinh ctia Co quan quan 1y qudc gia, phai luu gitt mau tach tir
6ng xét nghiém ban dau lién két voi mdi don vi mau va dugc luu trit trong diéu
kién duoc khhyén nghi boi nha san xuat xét nghiém do, cho phép xét nghiém lai
néu c6 chi dinh. Céc quy trinh xét nghiém b sung phai duoc tham dinh dé dam
bao tinh toan ven ctia mau (bao gdm diéu kién bao quan) va cac két qua xét
nghiém. Thé tich mau, lo dung mau, loai mau (huyét thanh hoac huyét tuong),
cac diéu kién bao quan va thoi gian luu trir phai duoc xac dinh va phai duoc bao
gdm khi tham dinh dé dam bao tinh toan ven cta két qua xét nghiém.

7.6. Giam sat chat lwong mau va cac thanh phin mau

Dir liéu kiém soat chat luong phai chimg minh rang quy trinh san xuat
thiét yéu duoc kiém soat. Mau va thanh phan méu phai dap tng véi thong sd ki
thuat va xét nghiém phai dugc thuc hién bang phuong phap xét nghiém duogc
chap thuan cua Co quan quan ly.

T4t ca quy trinh - bao gém truyén dit liéu va hé théng may tinh - c¢6 anh
hudng toi chit luong cua cac san pham trong linh vuc thu gom, diéu ché hodc xét
nghiém mau va thanh phin mau phai duoc tham dinh. Ddi v6i quy trinh thiét yéu
nhu d6ng lanh nhanh huyét twong, nhu cau tai thAm dinh phai dugc quy dinh.

Kiém tra chét lugng méau va thanh phﬁn mau phai dugc thyc hién theo
mot ké hoach 1dy mau duoc x4c dinh dua trén phuong phap thong ké. Cac ké
hoach 14y miu phai xem xét su khac nhau vé dia diém tiép nhan, san xuit, vin
chuyén, phuong phéap diéu ché va thiét bi sir dung. Tiéu chi chap thuan phai dwa
trén dic diém k¥ thuat dugc xac dinh dbi voi ting loai thanh phan méau. Vi du
nhu huyét twong twoi dong lanh, nhitng dir liéu nay c6 thé bao gém giam sat
trong luong / thé tich, vo khuan, hoat tinh yéu t6 VIII va s luong té bao ton du
(tiéu cau, bach cau, héng céu). K& hoach léy mau xét nghiém mau hoic mau
thanh phan phai tinh dén hau hét cac thanh phan mau c6 ngudn goc tir mot ngudi
hién méu va phai duoc xem nhu mét 16 duy nhét.

Mau toan phan hoidc thanh phan mau khéng dugc lwu hanh dé st dung
néu xét nghiém kiém soét chat lugng cho théy sur toan ven cua san phém bi anh
hudng.

Hb so lam viéc phai xac dinh cac xét nghiém sir dung dé dam bao rang co
da céc ndi dung, chéng han nhu tinh két qua, déu co thé xem xét duoc.

Két qua xét nghiém khong dép Gmg céc tiéu chi chdp nhan phai duoc xac
dinh rd rang dé dam bao ring cac thanh phin mau van con duge cach ly va cac mau
lién quan duoc lwa chon dé xét nghiém bo sung. Phai tién hanh diéu tra cic nguyén
nhan giy ra hu hong trude khi thuc hién xét nghiém bo sung hodc lip lai. Néu co
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thé, viéc thuc hién céac quy trinh xét nghiém phai dugc thuong xuyén danh gia béng
cach tham gia vao mot hé thong xét nghiém chinh thirc ¢6 ning lyc.

Tuy truong hop, viée thuc hanh cac mau tron trude khi xét nghiém phai
quy dinh rd rang va nhiing don vi mau duogc st dung trong cac mau tron phai
duoc ghi lai. Bang viéc tron mau, chiang han nhu d6i voi dinh lugng hoat tinh
yéu t6 VIII trong huyét twong, chi dugc chap nhan khi dit liéu so sanh cic miu
gop lai va mau riéng 1¢ dugc ching minh dam béo tinh twong duong.

Két qua xét nghiém giam sat chat luong phai dugc dinh ky xem xét va
phan tich xu huéng. Néu két qua giam sat chit luong cho thiy ring quy trinh
nay khong dap Gmg cac thong s va tiéu chi ky thuat dugc thim dinh, khi d6
hanh dong khic phuc va phong ngira phai dugc thuc hién dé xac dinh chinh xac
van dé trude khi tiép tuc san xuat va phan phdi san pham.

7.7. Ghi nhan

7.7.1. Thong tin nhdn

Mau tiép nhan ciing nhu cac thanh phin mau trung gian va thanh pham
phai dugc dan nhan véi cac thong tin lién quan vé danh tinh cua chung va trang
thai luu hanh. Loai nhan dugc st dung, cling nhu phuong phap ghi nhan phai
dugc thiét 1ap trong quy trinh thao tdc chuan bang van ban. Nhan c6 thé doc
dugc bang may (ma vach) phai dugc str dung, khi ¢ thé.

Nhién cho thanh phan mau thanh pham phai tuan tha yéu cau cua Co quan
quan ly qudc gia hoac chura it nhat cac thong tin sau:

- M3 s6 hién mau duy nhit (qua viéc str dung cac con sb ndy co thé truy
xuat dugc nguodn goc nguoi hién mau va tat ca hd so cac budc san xuat tdi cac
san pham cuodi cung);

- Tén san pham (xem muc 9.7.2.);

- Céc diéu kién luu trit bit budc;

- Thoi han va thoi gian stir dung, néu phu hgp (xem muc 9.7.3.);

- Ngay tiép nhan hién mau, ma tir d6 cac thanh phan méau duoc diéu ché
va/ hodc ngay san xuat va thoi gian (n€u co);

- Ngay va thoi gian chiéu xa (néu co);

- Nhém méau ABO va RhD (néu co);

- Tén hodc nhan dang khac cta co s¢ diéu ché thanh phan méu.

Thong tin lién quan dén viéc st dung cac san pham mau ciing co thé dugc
ap dung.



56

DPdi véi thanh phén mau tu than, nhan phai c6 thém tén va ma dinh danh
duy nhit ctia bénh nhén ciing nhu nhin "Hién mau ty than". O mot s6 nude quy
dinh phai c¢6 chir ky ctia ngudi hién mau.

7.7.2. Tén sin phim

Tén ciia thanh phan méau phai duoc ghi 16 trén nhin va phai ghi rd nhiing
khau xu ly bod sung nhu giam bach cau hoic chiéu xa.

Ngoai ra, dung dich chéng déng va/ hoic moi dung dich dinh dudng hoic
bao quan phai dugc ghi trén nhan.

7.7.3. Ngay hét han

Bit ky san pham mau cudi ndo ciing phai c6 ngay hét han trén nhin. Ciing
phai luu ¥ ring cac budce xt Iy nhét dinh, chang han nhu chiéu xa, ¢6 anh hudng
dén thoi han st dung, béi vay dan lai nhan tr¢ nén can thiét.

Viéc xac dinh ngay hét han phai dugc tham dinh va dua trén dir liéu khoa
hoc tuy theo cac budc xur ly dugc ap dung va diéu kién bao quan, hodc phai la
dbi tuong ctia nghién ciru tinh 6n dinh.

7.8. Lwu hanh sian pham

Mdi co s& cung cidp mau phai chimg minh rang thanh phan mau duoc
tham dinh va chap thuan cho luu hanh boi mot nguoi dugc oy quyén, tt nhat 13
¢6 sy hd tro ctia hé théng may tinh thim dinh. Céc tiéu chi dua ra va thong s6 k¥
thuat cta cac thanh phan mau phai duoc xac dinh, duoc thim dinh, ¢6 ho so va
dugc phé duyét dam bao chat luong. Phai c6 mdt quy trinh thao tac chuan néu
chi tiét cac hanh dong va tiéu chi xac dinh xem li€u cac thanh phﬁn mau hodc
mau c6 thé duoc xuat xuong. Cac quyét dinh cho phép luu hanh cac thanh phan
mau phai dugc thuc hién bdi ngudi chiu trach nhi€m cia co so; nd phai dugc ghi
chép rd rang va dam bao truy xuat duge ngudn gdc. Cho phép luu hanh bang hé
thong dién tir d6i v6i san pham phai duoc tham dinh day du. Quy trinh san xuét
duoc ghi hd so phai ludn duge tuan tht co st dung cac phuong phap va quy
trinh dugc tham dinh. Bat ky sai 1éch ndo so v&i nhitng quy trinh va quy trinh da
thiét 1ap c6 thé dan dén san pham khong dap tng thong sé k¥ thuat, khi d6 san
pham dugc coi 1a khong pht hop va khong duge xuat xuong dé phan phdi.

Vi¢c danh gia hd so y té cla nguoi hién mau, hd so tiép nhan va choc ven,
biéu mau dang ky hién mau, hd so san xuét va két qua xét nghiém phai duoc thuc
hién va chép nhéan (phai duoc ghi lai) trudc khi xuat xuong cac thanh phan mau.
Viéc xuit Xuong san phém phai dugc thuc hién theo cach ma mdi thanh ph?m tur
don vi mau hién dugc danh gia dé dam bao su phu hop voi tiéu chi k§ thuat san
pham - chang han nhu s lwong tiéu cau trong don vi gan tach, thé tich trong san
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pham huyét tuong hodc hinh ddng, mau sic bén ngoai ctia khdi hong cau - trude
khi xuit xuong dé phan phdi. Quyét dinh dé xuit xuéng cac thanh phin mau
khong duogc thuc hién chi trén co s& xem xét lai don thudn quy trinh thu thap
mau.

Phai c6 mot hé théng cach ly hanh chinh va vat 1y cho mau va thanh phan
mau dé dam bao rang cac thanh phan d6 khong dugc xuit xuong cho dén khi tat
ca cac yéu cau bat buoc da duoc dap tng.

Khi khong c6 hé thong may tinh kiém soat tinh trang san pham:

- Nhan ctia mot thanh phan méu phai xac dinh tinh trang san pham va phai
khac biét 1 rang v6i cac san pham khong duoc xuit xudng (bi cach ly);

- H6 so phai chimg minh rang, trudce khi don vi mau duoc xuat xudng, tat
ca ho so suc khoe cua nguoi hién mau hié¢n tai, ho so tiép nhan va choc ven, biéu
mau dong y ding ky hién mau va két qua xét nghiém duoc xac minh va duge
chap nhan béi nguoi duge uy quyen.

Néu mau hodc thanh phan mau duoc diéu ché tir ngudi hién mau di timg
hién mau vao nhitng dip trudc d6, thi phai so sanh véi cac hd so trude dé - dic
biét 14 két qua xét nghiém ABO / RhD va xét nghiém dau 4n 1ay nhiém - dugc
thuc hién trudc khi xuat xuong san pham dé dam béao rang cac ho so hién tai
phan anh chinh x4c tién sir ngudi hién méu.

Khi xuét xuéng phu thudc hé thdng thong tin may tinh, cac diém sau phai
duoc kiém tra:

« Hé thong may tinh phai dugc tham dinh dé né hoan toan an toan ngin
ngira kha ning méau va thanh phan mau khéng thuc hién diy du tit ca cac xét
nghiém hodc khéng dap ung tiéu chi tuyén chon ngudi hién mau méi duge xuat
xuong.

« Viéc nhap thil cong dit liéu thiét yéu, nhu két qua xét nghiém, phai viéc
xéac minh doc 1ap bdi mot nguoi duoc iy quyén thir hai.

* Phai co hé théng kiém soat cac truy cap dugc phép dé nhap, stra déi, doc
hoic in dit liéu. Phai c6 phuong thirc ngan ngira truy nhap trai phép, chang han nhu
ma s6 nhan dang c4 nhan hay cac mat khau dugc thay d6i mot cach thudong xuyén.

« Hé thong méy tinh phai ngan chin duoc viéc xuat xuong cac don vi mau
hodc thanh phan mau dugc coi 1a khong thé chap nhan cho xuat xuéng. N6 phai
ngin chin duoc viée xuat xudng ciia bat ky 1an hién nao trong twong lai tir mot
ngudi hién mau khong an toan.

Trong trudng hop san pham cudi cung khong xuat xuéng do khong tuin
tht cac yéu cau quy dinh va do ¢ thé ¢ tac dong tiém tang dén an toan cia
ngudi nhan, tit ca cac thanh phan mau c6 lién quan khac phai dugc xac dinh va
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hanh dong thich hop phai dugc thuc hién. Phai kiém tra dé dam bao rang (néu
c6) cac thanh phan khac tir cung 1an hién mau va cac thanh phan diéu ché tir 1an
hién trude d6 boi nguoi hién méu duoc xac dinh. Phai cap nhat ngay lap tuc cac
hd so ngudi hién mau dé dam bao rang ngudi hién mau khong thé thyuc hién bat
ky 1an hién nao tiép theo, néu co.

Phai c6 mdt quy trinh xac dinh danh cho viéc XUAt xuong dac bi¢t cho cac
don vi méau va thanh phan méu khong quy chuan theo hé thong khong quy chuan
duoc lap ké hoach. Viéc quyét dinh cho xuét xuong nay phai dugc thuc hién boi
ngudi co trach nhiém; cac quyét dinh phai duoc ghi rd va phai dam bao truy
xuat duoc ngudn gdc. San pham khong duoc xuit xudng phai bi tiéu hiy va hd
so tiéu huy phai dugc luu gitr lai.

7.9. Lwu trir

Quy trinh thao tac chuan phai mo ta viéc tiép nhan, xu ly va luu trir vat
liéu, mau va thanh phan mau. Phai c6 mot hé théng dé duy tri va kiém soat diéu
kién bao quan, bao gém bat ky viéc van chuyén dugc yéu cau nio. Mau va thanh
phr:fm mau hién ty than phai dugc luu gitr riéng. Khu vuc luu trit thanh phﬁn mau
phai dugc dat gén 16i vao hodc 16i ra dé tao thuan lgi cho cép phat va han ché s
luong ngudi ra vao cac khu vuc 1am viée chinh. Chi nhitng ngudi c6 thim quyén
mo&i ¢6 thé tiép can khu vuc luu trit.

Piéu kién bao quan phai duoc kiém soat, giam sat va kiém tra. Ngudi c¢6
tham quyén phai dugc huin luyén dé biét luu trir dang trong khoang nhiét 6 va
cai dat bao dong. HO so nhiét do phai c6 sin dé chimg minh rang cac thanh phan
mau dugc luu trlr & nhiét d6 theo yéu cau trong toan by khu vuc luu trir. H¢
théng giam sat va ghi nhiét d6 doc 1ap v6i hé théng didu chinh nhiét do phai
duoc lap dat. Phai co bao dong thich hop (¢ ngudng gidi han trén va dudi) va
dugc kiém tra thuong xuyén; viéc kiém tra phai duoc ghi hd so. Tuy thudc
phuong phap do nhiét do, viéc cham bdo dong co thé duoc chép nhan dé tranh
kich hoat bdo dong khi m¢ cura hoac léy mot san phém, nhung bat ky viéc cai
dit cham d6 phai duge didu chinh hop 1y. Néu cam bién nhiét do dugc dit trong
mot dung dich tham chiéu, khong chép nhan cai dat bao dong cham. Hanh dong
thich hop dua trén bao dong phai dugc xac dinh va ngudi duge Gy quyén quyét
dinh viéc st dung hodc tir chdi cac san pham bi anh hudng. C6 thé xay ra giao
dong nhiét o va mdi su kién d6 phai duoc danh gia bang cach st dung hé thong
quan ly sy sai léch (xem muc 3.5).

Mot khu vuc luu trir thay thé voi nhiét do thich hop dugc khuyén nghi dé
du phong trong trudng hop khong kiém soat duoc nhiét do ¢ hé thong chinh. Khu
vuc luu trit phai duoc bao vé chong su xam nhap trai phép va chi dugc sir dung
cho cac myc dich quy dinh. Khu vuc bdo quan phai ddm bdo phan biét hi¢u qua
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vat liéu, thanh phém duoc cach ly va XuAt xuong. Phai c6 mot khu vuc riéng biét
cho cac thanh phén méu va vat liéu bi tir chdi. Néu co hu hong co khi hodc mat
dién tam thoi anh hudng dén kiém soat nhiét do luu tri, phai xem xét cac hd so
nay dé danh gia tic dong trén chat luong huyét trong hodc thanh phan mau.

Déi v6i cac thanh phan mau chinh, nhiét do luu trir théng dung nhu sau:

- Khéi héng cau: 1-6°C;

- Huyét twong dé truyén: am 25°C hoic thap hon;

- Tiéu cau: 20-24°C;
hodc trong mot pham vi nghiém ngat hon theo quy dinh cua Co quan quan ly
quéc gia.

Nhiét do luu trit cao hon (vi du nhu 4m 20°C) c6 thé duoc chép nhan cho
huyét tuong dé truyén, nhung c6 thé dan dén thoi gian st dung nga‘in hon dang ké.

Luu trir tiéu cau cling phai duoc kiém soat. Bén canh nhiét do, viéc lac
lién tyc 1a rat quan trong. Can c&t vao hudng dan cta nha san xuat, van tbc lic
phai duogc cai dit téi vu cho chat lugng san pham. Van toc lic phai 1a mot phan
ctia xac nhan chat luong thiét bi.

Trong toan b quy trinh tiép nhan va san xuat phai dam bao rang mau
hozc thanh phan méau khéng bao gio duoc dat dudi anh sang mat troi truc tiép
hodc gan ngudn nhiét.

T4t ca cac thiét bi luu trit déu phai dugce xac nhan chat luong, vé sinh va
bao dudng dy phong. Nhiét ké hodc cac cam bién nhiét do phai duoc hiéu chuin
hang nam. D6 1éch nhiét d6 so véi thiét bi chuan khong duogc vuot qua 1°C.

7.10. Phan phat

Trudc khi phan phéi, cac thanh phﬁn mau phai duogc kiém tra bﬁng mét
thuong. Phai ¢ hd so xac dinh ngudi phan phdi va khach hang nhan cac thanh
phan mau. Phan phéi cac thanh phan méau phai dugc thuc hién béi ngudi co
tham quyén.

Tai thoi diém phan phdi, phai c6 mdt quy trinh dam bao rang tat ca cac
thanh phan mau dugc phan phdi da duoc phép xuat xuong chinh thirc dé sir
dung. Phai c6 mot quy trinh thao tic chuan vé déng gbi néu rd cach thanh phan
dugc dong goi, vat liéu dugce st dung va $6 lugng vat liéu lam mat va diéu kién
bao quan cua ching trudce khi sir dung.

7.11. Van chuyén hang

Viéc phan phdi phai dién ra mot cach an toan va dugc kiém soat dé dam
bao chat luong san pham trong qua trinh van chuyén. Tat ca hoat dong van
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chuyén va luu trir tam thoi, bao gdm ca viée tiép nhan va phan phdi, phai duoc
xéac dinh bang vin ban quy trinh thao tic chudn va tiéu chi k¥ thuat.

Céc thung van chuyén phai duoc ciu tao chic chin dé bén véi va dap va
phai duoc tham dinh dé duy tri diéu kién luu trir chip nhan dugc cho mau va thanh
phan mau (vi du bang cach st dung cac vat liéu 1am lanh hodc cc vat liéu cach
nhiét thich hop trong qué trinh van chuyén). Viéc van chuyén va diéu kién bao
quan céac thanh phan mau, cach dong géi va trach nhiém cta nguoi thuc hién phai
phtl hop véi quy trinh thao tac chuan phu hop gitta cac diém phan phéi yéu cau.

7.12. Hoan tra

Céc thanh phan mau khong duoc tra lai kho dé tai phan phdi, trir khi:

- Céc quy trinh hoan tra thanh phan mau duoc diéu chinh boi hop dong;

- P6i v6i mdi thanh phan mau hoan tra, phai chimg minh dugc rang diéu
kién luu trir quy dinh luoén dugc dép tng;

- Tinh toan ven cua cac bao goi dugce duy tri (nghia la chua mé);

- C6 du vat li¢u danh cho xét nghi¢m phu hop.

Trong truong hop cip ciru, cic thanh phin mau c6 thé dugc hoan tra va
sau d6 phan phoi c6 sir dung mdt quy trinh xac dinh.

Céc ho so phai cho thiy rang thanh phin mau di dugc kiém tra va o tinh
trang chap nhan duoc trude khi tai cap phat.

8. Hop dong san xuat, phan tich va dich vu

Trong co sé cung cap mau, tat ca cic cong viéc ¢ anh huong dén chit
luong tiép nhan mau va san xuét thanh phan méau - nhu diéu ché thanh phan
mau, xeét nghi¢ém hoac hd tro cong ngh¢ thong tin — va duogc thuc hién bén ngoai
boi mot ddi tac khac, phai dugc 1ap hop dong bang vin ban cu thé. Hop dong
phai dam bao ring bén nhan hop ddng dap ung cac yéu ciu GMP trong tat ca
cac van d¢ lién quan dén hoat dong ciia bén giao hop dong. Bén giao hop dong
c6 trach nhiém tdi cao trong viéc dam bao rang quy trinh ndy bao dam kiém soat
dugc cac hoat dong bén ngoai va chét lugng cua vat liéu dugc mua. Cac quy
trinh nay phai 16ng ghép quan 1y nguy co chét lugng va phai bao gom:

- Panh gia (trudc hoat dong gia cong hodc lya chon cac nha cung cap vat
liéu) sy phu hop va thim quyén ciia cac bén khac dé thuc hién hoat dong hoic
cung cép vat liéu sir dung mot chudi cung tmg duoc xac dinh (vi du nhu xem
x¢ét, danh gia vat liéu, xac nhan chat luong);

- Xac dinh trach nhiém va quy trinh thong tin lién lac vé cac hoat dong
lién quan dén chat luong ctia cac bén co lién quan;
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- Giam sat va danh gia hiéu qua hoat dong cua bén nhan hop dong h9£1c
chat lugng vat li€u tir nha cung cap, xac dinh va thuc hién cac cai tién can thiét;

- Gidm sat cac thanh phan va vat liéu chuyén dén dé dam bao rang chung tir
cac ngudn da dugc phé duyét bang cach sur dung chuoi cung g da dugc thoa thuan.
Thong tin chi tiét phai duoc quy dinh trong théa thuan hodc hop dong chat
lugng ky thuat.

Hop ddng hodc thoa thuan phai:

- Xéc dinh rd nhi¢m vu ctia mdi bén;

- Néu 16 trach nhiém ctia moi bén;

-Pé cap dén moi thoa thuan ky thuat;

- Xac dinh dong thong tin, dic biét lién quan dén nhiing sai 1éch va thay doi;

- Xéc dinh vi¢c xtr Iy va luu trit cac ho so, mau vat, vat liéu va céc thong
tin co lién quan khéc;

- X4c dinh rang nhiém vu ctia bén nhin hop dong khong duoc giao cho
bén thir ba ma khong duoc tham dinh va phé€ duyét cia bén giao hop dong;

- Cho phép bén giao hop ddng va céc co quan cd thim quyén dén tham va
kiém tra co s vat chat cua bén nhan hgp dong.

Bén giao hop dong phai cung cap cho bén nhan hop dong tat ca cac thong
tin can thiét phu hop voi1 su mong doi lién quan dén cac dich vu hay hang
hoa. Biéu nay dam bao rang cong viéc hodc dich vu duoc thuc hién theo ding
voi quy dinh hién hanh. Trach nhiém chung do6i voi cong viéc va nhiém vu thuc
hién bén ngoai cung chiu trach nhi€ém bdi cong ty ky két hop dong.

Hop dong phai duoc su dong v va ky boi dai dién dam bao chit lugng tir
ca hai bén va phai dugc luu gitt cap nhat.
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