BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

S563435QP-BYT Ha Néi, ngay2Ithdng12ndm 2022

QUYET PINH

Vé viéc ban hanh huéng din thAm dinh, hau kiém hd so ky thuit, 1im sang
trong hd so ding ky lwu hanh trang thiét bi y té chidn dosn in vitro

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén cie Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thdng 11 nam 2022 ciia Chinh
phit quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B) Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cir Thong tw s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 cia Bg Y té
quy dinh mdu véin bdn, bdo cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té;

Cdn cit Quyét dinh sé6 2497/0D-BYT ngay 12 thang 9 nidm 2022 cia Bf
truong Bo Y té vé viéc ban hanh quy trinh tié’p nhén, tham dinh, cd'p, hdu kiém va
thu héi s6 lueu hanh trang thiét bi y té theo tiéu chudn quéc gia ISO 9001:2015 tai
co quan B3 Y té;

Cdn cik Quyét dinh s6 1391/0P-BYT ngay 31 thang 5 ndm 2022 ciia Bj trucng
B Y té vé viéc ban hanh danh sdch chuyén gia thém dinh, héu kiém hé so cci'p 56 luu
hanh trang thiét biy 16;

Can cit Quyét dinh s6 1392/0P-BYT ngay 31 thang 5 ndm 2022 ciia Bj trucng
Bg Y té vé viéc ban hanh quy ché hoat dong ciia chuyén gia tham dinh, hdu kiém ho
so cap s6 lwu hanh trang thiét bi y té;

Theo dé nghi ciia Vu truomg Vu Trang thiét bi va Cong trinhy té.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng din thim dinh, hau kiém
hd so k¥ thuét, 1am sang trong hd so ding ky luu hanh trang thiét bj y té chan doan
in vitro”.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 3. Céac 6ng (ba): Chanh Vin phong Bg; Vu trudng Vu Trang thiét bi va
Céng trinh y t; Céc chuyén gia thAm dinh, hau kiém hd so k¥ thut, hé so 14m sang
theo Quyét dinh s6 1391/QD-BYT ngay 31 thang 5 ndm 2022 cua B9 truéng B4 Y



té v& viéc ban hanh danh sach chuyén gia thdm dinh, hau kiém hé so cép sb luu hanh
trang thiét bj y té va céc vin ban sitra dbi bd sung (néu c6); Thu trudng céc co quan,
don vi va c4 nhéan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn:

- Nhu diéu 3;

- Bj trudng (dé blc);

- Cac bB/c Thir trudng;

- Vién KPQGVX&SPYT (dé th/hién);
- Luwu: VT, TB-CT.




HUONG DAN
Tham dinh, hau kiém hd so k§ thujt, 1im sang
trong hd so diing ky lwu hanh trang thiét bi y té chin do4n in vitro
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s+ 0D-BYT ngay?2 thangl him 2022
ctia Bé truong Bj Y té)

Chuwong I
QUY PINH CHUNG VE THANH PHAN HO SO

Piéu 1. Thanh phan ho so chuyén gla ky thuat, chuyen gla lam sang hau
kiém hé so cong bo tiéu chuin ap dung ddi voéi trang thiét bi y té thugc loai B
theo quy dinh tai Piéu 26 Nghl dinh s0 98/2021/NP-CP

1. Tai liéu mé ta tém tat k¥ thuat trang thiét bi y té bﬁng tiéng Viét (Theo
Mau 56 03 hodc Méu s6 04 - Phu luc VIII kém theo Thong tu s6 19/2021/TT-BYT
ngay 16 thang 11 nam 2021), kém theo tai liéu k§ thust mé ta chirc ning, thong sb
k¥ thuat ctia trang thiét bj y té do chu sé hitu trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng d6i véi thudc thir, chat hiéu chuln, vat liéu kiém soat in vitro: tai lidu
ky thuat bang tiéng Viét (Theo Méu sé 01 - Phu luc VIII kém theo T héng tw s6
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021) kém theo tai lidu v& nguyén vat liéu,
vé an toan cla san pham, quy trinh san xuét, céc bao céo nghién ctru lam sang va
tién 14m sang bao gdm bao c4o do dn dinh.

2. Gidy chung nhan hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuén san pham
do chu s& hitu trang thiét bi y té cong bé.

3. Riéng ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong nudc bd sung két qua danh
gi4 cac thong sb hoa, ly, vi sinh va céc thong sé khac do co s& du didu kién theo
quy dinh cta phap lut vé danh gi4 sy phit hop cdp hodc Gidy chimg nhan danh gia
chat luong do co quan c6 thdm quyén cua Viét Nam cép dbi véi trang thiét b y té
chan doén in vitro. Két qua dénh gia phai phu hop véi tiéu chuan ma chu s& hitu
trang thiét bj y té cong bd.

4. Tai liéu huéng dan str dung cua trang thiét bi y té.

5. MAu nhin s& sir dung khi lwu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

Piéu 2. Thanh phan hd so chuyén gia ky thuat chuyen gia 1Am sang thAm
dinh, hau kiém ho so dang ky luu hanh trang thlet bi y té loai C, D theo quy dinh

tai Pidu 30 va Khoin 6 Pidu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ndp trudc ngay
31/12/2022

1. Tai liéu mo ta tém tit ky thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét (Theo
Mau s6 03, Mdu s6 04 - Phu luc VIII kém theo Théng tw s6 19/2021/TT-BYT ngc‘zj/f



16 thang 11 nam 2021), kém theo tai li¢u k¥ thuat moé ta chirc ning, thong ) ky
thuét cta trang thiét bi y té do chii s hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng dbi véi thude thtr, chét hiéu chuén, vat liéu kiém so4t in vitro: tai liéu
k§ thuat bing tiéng Viét (Theo Mdu s6 01 - Phu luc VIII kém theo Théng tu sé
19/2021/TT-BYT ngay 16 thdng 11 ndm 2021) kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan cla san pham, quy trinh san xuét va kidm so4t chét lwgng san phim, cac
bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 14m sang bao gdm béo céo d6 én dinh.

2. Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bj y té.

3. Mau nhin sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi &}y



Chuwong I1
NGUYEN TAC THAM PINH, HAU KIEM
HO SO KY THUAT, LAM SANG

Diéu 3. Nguyen tic hau kiém hd so cong bo tiéu chuén ap dung d6i voi
trang thiét bi y té chin doan in vitro thugc loai B

1. Chuyén gia k§ thuat thyc hién hau kiém hd so cong bd tidu chuin ap dung
dbi véi trang thiét bi y té thudc loai B 1a trang thiét bj y t& chén doan in vitro (IVD)
khéng phai thude thir, chat hiéu chudn, vat lidu kiém soat in vitro (nhu méy, thiét
bi, IVD dém, IVD pha lodng, ...) theo quy dinh cu thé tai Phu luc I kém theo Quyét
dinh nay.

2. Chuyén gia k¥ thudt, chuyén gia 1am sang thuc hién hau kiém hd so cong
b6 tiéu chuin ap dung ddi voi trang thiét bj y té thudc loai B 1a trang thiét bj y té
chan doén in vitro (thudc thir, chét hiéu chudn, v4t liéu kiém soét in vitro) theo quy
dinh cu thé tai Phu lyc III kém theo Quyét dinh nay.

Dleu 4, Nguyen tic thAm dinh, hau kiém hd so dang ky lwu hanh trang
thiét biy té chan do4n in vitro thugc loai C, D

1. Chuyén gia k§ thuat thyc hién thdm dinh, hau kiém hd so dang ky luu
hanh trang thiét bj y té chan doan in vitro thudc loai C, D (nhu may xét nghiém...)
theo quy dinh cu thé tai Phu luc I kém theo Quyét dinh nay.

2. Chuyén gia k¥ thuat, chuyén gia 1am sang thdm dinh, hau kiém hd so
dang ky luu hanh trang thiét bi y té chan do4n in vitro thudc loai C, D (thuéc thu,
chét hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro) theo quy dinh cu thé tai Phu luc I kém
theo Quyét dinh nay. b



Phu lucI
NQI DUNG THAM PINH, HAU KIEM HO SO KY THUAT
POI VOI IVD KHONG PHAI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s&43YQD-BYT ngay21thdngl 2ném 2022
cia B truomg Bé Y té)

L Tai li¢u mé ta tém tit k§ thuat trang thiét bi y té chin doan in vitro
khong phai thudc thir, chit hi¢u chuin, vat lidu kiém soat in vitro bing tiéng
Viét kém theo tai li¢u ky thudt md ta chirc ning, thong sé ky thuat ciia trang
thiét bi y té do chi s& hiru trang thiét bi y té ban hanh:

1. Tai liéu m6 ta tém tdt ky thudt trang thiét bi y té chén dodn in vitro khong
phai thudc thir, chat hiéu chudn, vt lidu kiém sodt in vitro bang tiéng Viét déi véi
trang thiét bi y té sin xuit trong nwdc

Yéu cau:

a) Kiém tra biu méu phai theo Mau sé 03 Phy lyc VIII Thong tu sb
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 gom c4c thdng tin sau:

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.. ..thang.. ..ndm 20

STT| P& muc N§i dung

I |Tém tit chung vé trang thiét bi y té

Mb ta tbng quan vé  trang thiét bi y t& bao gdm: thong tin md ta gidi thiéu
ve trang thiét bi y té, cac muc dich va chi dinh sir dung, cac tinh ning méi
néu c6 (vi du: 6 sir dung cong ngh¢ nano, tri tué nhan tao, ...).

M6 ta tbng
quan

14

Lich su dua
san pham ra
thi truong
Muc dich stir
dung

Cung cép danh sich cic nuéc ma san phdm d3 dugc ban trén thi trudng,

e kém theo nam (néu c6) bit dAu ban trén thi trudng do.

Néu muc dich sir dung, chi dinh sir dung cuia trang thlet bi y t& nhu trén

ka nhan hoc tai liéu huéng din st dung trang thiét bi y té d6.

1.4

Théng  tin
chp phép luu
hanh tai cac
nudc

Cung cép thong tin vé tinh trang cap phép luu hanh san pham tai cic nudc
sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat ‘Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA),
Anh, Thuy Si bao gbm tinh trang cép phép (da phé duyét, chd phé duyét,
bi tir chdi cép phép, khong dang ky luu hanh,....), myc dich sir dung, chi

dinh sir dung, ngay c4p lan dau

£




STT

A
be muc

N¢i dung

1.5

Cac  thdng
tin quan
trong  lién
quan &n sy
an toan/ hiéu
qua cua san
phdm

Cung cap thong tin tém tit vé& cac su cd bat loi da xay ra, cac hanh dong
khic phue dam bao an toan trén thi trudng tir khi san pham duoc dua ra thi
truong hodc trong 5 nam gén day.

Néu trang thiét bj y t& c6 chira mot trong céc thanh phén sau, thi cAn néu
18 ¢4c thanh phén do:

~'Té bao, md ngudi hodc dong vat hogc phéi sinh cua ching dugc cho sir
dung dudi dang khong con song, vi du van tim nhan tao cé ngudn gbe tir
lon, chi rugt meo,

- Té bao, md hoic pha1 sinh tir ngudn gdc vi sinh hozc tai td hop, vi du san
pham bom céng da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men
vi khudn, .

- C6 thanh phén buc xa, ion héa (vi du X-quang), hoic khong ion hoa (vi
du la-ze, siéu am, ...).

II

Mo ta trang thiét biy té

oM

Mo ta trang
thiet bi y té

Mo ta chi tiét hon cac dic tinh cua trang thiét bi y té dé g1a1 thich nguyén
ly hoat dong cua trang thlet bi y té, giai thich cac khai ni¢m khoa hoc co
ban tao nén céc nguyén tic co ban cia trang thiét b y té. M6 ta cc thanh
phéan va céc phu kién dugc sir dung gitp thiét bj van hanh cling nhu déng
g06i. Mo ta day du timg thanh phan chirc ning, vat liéu hoic nguyén li¢u
clia trang thiét b y té, kém theo hinh anh dai di¢n cua trang thiét b y té
dudi dang so dd, hinh anh ho#c ban v&, néu thich hop.

.

Huéng dan
sir dung

Tat ca cac thong tin can thiét dugc cung cap tir chu s¢ hitu san pham bao
gom cac quy trinh, phuong phap, tan sudt, thoi gian, sb luong va vige
chuén bj can dugce tudn tha dé sir dung an toan trang thiét bj y té do.

2.3

Chéng  chi

dinh

Théng tin vé nhimg trudng hop khong duge sir dung trang thiét bi y t& vi
ly do an toan cho ngudi bénh, vi du: do tién sir bénh, dic diém sinh ly
clia ngudi bénh... theo dung ndi dung ghi trén nhan hogc tai li¢u huéng
dan str dung cua trang thiét bj y té.

M5 ta chung vé cac bénh hogic trudng hop va nhém dbi tuong bénh nhan
khong duoc sir dung trang thiét bi y t& cho muc dich chin doan, diéu tri
hodc giam nhe bénh tét. Chong chi dinh 1a céc truong hop khéng dugc sir
dung trang thiét bi y t& vi rai ro cua viéc sir dung rd rang cao hon lgi ich
c6 thé mang lai.

24

Canh bao va
than trong

Thong tin canh bdo vé nhitng nguy hiém cy thé ma nguoi dung can phai
biét trude khi sir dung cac trang thiét bj y té.

Canh béo ngudi str dung ap dung cac bién phép thén trong can thiét dé sir
dung an toan va hi¢u qua trang thiét bi y t&. C6 thé bao gdém cac hanh
dong can thyuc hién dé tranh anh hudng dén bénh nhan/ngudi sir dung,
cac anh hudng do6 co thé khong c6 nguy co de doa tinh mang hodc gay
tén thuong nghiém trong, nhung ngudi sir dung can phai biét. Muc than
trong ciing c6 thé canh bao ngudi sir dung ve céc tic dong bat 1oi khi sur
dung trang thlet bi y t& hodc khi sir dung sai trang thiét b y t& d6 va sy
than trong can thiét dé tranh céc tac dong do.

PA )

Céc tac dong
bat lgi tiém

an

Day la nhiing hdu qua khong mong mudn va nghiém trong (tr vong, bi
thuong, hodc cac bién cb bit loi nghiém trong) c6 thé xay ra cho bénh
nhan/ngudi st dung, hodc céc tac dung phy tir viée sir dung trang thiét bi
y té d6 trong diéu kién binh thudng.




STT| P& muc Nbi dung

Phuong MS ta cdc quy trinh hodc hanh dgng thay thé dé chan doan, diéu tri hoac
2.6 |phéap di€u tri | gidm nhe bénh tat hodc tinh trang ma trang thict bi y té duoc chi dinh sir
thay the dung.

- Cung cap danh myc céc nguyén vat liéu cia trang thiét b y té c6 tiép
xuc truc tiép (vi dy: niém mac) va khong tryc tiép (vi du: luu thong dich
co thé & bén ngoai) véi co thé, kém theo cac déc tinh héa hoc, sinh hoc
va vat ly cua ching.

- Pbi voi cac trang thiét bj y té phat ra buc xa ion héa, phai cung cp
thong tin vé& ngudn phat xa (vi du: ddng vi phéng xa) va vt liéu dugc st
dung dé bao vé ngudi sur dung, bénh nhén tranh bic xa khéng mong

Thong tin ve
muon.

2.7 |nguyén vat

liéu - Trong trudmg hop c6 yéu ciu dac biét vé tinh an toan cua nguyén vat
- liéu vi dy nhu tap chat, mirc d6 ton du va phoi nhlem V6i céc chit lam
déo nhu Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP), can cung cép thém glay
chimg nhén nguyén vt li¢u phu hop véi céc tiéu chuén lién quan, phiéu
kiém nghle;m hodc danh gla rii ro vé an toan ctia nguyén vét liéu dé. Tuy
theo sy rui ro khi phoi nhiém véi cic nguyén vat liéu nay, c6 thé yéu clu
c4c bién phép bd sung ching han nhu phai thong béo cho ngudi sir dung

su c6 mat cia nguyen vt liéu ndy bing cach ghi trén nhan san pham.

Cac dic diém ve chire néng va thong s0 k¥ thuét vé& hoat dong cua cac
trang thiét bj y te bao gom: d9 chinh xéc, d¢ nhay, do dac hiéu cua céc
trang thiét bi y té do va chan doén, d9 tin cay va céc yéu t khéc (néu c6
lién quan); va céc thong so k¥ thuat khac bao gom héa hoc, vat ly, dién,
co khi, sinh hoc, phan mém, sy vo tring, d6 6n dinh, bao quan, van
chuyén va déng géi.

Céc thong sb
2.8 |k§ thuat cé
lién quan

III Tém tit vé tai li¢u x4c minh va thim dinh thiét ké

Phan ndy can t6m tit hodc tham chiéu hogc c6 chira dir liéu x4c minh thiét ké va dix ligu
thdm dinh thiét ké, , phit hop v6i d6 phirc tap va phéan loai rti ro ctia trang thiét bi y té d6.
Tai liéu nay bao gdm:

» Céc gidy chimg nhén hoic tuyén bd phtt hop véi céc tidu chuan dd duge cong nhan ma
chit s& hitu san pham 4p dung; va/hodc

« Cac tom tit hodc cac bdo cdo thir nghiém va déanh gia dya trén céc tiéu chuén khac,
cac phuong phép va thir nghiém clia nha san xuét, hodc cach khac dé chimg minh sy
phtt hop véi tiéu chuén cua san phim.

IV Bing chirng 1am sang

Cung cap ban bao cdo danh gia 1am sang cua trang thiét b y té. banh gia nay c6 thé
dudi hinh thirc xem xét mét cach hé thong cac tai liéu tham khéo cd sn, dua trén kinh
nghiém ldm sang d6i véi trang thiét b y té d6 hodc trang thiét biy té tuong tw, hodc c6
thé bang nghlen ctru lam sang Nghién ciru 14m sang thudng can thiét dbi véi cac trang
thiét bj y t& c6 mirc d6 rui ro cao, hodic céc trang thiét bi ¥ té c6 it hogic khéng c6 kinh
nghlem lam sang. Bao cdo danh gia 1am sang can bao gom muc dich va bbi canh cua
viéc dénh gid lam sang, dir li¢u 1dm sang dau vao, danh gia va phén tich dir liéu, két
luén v tinh an toan va hiéu qua clia trang thiét bj y té.

Béo céo danh gia 1am  sang cén ¢6 du céc thong tin can thiét nhu mét tai ligu doc 1ap dé
co quan quan ly c6 thé xem xét. Bdo c4o dénh gid 14m sang can t6m tit:

- Cong nghé ma trang thiét b y té do sir dung, céc chi dinh sir dung, céc tuyén b6 vé
tinh an toan va hiéu qua 14m sang ctia trang thiét bj y t& d6 néu c6.

e



STT| Démuc N¢i dung

- Ban chat va pham vi, quy mé cta dit liéu 1am sang dugc danh gia.

- Céc dir li¢u 1am sang, cic tiéu chuén dugc cong nhan chimg minh cho tinh an toan va
hiéu qua cua trang thiét bj y té.

V [Théng tin vé san xuit

~[N€u tén, dia chi cia tat ca cac nha san Xuat tham gia vao qué trinh san
5.1 [Nha sén xuat  [xuit va tiét khudn (bao gdm cé céc nha san xuét va tiét khun 1a bén thir
ba).

Quy trinh san Xuat can bao gom céc thong tin dé c6 thé hiéu mot cach tong
quat vé qua trinh sén Xuét. Khong yéu cau céc - thong tin chi tiét mang tinh
ddc quyén. Céc thong tin nay c6 thé duoc thé hién dudi dang mot so )
tién trinh san xut mé ta ngén gon qua trinh san xuét, kiém tra chit luorng
trong qué trinh, 1ap rap, kiém tra chét lugng va déng goéi san phdm cudi
cung.

59 Quy  trinh
"~ |san xuat

Néu c6 nhidu nha san xuét tham gia vao qua trinh san xuét dé hoan thién
mot san phdm thi cAn néu rd timg nha san xuit tham gia vao hoat dong
nao.

Co s ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung sy that va chiju trach nhiém trudce
phép luat vé céc thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky

b) Céc thong tin trong tai liéu mo ta tém tit néu trén phai phu hop, théng
nhét véi thong tin trén: Tai ligu k¥ thuat mo ta chire nang, thong so ky thuat cua
trang thiét bi y té do chu s¢ hitu trang thiét bj y té ban hanh; Huéng dan st dung
clia trang thiét bi y t&; Nhan san phim. V '



2. Tai liéu m6 ta tém tdt ky thudt trang thiét bj y té chdn dodn in vitro khong
phai thuéc thir, chat hiéu chudn, vat liéu kiém sodt in vitro bc%ng tiéng Viet doi vdi
trang thiét bi y té nhip khiu

Yéu cau:

a) Kiém tra biéu méu phai theo dung Mau s6 04 Phy luc VIII Thong tu sb
19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 gbm céc thong tin sau:

Tén co:sd ding ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay...... thang ..... ndm 20

STT Pé muc Noi dung mé ta tém tit

1 | M6 ta san phim trang thiét bj y t&

M3 ta tém tat vé nguyén 1y hoat dong va tinh néng, thong
s6 k¥ thuét cua trang thiét bi; neu r5 néu trang thiét bi su'
dung céac cong nghé méi thi cin cung cAp ban mé ta vé
cong nghé mdi @6 (vi du cong nghé nano)

1.1 | MO ta trang thiét bj y té

12 Y 5 oS R v Liét ké cac linh kién va phy kién ctia trang thiét bj y t
phu kién
13 Muc dich/Chi dinh st Neéu myc dich sir dung/chi dinh sir dung cua trang thiét bj y
’ dung té
Tém tit huéng din vé cach sir dung ctia trang thiét bj theo
1.4 | Huéng dan st dung nhu Té huéng dan sir dung hodc T& thong tin cua trang

thiét b y té

Thong tin vé chong chi dinh - nghia 14 nhitng trudng hop
khong dugc chi dinh sir dung trang thiét bi vi ly do an toan
1.5 | Chdng chi dinh cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh ly cta
ngudi bénh, vv...theo ding ndi dung da dugc duyét tai
nudc cdp luu hanh va c6 ghi trén nhén trang thiét bj y té

Nhirng thong tin canh bdo va nhu'ng diém can than trong
khi sir dyng trang thiét bj y té, k& ca nhung bién phép du
1.6 | Canh bdo va than trong | phong dé bao vé nguoi bénh tranh nhimg rui ro do sir dung
trang thiét bj y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh bdo vé tac
dung bét loi hay str dung sai va bién phép ngin ngira

Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sir dung
Tac dung bét loi c6 thé trang thiét bi y t& duoc ghi nhan qua thir nghiém 14m sang
Xay ra va theo doi hgu mai dd dugc thuc hién trude d6 d6i véi
trang thiét bj y té

| 8¢

Thong tin san phAdm d3 luu hanh tai cac nuée (néu co)

2 | Cung cap thong tin vé cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san phdm, nuéc diu
tién cap déng ky/cho phép luu hanh trang thiét bj y té

Chi dinh da ding ky & cac nude khac (néu cb)

3 | Liét ké cac nudc da cép déng ky luu hanh di kém v6i chi dinh st dung dugc phé duyét
tai nudc do; ngay duoc cap dang ky i
4
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Thong tin vé tinh an toan/ vén hanh dang luu y cta sin pham trang thiét bj y té

- Cung cap thong tin vé s6 luong béo cdo phan g bt loi lién quan dén viéc sir dung
trang thiét bi y té; Nhimg bién phép thu h6i/ didu chinh hiu mai da thuc hién theo yéu
céu clia co quan quén 1y cac nudc;

- Neu trang thiét bj y té c6 chira mt trong c4c thanh phén sau, thi cin cung c4p thong
tin vé:

* Té bao, md nguoi hodc dong vét hogic phai sinh cia chung dugce cho sir dung dudi
dang khong con song - vi dy van tim nhan tao ngudn gbc tir lon, chi rut méo..

* Té bao, mé va hogc phai sinh tir ngudn gdc vi sinh hoic t4i tb hop - vi du san phim
bom cang da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh 1én men vi khudn.; C6
thanh phan gay kich ung, ion héa - vi du X-quang; hodc phi ion héa - Vi du la-ze, siéu
am.

5 |‘Bdo cdo danh gi4 1Am sang do6i véi trang thiét bi y té loai B, C, D

Cung cap béo céo danh gia 1am sang cua chu s¢ hiru trang

5.1 | Danh gid 1dm sang thiét bi y té bing tiéng Anh hoic tiéng Viét

Tai liéu tham khao cua

L dénh gi4 1am sing Liét ké c4c tai liéu tham khao (néu co)

Co s ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung su that va chiu trach nhiém
truéc phép luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.
Ngwdi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chitc danh)
Xdc nhén bdng ddu hodc chik ky

b) Céc thong tin trong tai liéu mo ta tém tit néu trén phai phu hop, théng
nhit véi thong tin trén: Tai ligu k§ thuat mo ta chire nang, thong so ky thuét cua
trang thiét b y té do chu s¢ hitu trang thiét bj y té ban hanh; Hudéng dan st dung
cua trang thlet bi y té; Nhén san phim. /
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3. Tai lidu ky thudt mé ta chikc ndng, théng sé k) thudt cia trang thiét bi yté
do chil sé hitu trang thiét bi y té ban hanh

Yéu ciu: : i

a) Tai li€u k¥ thuét phai 1a tai liéu goc do chi s& hitu hodc nha san xuat
(truomg hop nha san xut va chii s& hitu ciing 12 mot don vi) phat hanh.

b) Tai liéwky thuét phai phu hgp véi tén, ching loai, ma san pham cia trang
thiét bj y té dé'nghi cip sb dang ky luu hanh.

c) Tabliéu ky thuat phai mé ta dugce chirc ning, thong s k§ thuat cua trang
thiét bi y:té.

I1. Gidy chitng nhan hop chuén theo quy dinh hoic ban tiéu chuén sin
pham do chii s& hiru trang thiét bj y té cong bd

Chi dp dung doi véi ho so cong bé tiéu chuin dp dung doi véi trang thiét
biy té logi B.

Yéu cau: Phai la Glay chimg nhén hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu
chudn san phdm do chu s¢ hiru trang thiét bj y té cong bd va c6 tinh phép ly.

II1. Pdi véi trang thiét bi y té san xuit trong nuéc

Chi dp dung doi véi hé so cong bo tiéu chuin dp dung doi véi trang thiét
biy té loai B.

Yéu clu:

Phai c6 két qua danh gi4 céc thong sb hoa, ly, vi sinh va cac thong so khéc
do co s& du diéu kién theo quy dinh cta phép luét vé& danh gla sw phu hop cép hoac
Gidy chimg nhan danh gla chét lugng do co quan c6 thdm quyén cua Viét Nam cép
db6i véi trang thiét bi y t& chan doan in vitro. Két qua danh gia phai phu hop véi
tiéu chudn ma chu sé hitu trang thiét bj y té cong bb.

IV. Tai liéu hwéng din sir dung cia trang thiét biy té
Yéu ciu:
1. Tai liéu huéng dan sir dung phai phu hop v6i trang thiét bj y té va tai liu
k¥ thuat.

2. Phai dugc ky, dong du x4c nhan cia co s& cong b.

3. Bao gdm c4c chi dan cho ngudi st dung dé c6 thé sir dung trang thiét b y
té mot cach an toan va ding muyc dich st dung cla trang thiét bj y té. Huéng dan str
dung nén goém c6 théng tin Ve chi dinh, chdng chi dinh, canh béo, bién phap phong

nglra, tac dung bét loi tiém 4n, cc didu kién bao quan va sir dung dé duy tri sy an
toan va hiéu qua cua trang thiét bj y té.

V. Miu nhin sé sir dung khi luvu hanh tai Viét Nam ciia trang thiét bj y té

Yéu cau: b
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I. Mau nhén phai ddy di thong tin sau theo quy dinh cia Nghi dinh
43/2017/ND-CP va Nghi dinh sé 111/2021/ND-CP nhu sau:

- Tén trang thiét bj y té: pht hop véi trang thiét bj y té dé nghi cap s6 luu hanh.

- Tén va dia chi chu s hitu sb luu hanh trang thiét bj y té: phu hop véi ndi
dung khai béo.

- 86 luu hanh trang thiét bj y té.

- Xuat xi cta trang thiét b y té: c6 thé ghi duéi céc hinh thirc khic nhau
nhu “san xuét tai” hodc “ché tao tai”; “nudc san xuat”; “xuét X’; “san xuét boi”;
“san phdm cta” kém tén nudc hodc ving 1anh thé san xut hodc ghi theo quy dinh
phap lut vé xuét xt hang héa (Truong hop hang héa khéng xdc dinh dwoc xudt xir
thi ghi-noi thuc hién cong doan cudi cimg dé hoan thién hang héa. Thé hién bang
mét trong cdc cum hodc két hop cdc cum tir thé hién cong doan hoan thién hang
héa nhu sau: “ldp rdp tai”; “déng chai tai”; “phéi trén tai”; “hodn tdt tai”;
“dong goi tai”; “ddn nhan tai” kém tén nuéc hodc ving ldnh thé noi thuc hién
cong doan cudi cing dé hoan thién hang héa.). Tén nuéc hodc ving lanh thd san
Xuét ra hang hoéa hodc noi thuc hién cong doan cudi ciing d& hoan thién hang hoa
khong dugc viét tt.

- Tén va dia chi chd s& hiru trang thiét bi y té: phi hop v6i ndi dung khai béo.

- Ngdy san xuét, han sir dung: Trang thiét bi y té tiét trung, sir dung mdt lan,
thudc thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat, héa chét phai ghi han sir dung. Céc
trudng hop khac ghi ngdy san xuét hoic han st dung. Déi véi trang thiét bj y té 1a
méy moc, thiét bj ghi ndm san xuét hoic thang, nim san xuét.

- S6 16 hodc s6 sé ri (serial number) cuia trang thiét bj y té.

- Thong tin canh bdo, huéng dan sir dung, hudng dan bao quan, co s& bao
hanh: C6 thé dugc thé hién tryc tiép trén nhan trang thiét bi y té hodc ghi rd hudng
dan tra ciru c4c thong tin ndy trén nhén trang thiét bi y té.

- Huéng dén tra ctru thong tin vé: Co s& bao hanh, Huéng dan sir dung trang
thiét bi y té, Tai liéu k¥ thuat phuc vu sira chita, bao dudng, néu khong c6 thong tin
nay thi phai cung cp dudi hinh thirc thong tin dién tir va phai thé hién rd hudéng
dan tra ciru thong tin.

2. Néu khong diy du céc thong tin néu trén, phai c¢6 nhin phu thé hién
nhitng ndi dung trén bang tiéng Viét va giit nguyén nhén gbc cta hang hoa.

3. Nhén gbc: Cung cip ddy di mau nhén cia timg ching loai san phim, phu
hop véi quy cach déng géi ding ky, bao gébm ca nhén hdp, nhin thir cip cua san
pham, nhan chai thanh phan (néu cd).... Truong hop ding ky theo ho trang thiét bi
y té, dugc phép ndp nhan dai dién va chi rd cac thong tin co thé thay ddi trén nh%V'
cuia ho trang thiét bi y té dé.

d) Phai dugc ky, déng ddu xac nhan ciia co s& cong bo.
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Phu luc II

NOI DUNG THAM PINH, HAU KIEM HO SO KY THUAT, LAM SANG
POI VOI IVD LA THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO THUQC LOAI C, D

(Ban hanh kém theo Quyét dinh e 5/Q}.)-B YT ngay? Ithang 2ndm 2022

ciia B truomg B3 Y té)

I Tai li¢u ky thuit bing tiéng Viét ddi véi thudc thir, chat hiéu chuin, vat

A . r . . by b 1 4 A A A A *A A b} .. 4 »
liéu kiém soat in vitro kém theo tai liéu vé nguyeén vat li€u, ve an toan cua san
\ » ‘ p ) .x r K L, | x ! r r
pham, quy trinh sin xuat va kiém soat chit lwgng san pham, cac bao cao
A L4 A ! bt .A A -\ A 14 r A x .
nghién ctru lam sang va tién lam sang bao gom bao cao d9 on dinh

Yéu cau:
a) Kiém tra bidu miu phai theo MAu so 01 Phu lyc VIII Thoéng tu sd

1.Tai liéu kp thudt bang tiéng Viét

19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 gom cac thong tin sau:
Tén co s& ding ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

NgAWD......e0 thimg......... ndm 20.....
STT | Pé muc N¢i dung Yéu chu cu thé Chglgen
I. | Tém tit chung vé trang thiét bj y té
Mé ta gi6i | Cdc thé 'hé da quy dinh ctia san phdam TTBYT logi
thiéu ve trang C, D (néu cd). Lam
ﬂflét bi y 1 | Muc dich sir dung cua thiét bj chdn dodn: cén néu | sang
& Mbd t |0 e dlCh: ré doi tu'o'ng xét nghi¢m, nguoi dimg va pham vi sie
: téng quan Zan Pll?m hsu dung ctia trang thiét bi y té chan dodn.
(rlil?gc ')et P | Muc dich sir dung khi sir dung ciing san pham két
i hop (néu cé).
Thik nghiém trén cong dong, nguoi dung.
Lich  su | Néu tén nuéc dau tién duge cip phép va nim cép
dua san
| 8 2
pham ra
thi truong
Néu muyc dich | - Can néu ré muc dich sic dung/chi dinh st dung du kién
st dung/chi | ghi trén nhan hodc 1o hudmg dén sir dung, bao gom:
gmh kSl‘I dung + Phdt hién hodc do luong cdi gi;
trgn nﬁgﬁ h f:é + Chikc ndng cua trang thiét bj y té (vi du sang loc,
13 Muc dich o hilsie. df theo doi, chdn dodn hodc hé tro chdn dodn, tién
’ str dung S?I dulrrlogng . luong, du dodn);
: + Str dung cing trang thiét bj y té (may xét nghiém)
tw dong hodc khong;
+ Dinh lugng hodc bdn dinh lugng hodc dinh tinh
hodc dinh danh...;
&7
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Chuyén

STT | Pé muc N¢i dung Yéu ciu cuy thé e
+ Logi mau sir dung trong xét nghiém (vi du nhu
huyét thanh, huyét twong, mdu toan phan, sinh thiét
mé, nueéc tiéu);
+ Quan thé xét nghiém.
- Muc dich sir dung ciia trang thiét bj y té nhdp khdu
Pphai phi_hop véi muc dich su dung da néu trong R
huéng dan sir dung goc do chii sé hitu ban hanbh. I_:am
sang
Danh TN . .
|4 |mue cac | Liét ké cac nudce da duge clp gidy phép va nam cap
' nuoc  da
dugc cap
Tinh
trang cac
h6 so xin
cap phép
o ‘ , Lim
nhung Li€t ké cdc nu6e da np ho so nhung chua duge cap phép sang
chua
dugc clp
phép tai
cac nudc
Céc thong
tn quan Cung cép céc bo cdo vé phan (mg bat loi da xay ra va hanh dong
trong hi,’n khic phuc da thyuc hién ké tir khi san phdm duoc luu hanh trén thi
1.6 |quan den | guono (trong 5 ndm gn nhit).
su an
toan/ hi¢u
qua cua
san pham
II. | M6 ta trang thiét bj y té
M6 ta nguyén | M6 td nguyén tdc cia phuong phdp xét nghié¢m,
ly hoat dong | nguyén Iy vdn hanh cia thiét bi phi hop véi cdc Ky thuat
va tinh ndng, | nguyén tdc thiét yéu. (chét
thong s6 k¥ Phwong phdp xét nghiém va thiét bj, vét tw di kém: lugng)
thudt cua trang el AN, s 2 e 3 s
thiét bi v t& - M6 ta san pham va liét ké cdc thanh phan va kém
Mo ta sl i theo nguyén vdt liéu chinh cua san pham.
2.1 tr.ang,thiét - Néu ro phwong phdp xét nghiém va thiét bj, vat tu
biyte di kem.
Mo ta pha“n mé‘m’du'ac su dung kem thiét bi va ban
mé ta phu kién (néu cd).
Li¢t ké cdc thanh phan, nguyén vdt liéu can thiét dé
lam xét nghiém nhung khong di kém theo san phim
(néu cd).
y.V 4 Huorng Tém téit huéng | Hudng dan s dung hién thoi voi ddy au nhitng | Lam
didn st | din vé& cach st thong tin can thiét. sang
dung dung cua trang | yii sin phdm két hop ciing véi thiét bi: hudng dén sir
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STT | Pdmyc |  Ngi dung Yéu clu cy thé Chg‘ge“
thiet bi - theo | dung/ hudng dan nguoi ding lién quan dén thiét bj.
n£1u Téf huéng | cac tai lzeu huémg déan khdc cung cap cho nguoi sir| Lam
dar} o d‘:mg dung (néu dp dung) sang
gﬁacc;{: ﬂtlrzgg Mo ta cdch lay mau va vt ligu van chuyén.
thiét bi y té . Thong tin vé cdch xdc dinh gid tri nguong xét
g nghiém (néu dp dung).
Théng tin xdc nhdn thoi gian doc két qua xét
nghiém (néu dp dung).
Thong tin canh bdo nguoi st dung vé rili ro thing
dir (néu san phdm cé thanh phan sinh hoc).
2.3 |Chong Thong tin vé nhimg trudng hop khong duoc chi dinh st dung trang
chi dinh | thiét bi vi 1y do an toan cho ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic
diém sinh 1y coa L ngudi bénh, vv...; theo ding ndi dung ghi trén nhén
trang thiét bj y té.
2.4 | Canh béo | Nhitng thong tin canh b4o va nhimng diém can than trong khi str dung
va  than | trang thiét bj y té, ké ca nhitng bién phap du phong de bao vé nguoi
trong bénh tranh nhing rvi ro do sir dung trang thiét bi y t&; d6 c6 thé 1a
thong tin canh béo vé tac dung bét lgi hay sir dung sai va bién phép
ngédn ngura.
2.5 | Tac dyng | Thong tin vé céc tac dung bat 1oi lién quan dén sir dung trang thiét bi y
bat 10i c6 té duogc ghi nhan qua thir nghiém lam sang va theo d6i hdu mai da
theé xay ra | dugc thyc hién truéc d6 ddi véi trang thiét b y té.
Phuong Néu cac phuong phép khic dé cling dat dugc muc dich sir dung.
phap thay
L0 behE . (ko
cd)
Céc dic diém vé | Liét ké cde loai mdu khdc nhau cé thé duoc sir dung
hi€u ning va | cho san phdm.
th(‘)r}g ;56 k}~’ Ligt ké cdc thong tin can thiét dé thiét ldp: gidi han
thudt gom: gi6i | phar hign, do ding, do lap lai, dé tdi lap, do nhay
han phat hién, | phan tich, d5 dic hiéu phan tich, khoang phan tich,
dg chinh xac, &0 | d6 nhay lam  sang, do ddc hi¢u lam sang
Elhay’ & d(t)m dtic Théng tin vé kha nang truy xudt ciia cdc gid tri gan
. - Silesd cay cho chat hiéu chudn va vdt liéu kiém sodt do dung.
C,éc thong va cac yeu t6
80 ky | khac; céc thong Théng tin vé dé on dinh (han diing) cia sdn phdm | Ky thuat
thuat 36 k§ thuat khic | 1rong qud trinh bao qudn, van chuyén, sir dung,. (chit
bao gdm héa liegng)

hoc, vét ly, sinh
th, tiét trung,
d6 6n dinh (han
dung), bao quéan,
véan chuyén,
doéng goi.
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Chuyén

STT | Pé muc Noi dung Yéu cau cu thé gia
III | Sin xuat trang thiét biy té
Néu -céc nha | Li¢t ké tén (cdc) nha san xudt tham gia (cdc budc)
san‘ Xuat tham | san xudt can thiét kém theo cdc thong tin lién quan
. . |gia qua trinh | (tén, dia chi cia tu'ng don vi san xudt, Gtay chirng K¥ thuat
3.1 Nh?t a0 | san xult va hé | nhdn tiéu chudn quan Iy chat luong tai thoi diém nop). };ch iz‘t.
Xua X il
th(ing quan }Y Véi san phdm c6 ti 02 nha san xudt tham gia san xudt, liegng)
chat luong ap | cgp néu rd vai tro cua cdc nha san xudt trong qud trinh
dung san xudt
Cung cﬁp - Cdc tai liéu nay phai c6 tinh phdp Iy va cé cdc
thong tin kiem | thong tin: Chung logi, ma san pham, quy cdch dong
soat chat luong | géi (néu co).
Ticu trong qua tfin}} - Phiéu kiém nghi¢m thanh phdm phai phit hop véi
chik i | e Xuat  va | tigy chudn kiém tra chdt lwong thanh phdam.
Xuat xudng san
phuong | sy
phap A ‘A
dénh gi4 Cun;g cap t‘1eu
32 | dbi  véi c}ﬁl;lan thanl‘l
trang thiét JrvdL b
bj y t&|Phvong phép
chan doan dénh gi4. -
in  vitro Cu.x}g b
loai C, D phicu ki€ém
nghi¢ém thanh
pham cua it
nhat 01 16 cta
nha san xuat.
Tém tit két | Dj on dinh theo thoi gian thuc:
qua nghién cau | . K¢t qua thuc hién khao sdt trén it nhdt 03 16 san
va ket luan ve | phdm khdc nhau dugc san xudt & diéu kién twong
df? on glnh cua | dwong nhu quy trinh san xudt thu'ong lé.
san pham trong | _ pg cwong nghién cirw/thiét ké nghién ciru néu
bao quan thdi | .5 fiy chi chdp nhdn va khodng cdch giita cdc lan
gla}? th;xc thir nghiém.
nghién el 2 - Cdc két lugn phdi xdc dinh rd tinh én dinh cia
héa cép téc han dime theo cécmbd
824 cb), trong an dung theo céng bo.
PRERET . 1 A~ | DY on dinh ¢ diéu ki¢n ldo héa cip toc:
bo on | qua trinh vén | P¢
3.3 dinh chuyén va | - Cdc nghién citu cdp toc/ngoai suy dugc chap Ky thuit
i trong qué trinh nhdn dé tuyén bé han sir dung ban dau nhung van (ché t.
sit dyng sau phdi thuc hién nghién ciru @ 6n dinh trong diéu kién liryng)
khi mé nip thyc song song hodc sau do. ons.
(néu co) - Néu ro phwong phdp sir dung trong cdc nghién

curu cap toc (néu dp dung).

- Pé cuong nghién clew/thiét ké nghién ciru néu
73 tiéu chi chdp nhan va khodng cdch giita cdc lan
thir nghiém.

- Cdc két ludn phai xdc dinh rd tinh 6n dinh cia
han diimg theo céng bo.
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STT

A
be muc

N§i dung

Yéu ciu cu thé

Chuyén
gia

Dp on dinh trong khi sir dung: (ap dung vdi sinh
phim sau mé dwgc ditng nhiéu lin)

- Cdc nghién ciru va thong tin ¢ on dinh trong
khi sir dung ciia tieng thanh phan xét nghzem

- Thiz nghiém trén it nhdt 1 16 cho méi thanh phan.

- Cdc nghién ciru phan dnh ding quad trinh sir
dung thuong 1¢ cia thiét bi.

- bé cuong nghién ctrw/thiét ké nghién ciru néu ré tiéu
chi chdp nhan va khodng cdch giita cdc lan thir nghiém.

- C6 cung cap dix ligu chimg minh cho cdc tuyén bo
vé kiém dinh lai d¢ on dinh (néu ap dung).

- Cdc két Iugn phdi xdc dinh ré dp on dinh cia san phcfm
D on dinh trong qua’ trinh vén chuyén:

- Cac thong tin can thiét vé nghién ciru dp on dznh
vdn chuyén. Cdc nghién ciru nay dya trén 01 16 dé
danh gid sic chiu dung ciia san phdm trong diéu
kién vdn chuyén.

- Cdc nghién cveu duoc thuc hién & diéu kzen thuc/
diéu kién mo phong bao gom cdc diéu kién bién déi.

- Pé cuong nghién clew/thiét ké nghién ciru néu ro
tiéu chi chap nhdn va khodng cdch giita cdc lan thir
nghiém.

- Néu ré phwong phdp sir dung trong diéu kién mé
phong (néu dp dung).

- Cdc két qua va két lugn phai chiing minh dugc ro
san pham c6 tdc dung dén hét han sir dung theo
cong bo sau khi trdi qua cdc diéu kién ap luc.

IV

Bédo cdo nghién ciru

4.1

Nghién
ctru tién
lam
sang va
lam sang

Tém tit céc
két qua nghién
ciu tién lam
sang va lam
sang cua san

phim

* Nghién ciru tién lim sang:

Théng tin cung cdp hiéu biét khdi qudt vé thiét ké (ap
dung déi véi IVD logi C, D)

So do quy trinh thiét ké

Hb so bdo cdo timg thay doi trong thiét ké cia IVD
nop tham dinh bao gom tdt ca cdc thong tin thich hop

Cdc nghién cieu chieng minh loai méu.

Cdc nghién ciru chitng minh cdc tuyén b6 cho cdc
logi mau.

Cdc nghién ciru vé dj ding cia phép do.

Do lap lai

- Cdc nghién ciru vé do lgp lai trong khi chay
(within-run variability).

- Cdc nghién cieu thiét ldp dg lap lai boi nhitmg nhdn
sw khong lam trong phong xét nghiém (néu dp dung).

Lam
sang
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STT

A
be muc

N¢i dung

Yéu cau cu the

Chuyén
gia

Do tai lgp

- Cdc nghién ciru thiét lgp cdc loai bién thién phis
hop cua dog tdi lap.

- Cdic nghién ciru thiét Igp d§ tdi Idip b6i nhitng nhdn

su khong lam trong phong xét nghiém (néu dp dung).
Cdc nghién ciru vé do nhay phan tich
Cdc nghién ciru vé su anh huong cua cdc tdc nhan
gay nhiéu va cdc chat/tac nhdn phan trng chéo
trong xét nghiém (d¢ ddc hiéu phdn tich)
Kha nang truy xudt (traceability) cua cdc gid tri
gdn cho chat hiéu chuan va vat liéu kiém sodt do
dung: kha nang truy xudt ciia cdc gid tri gdn cho
chat hzeu chudn va vat liéu kiém sodt do dung duoc
cung cdp theo xét nghiém (néu c6) va dugc ding
trong qud trinh san xudt

Cdc nghién cuu xdc dinh khodng do cua xét
nghiém: gici han phcit hién (LOD), gici han dinh
luong (LOQ), do tuyén tinh, khodng phdt hién tiy
muc dich sw dung cua IVD

Cdc nghién citu vé cdch xdc dinh diém cdt (cut-off)
cua xét nghiém (the assay cut-off time)

Kiém dinh quy trinh xét nghiém — thoi gian doc

Cdc nghién cieu @ bén-dp chat ché tiry thudc IVD

* Nghién cvru lam sang:

B9 nhay va do diic hi¢u chdn dodn hodc ldm sang
Danh gid lam sang (nha san xudt): Tat ca nhing
tuyén bé vé hiéu qua chdn dodn du'ofc dwa trén cdc
hoat dpr}g danh gia dwoc thzet, ké chdt ché, thuc
hi¢n/phoi hop béi nha san xuat. Cdc nghién ciru
phai kém theo tat ca cdc thong tin can thiét

Ddnh gid lam sang (nghién cieu dic Idp) :

- C6 chi tiét it nhdt mot nghién citu danh gida hi¢u

qua chdn dodn duoc thiét ké chdt ché cho san phdm
dang danh gid.

- C6 chi tiét cong bé ciia cdc nghién ciru dc ldp
(néu dp dung).

4.2

Tai  liéu
tham khao
cua
nghién
ciu  tién
lam sang
va lam
sang

Liét ké c4c tai liéu tham khao (néu c).

A

Lam
sang
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Chuyén

STT | Bémyc N¢i dung Yéu ciu cy thé i

Panh gia Ky thuat
chat (ch P
I . ’ ‘

vV tr::gg Théng tin dénh gia chat lugng do co quan c6 tham quyén cua Viét e
thiét bj y | o0
té tai
Viét Nam

trudce phép ludt vé cic thong tin da ké khai néu trén.

Co s dang ky Ivu hanh cam két nhimg ndi dung trén la ding sy that va chiu trach nhiém
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Ngwoi dai dién hop phéip cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)

Xdc nhén bang ddu hodc chitky 4 —




2. Tai liéu vé nguyén vdt liéu, vé an toan cua san pham, quy trinh san xudt
va kiém sodt chat lwpng san pham, cdc bdo cdo nghién cieu lam sang va tién lam
sang bao gom bdo cdo dé6n dinh.!

A . ~ A ‘ x . A .x o~ 8. ) *A A

a) Chuyén gia k¥ thuit (chat lwgng) tham dinh, hiu kiém: Tai liéu ve

A A A x Y . 4 b 4 x \ - ‘ b .x r
nguyeén vat li¢u, vé an toan cta san pham, quy trinh sin xuat va kiém soat
‘ » x h r r A x .
chat lwgng san pham va bao cao dj on dinh.
Cu thé nhu sau:

(1). Tai li¢u vé nguyén vt liéu san xuat IVD

1.1 Danh muc va mé ta cic nguyén vit ligu chinh cia sin phim

Tty vao thanh phan ciia san phém d@é xdc dinh cde nguyén vat liéu chinh.

~1.1.1. Bén li€t ké cac nguyén vat liéu chinh dugc sir dung dé san xuét san phim,
bao gom:

- Tén nguyén liéu

- Vai trd trong thanh pham

Vidu:

- Khang nguyén: HBsAg,

Vai tro: gin phién ELISA dé phat hién HBsAb.

- Héa chat HyKPO,,

Vai trd: dung dich dém pha lodng mau xét nghiém.

1.1.2. Cac théong tin vé thanh phan, dic tinh sinh hoc, nguon gdc cla cac
nguyén vat liéu c6 nguon gdc sinh hoc (céc nguyén vt liéu tham gia vao phan tng dé

xét nghiém): khang nguyén, khang thé, enzyme, cong hop, mdi PCR, dAu do, c4c chét
hiéu chudn, v4t lidu kiém so4t (controls)...

Vidu:
- Théng tin thanh phan khéng nguyén HCV: loai NS3, NS4, NS5, .
- Théng tin v& dic tinh sinh hoc: khang nguyén (tai t6 hop, hay tmh ché tir

huyet tuong...), khang thé (don dong hay da dong...), tinh chat dic hiéu, do tinh sach,
nong do/hi¢u gid/ham lugng.

: Riéng d6i vai cac truong hop ddc biét nhu gia cong hodc chuyén giao cong nghé hoic tham gia
mét phin trong cdng doan san xut:

- Tai lidu vé nguyén vat ligu, vé an toan cua san phdm, quy trinh san xuét va kiém soat chAt
luong san phim, béo céo nghién ctru tién 1am sang: Chuyén gia thim dinh, hau kiém hd so cua
timg co s& tham gia vao timg cong doan san xuit san phim.

- Tai liu vé nghién ctru 1dm sang 1a tai liéu nghién clru trén san phdm hoan thién (Déi véi viée
gia cong hodic chuyén giao cdng nghé tlr nuée ngoai vé Viét Nam thi thuc hién thi nghiém lam
sang tai Viét Nam).

- Chuyén gia k¥ thudt, lam sang ghi 3 day la hé so gia céng hodic chuyén giao cong ngh¢ hodc
tham gla mdt phan trong cdng doan san xuit dé Vu Trang Thiét bi va Cong trinh y té luu y trong
viéc tong hop, thim dinh, hau kidm hd so. ,/

21



- Théng tin vé ngudn gbc: nguoi, thd, dé...
1.2. Kiém sodt chat lwgng cdc nguyén vit liéu c6 nguon goc sinh hoc tham
gia phan teng (triv chit on dinh)?

Cac thong tin duoc trinh bay cho tung nguyén liéu co hoat tinh (khdng nguyén,
khdng thé, cong hop...)

- Néu nha san xuét IVD ty san xuét cac nguyen vt liéu: M6 ta tiéu chudn, quy
trinh phan tich kiém tra chit lwong nguyén vét lidu va két qua phan tich.

- Néu nguyén vt liéu do nha san xuét khéc cung cip: Phiéu kiém nghiém
nguyén vat liéu.

(2). Tai liéu vé an toan ciia sin phidm, quy trinh sin xuit va kiém soat
chit lwong san pham

2.1. Cdc nha sdn xuit tham gia qud trinh sin xuit va hé théng qudn Iy
chat lirgng 4p dung:

Chi yéu cu liét ké tén (cac) nha san xuét tham gia (c4c budc) san xuat can thiét
kém theo c4c thong tin lién quan (tén, dia chi ctia timg don vi san xuét, Gidy ching
nhén tiéu chuin quan ly chét lugng tai thoi diém ndp).

2.2. Thong tin vé an toan ciia san phim:

Phiéu an toan: Néu san pham c6 chira thanh phén sinh hoc c6 ngudn gbc tir
ngudi hay déng vat, nha san xuat liét ké danh muyc cac thanh phan sinh hoc (tir nguoi
hay dong vat nhu huyet thanh, huyét tuong, khang nguyén bat hoat, khang nguyén c6

ngudn goc tir vi sinh giam dc lyc...) va cam két/ tuyén b6 d3 kiém tra cac tic nhéan
nay d4p tmg tiéu chuan cong ty dua ra vé an toan san phim.

Vi du: Mau huyét thanh chimg duong hogc chimg am c6 ngudn gbc tir ngudi
cho IVD néi chung phai dugc khéng dinh d4 bat hoat 56°C/30 phut; hodc khéng c6
cac tac nhan lay truyén qua dudng mau; hodc véi loai IVD cu thé véi tung loai tac
nhéan lay truyen qua duong mau nhu HIV phai duoc khing dinh khong c6 cac tac
nhén lay truyén qua duong mau khac nhu HCV, HBV...

Xac dinh nguy co 1y nhiém/ nhiém khuén tiém 4n véi ngudi sir dung va cam
ket/tuyen b6 kiém tra cac tic nhan nay dap Umg tiéu chuan cong ty dua ra vé an toan
(néu san pham cé chira thanh phén sinh hoc):

- Khéng yéu cau thém théng tin nay néu dé c6 trong huéng dan st dung,
2.3. Quy trinh sin xudit va kiém sodt chit lwong sin phim
2.3.1. So db tong thé v& san xut va kiém soat chét luong sén phim:

(i) Yéu cau chung ciia so do cde giai doan san xudt:

Phai pht hop véi san phim dang ky tir loai nguyén liéu dau vao cu thé dén
thanh pham, cac bude kiém soat quy trinh véi tiéu chi cu the.

(ii) Sor do tong thé:*

2 Ap dung véi IVD loai C, D va mién véi loai B. a .-
3 Ap dung véi IVD loai C, D va mién véi loai B.
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V6i nhom IVD loai C,D: So d6 mo ta toan bd quy trinh san xuét va kiém soat
chat lugng kém m6 ta tom tat cac budc quan trong trong qua trinh san xuét (bao gém
SO do mb ta tir mot/médt s& nguyén vét liéu ddu vao dén thanh phdm, kém theo md ta
tom tit cac budc quan trong trong san xuat)

*Luu y:

- Nguyén vat liéu trong timg so do phai cu thé, ding v4i tén trong phiéu kiém
nghiém hoc phiéu thong tin vé tiéu chuin chat luong.

- Néu IVD c6 nhiéu thanh phin, cin c6 so dd md ta tém tét quy trinh san xuét
tuong Umg cho tirng loai.

2.3:2. Tiéu chuan thanh pham trudc khi xuét xuong

(i) Yéu cau chung:

Ban tiéu chuan chét luong:

- Gom céc chi tidu chat lugng va quy trinh phan tich cho timg chi tiéu.

- Phai c6 tinh phap ly.

Cdc chi tiéu chat heong ciia ban tiéu chuan chat lwong:

- Phai ghi rd chi tiéu gl (vi du: Bg nhay, d6 dac hi¢u, pH, mau séc, néng do,
hiéu nang ...) va giéi han chép nhan.

- Véi thanh phdm IVD @ x4c dinh ciing lic 2 hodc nhidu tiéu chi (marker), ti€u
chuan thanh phim s& phai c6 thong tin cu thé lién quan dén 2 hodc nhidu tiéu chi
(marker) nhu muc dich str dung cia IVD.

Vidu:

- IVD phét hién Ag/Ab ctia HIV phai c6 tiéu chuan thanh pham vé d6 nhay cho

timg tiéu chi Ag, Ab la nhu thé nao? Khi gop lai 1a nhu thé nao? Can c6 thém thong
tin vé tiéu chuén ctia panel (dan mau) dé xét nghiém.

- IVD phét hién NS1Ag/IgG/IgM cta Dengue phai c6 tiéu chuan thanh phdm
vé d6 nhay cho tu'ng tiéu chi NS1Ag, IgG va IgM 1a nhu thé nao? Khi gdp lai s& gop
nhing tiéu chi nao dé xét nghiém sang loc/chan doan? Trong truong hop nay chi c6
thé gop do nhay cua tiéu chi (marker) NS1Ag véi IgM. Cén c6 thém thong tin vé tiéu
chuan ctia mau dé xét nghiém.

Quy trinh phan tich cdc chi tiéu chat lwong’:

- Phai chi tiét, 5 rang timg tiéu chi lién quan den ban tiéu chuan chit luong
(Theo dang SOP, quy trinh thyc hién chuén) dé c6 thé tién hanh kiém nghiém khi can
thiét tai cac don vi duoc chi dinh.

- M ta cu thé tir dan miu (panel) ding d kiém tra, sb lugng, tiéu chuan dénh
gid, cach danh gia két qua véi timg tiéu chi nhu da dugc thé hién trong ban TCCL

* V6i nhom VD logi B: So do md ta toan bd quy trinh san xuat va kiém so4t chét lugng (bao gdm so
d6 mo ta tom tit tir mOt/mot sb nguyén vat liéu dau vao dén thanh phim). l/

5 Ap dyung véi IVD loai B, C va D (phit hgp véi hd so IVD ctia ASEAN).
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cling nhu trong ban hudéng dan sir dung san pham IVD & cap, dé dam bao su phu hop
ctia san phim IVD dang ky vé6i hé théng quan Iy chat lwong clia nha san xuét.

(i) Yéu cau doi véi IVD cho chan dodn dinh tinh:
- Trong s céc chi tiéu chét lwong, can c6 chi tiéu do déc hi€u, d¢ nhay (hodc
gi6i1 han phat hién - LOD), d6 lap lai.
- Quy trinh phan tich chét luong xuat xudng: Cén néu 3 viée Iya chon céc mau
phén tich phu hop (chi rd s6 lugng céc mau (-) tinh va (+) tinh sir dyng, cdc mirc phan

Ung trong moi mau) 13p lai bao nhiéu 14n, c4ch tién hanh, cach xu Iy s6 lidu. Néu sir
dung panel chuan co 6, can ghi rd thong tin cac thanh phan cia panel.

(iii) Yéu cau déi véi IVD cho chan dodn dinh lwong:
<Trong sb céc chi tiéu chat luong, cAn c¢6 chi tiéu d6 dic hiéu, giéi han dinh
lugng (LOQ), 46 chinh xéc, d6 1ap lai.

- Quy trinh phan tich chét lugng xuét xuéng: Néu rd mau phan tich sir dung véi
s0 lugng cac mau, nong d6 chit phan tich, 13p lai bao nhiéu 1an, cach tién hanh, cich
xur ly s0 liéu. Néu c6 sir dung chét chuin dé do luong, can ghi & thong tin ctia chit
chuan.

(iv) Yéu cau doi véi cde thanh pham dé kiém sodt (Controls), dé hiéu chudn
(Calibrators):

- Trong s cac chi tiéu chét lugng cua nha sén xuét dua ra can c6 chi tiéu ndng
d6 (khoang dao dong chap nhén) cia chét phan tich.

- Quy trinh phan tich chét luong xuat xuéng: Néu rd thong tin Ve chét chuén co
s& (hodic chét chuan khéc c6 lién quan) duge dung dé khang dinh ndng d6 chit phan
tich trong thanh phdm, cach tién hanh, cach xir Iy s6 liéu.

2.3.3. Phiéu kiém nghiém ctia nha san xuat/Glay chimg nhin d4nh gid chét
luong do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam

(i) Yéu cau doi véi phiéu kiém nghiém ciia nha sén xudt (COA):
- C6 tinh phéap 1y (do nha san xuét ban hanh, c6 chit ky, ngdy ban hanh...).
- Ding tén thanh phdm ding ky, c6 s6 16/loat, dang déng goi cuia thanh phim
(s6 luong test trong mot don vi dong goi).
- Con han dung tai thoi diém ndp hd so.
- S6 lugng: Tbi thiéu 01 16 thanh phdm cho mdi dang déng géi (vi du 100
test/hgp, 500 test/hép )

- Trong CoA can c6 céc chi tidu chét lugng (kém theo két qua twrong ung) phu
hop vdi ban tiéu chuén chét luong cong bb nhu d6 nhay, d6 dic hiéu, thoi gian doc
két qua véi qu1ck test..

(i) Yéu cau Gzay chimg nhdn ddanh gid chat lwong do co quan c6 tham
quyén cua Viét Nam cdp doi voi trang thiét bi y té chdn dodn in vitro®:

s Ap dung vdi trang thiét bi y té logi B san xuat trong nudc theo quy dinh tai Diéu 26 Nghj dinh
50 98/2021/ND-CP hodc trang thiét bi y té chdn dodn in vitro logi C, D theo quy dinh tai Diéu
30, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP .
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- Tén trang thlet bi y té, chung loai, md san pham (néu co), quy cach dong
gdi (néu co) trong gidy chimg nhan phai pht hop véi céc thong tin nay trong cac
tai liéu k¥ thuat khac.

- Phai c6 q‘éy du'chir ky ctia ngudi ¢6 thdm quyén va déu cua co quan thuc
hién dénh gié chat lugng.

- Gidy chig nhan 1a ban goc hodc ban sao cé ching thuc hodc ban sao cé
xé4c nhan clia co 8¢ dé nghi cap sb luu hanh.

(3). P9 on dinh (Trong tai liéu nghién ciwu tién lam sang)

3.1. Yéu ciu chung (Ap dung chung cho 1IVD logi B, C, D)

Ho s0 gdm c6:

<Pé cuong nghién ciru.

- Bé4o cdo nghién ctru.

- Phu lyc (cac s6 liéu géc, cac tai liéu lién quan...).

3.2. Pé cuong nghién ciru

Cén c6 céc théng tin co ban sau:

3.2.1. Théng tin vé IVD nghién ctru

Tén thanh phém.

Théng tin vé céc 16 thanh phim danh gia: sb 16, ngay san xuét.

3.2.2. Thiét ké nghién ctru

Loai d 6n dinh:

- D6 6n dinh theo thoi gian thyc (Real time Stability).

- D6 6n dinh & diéu kién 130 héa cép toc (Accelerated Stability) (ap dung khi
nghlen ctru d6 6n dinh theo thoi gian thyc chua hoan thanh tai thoi diém nop hd so
doi vi nhimg hd so da cap phép nhung c6 thay ddi trong san xuat hodc thanh phin c6
thé anh huong dén d6 6n dinh cua san pham).

- P6 6n dinh van chuyen (Transportatlon stability) tity san phdm, do nha san
xuét nhan dinh dé dam béo chét luong san pham.

- D6 6n dinh trong sir dung (In-use stability): Cho cdc IVD dl‘lng nhiéu lan.

Diéu kién danh gia: Néu 13 nhiét d9,... phi hop cho timg loai 6 6n dinh (chi tiét
cac diéu kién md phong cho d6 6n dinh trong sir dung, d6 6n dinh van chuyén).

Thoi gian, tan suét thir nghiém (khoang cach giita cac 1an thir nghiém).

Céc chi tiéu danh gia va tiéu chudn chép thuan.

Thong tin cho céc mau str dung dé danh gi4 do én dinh (mau chimg am tinh,
duong tinh, mau chuén co sé, panel chuan...).

3.3. Bdo cdo dj én dinh

B4o c4o nghién ctru d6 6n dinh trong hd so dang ky IVD gdm cac ndi dung:

- C4c thong tin vé IVD: Tuong tu nhu trong D& cuong nghién ciru.

- Két qua va ban luan chi tiét. Két qua c6 thé dugc bidu thi & dang bang s liéu,
biéu dd véi cac chi thich 1o rang. Z/

- Két luén:
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+ Cac két qua va két luan phai chimg minh duoc 6 san phim c6 tac dung dén
hét han st dung theo cong bo.

+ Néu rd han dung cua thanh phém & diéu kién bao quan thyc.
3.4. Mpt 56 lweu
3.4.1. D6 6n dinh theo thdi gian thuc:

Panh gi4 it nhat trén 03 16 san phém khac nhau, dugc san xuét & didu kién £
twong duong nhu quy trinh san xuét thuong 18. :

Néu nhiét d6 bao quan du kién c6 khoang rong (vi du 2-30°C) can thiét ké
nghién ctru'® céc khoang nhiét d6 phi hop, t6i thiéu phai c6 2 khoang nhiét d6 can
trén va can dudi. Vi du: 5+3°C va 30+2°C.

Bam bao tudi tho cong bd xuit phat tir 16 c6 d6 dn dinh thai gian thyc ngén
nhét trong sb 3 16 nghién ciru.

Néu thanh pham c6 da thanh phan thi cin danh gia do 6 6n dinh cua timg thanh
phan va tudi tho cong bo xuét phat tir thanh phan c¢6 d6 én dinh thoi gian thuc ngin
nhét hojic danh gla d6 6n dinh ctia ca bd thanh pham

3.4.2. Db 4n dinh & didu kién 150 hoa cip toc:

Néu rd phuong phép sir dung trong cac nghién ciru cip téc trong didu kién méd
phong (néu 4p dung)

3.4.3. Do 6n dinh trong khi sir dung (4p dung véi sinh phim sau mé dwoc ding
nhiéu 1an)

Céc nghién ctru va thong tin d6 on dinh trong khi sir dung ctia timg thanh phén
xét nghiém.

Thir nghiém trén it nhét 01 16.

Céc nghién ctru phan anh dung qua trinh str dung thuong 1€ ctia IVD.

3.4.4. D6 bn dinh trong qué trinh van chuyén:

Céc thong tin’ can thiét vé ngMén curu do 6n diph van chuyén. Céc nghién gl'ru
nay dua trén 01 16 d€ danh gié tinh 6n dinh cta san pham trong di€u kién van chuyén.

Néu r6 phuong phép str dung trong diéu kién md phong (néu ap dung).

b) Chuyén gia 1dm sang tham dinh, hiu kiém: Tai liéu vé cic bo cdo
nghién ciru tién JAm sang va lam sang

Cu thé nhu sau:

(1). Tai liéu, bao cdo nghién ciru tién lAm sang

Nha san xuét phai tién hanh cc nghién ciru lién quan dé hd tro cho muc dich
st dung (nhu d6 nhay/ 46 ddc hiéu phan tich, d6 nhay/ d6 dic hiéu lam sang
(analytical and clinical sensitivity and specificity), do chinh x4c (accuracy), d¢ 1ap

lai (repeatability), d tai 13p (reproducibility), d6 tuyén tinh (linearity), gi4i han
phat hién (detection limits) va kha ning truy xuat (traceability)).

Cac nghién ctru phai thyc hién theo ding huéng dan st dung va két qua
nghién ctru phai cy thé chi tiét. Cac san phdm 14 dung dich phu trg, pha loang
khong can cung cdp bang chimg vé chit lugng xét nghiém. Cac hoda chét %
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nghiém can cung cép két qua xét nghiém tuong img nhdm d4nh gia chét luong sinh
phém thong qua céc thong sO phu hop vai timg loai xét nghiém.

Véi mdi nghién ciru, pha1 cung cip céc thong tin sau déy:

- Mo ta nghién ctru, sb ‘hiéu nghién ctru (study identifier), s6 hiéu san phim
(product identifier) (vi du: s6 16), phién ban huéng dan sir dung duge st dung,
ngay bit dau va ngay két thuc.

- Tém tét cac phét hién cta nghién ctru, dua ra két luén néu 16 céc muc tiéu
nghién ctru c6 dugc dap ung hay khong.

- Pé cuong nghién ciru (Protocol) va bao céo ddy du cua nghién ctru bao
gom céc thong tin sau:

+ Muc tiéu nghién ctru, thiét ké nghién ctru, phuong phap nghién ctru, thu
thap va xir ly sé liéu.

+ Pia diém nghién ctru.

+ Cac tham s6 van hanh ctia xét nghiém.

+ Tiéu chudn tham khéo (néu co).

+ Tiéu chi chap nhan (acceptance criteria), dic diém cia mau.

+ Loai mau (huyét tuong, huyet thanh, méu toan phan lay tir dau ngén tay,
mau toan phan lay tir tinh mach), s6 lugng 1y mdi lan.

+ Tom tat két qua thu nghiém vdi tiéu chi chap nhan.

+ Tét ca céc dir lidu duoc ghi nhan/ HDSD diy da va ph hop véi béo cdo
nghién ctru.

+ M0 ta chi tiét phuong phép thong ké, udc luong va tinh toén 4p dung trong
nghién ciu.

+ Neu nghién ctru dugc thye hién béi mot t6 chirc khac, cin néu rd méi quan
hé ctia t chuc ndy va nha san xut.

1.1. Nghién ciru phén tich — Tién lam sang

1.1.1. Loai mdu

Phén nay bao gbm céc thong tin vé loai mau c6 thé duge dung véi IVD:

- Xéc dinh céac loai mau khac nhau c6 thé dugc st dung vé6i san pham nay,
bao gdm céc théng tin chi tiét véi timg matrix, chit chong dong (néu co).

- Cung cap céc nghién curu va thong tin xdc dinh dé chimg minh cho c4c loai
mau dugc str dung (va chat chéng dong néu co).

- Cung cap cdc nghién ciru va thong tin xac dinh dé chimg minh cac tuyén
b vé d6 6n dinh, bao quéan va diéu kién van chuyén (néu cd) vdi tung loai mau.

1.1.2. Céc déc tinh hiéu nang phan tich (phu hop vdi tung loai xét nghiém)

Xét nghiém huyét hoc can cung cap vé do lap, tai l3p, do dung, khoang tuyén
tinh, giéi han dinh lugng, cac yeu t6 gy nhiéu, do nhay, do ddc hiéu phu hop...

Xét nghiém hoa sinh, mién dich can cung cip vé db lap, tai lap, khoang tham
chiéu, khoang tuyén tinh, gi6i han dinh lugng, d§ nhay, do ddc hiéu..

Xét nghiém vi sinh nuéi cdy, phan lap can cung cép thong tin vé két qua xét
nghié¢m twong g pht hgp véi tidu chi danh gia chét luong xét nghiém.

(i) Do chinh xdc (accuracy) ciia phwong phdp 4//
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Phan ndy md ta céc nghién clru vé do ding (trueness) va do chum
(precision).

Do ding cua phuong phép bi anh huéng béi sai s6 hé théng thuong duge
biéu hién dudi dang sai s (bias), d6 chum cia phuong phap bi anh huéng boi do
léch chuan (standard dev1at10n) D) chinh xac bi anh hudng bédi ca cac yeéu t6 hé
thdng va ngiu nhién gép phén vao sai sb chung cta phuong phap.

(ii) B¢ dung cua phwong phdp (Trueness)

D¢ ding cua phuong phap ép dung cho céc IVD dinh lugng va dinh tinh chi
khi ¢6 sin tiéu chuén hozc phurong phap tham khao.

Cung cap cac nghién ciru va céc thong tin x4c dinh d& x4c dinh do dang.

(i1i) Do chum cua phwong phdp (Precision)

Bao gbém cac nghién ctru db 13p lai (repeatability) va db tai 13p (reproducibility).

(iv) D¢ lap lai

Phan nay bao gdm céc tinh toan d¢ lap lai va théng tin vé cac nghién ctu sur
dung dé danh gla d6 1ap lai va sy bién thién trong 1 14n chay (within-run) khi thich hop.

Cung cép céc nghién ctru va thong tin dé xac dinh su bién thién within-run
Cac nghién ciru nay sir dyng cac mau (dai dién cho toan bd dai nong do phan tlch
mong doi) c6 thé do dugc béi san phadm nhur tuyén b ciia nha san xuét.

Vi cac san pham dung xét nghiém nhanh tai chd (point-of-care), cac test
nay dugc thuc hién bdi nhitng nguoi khéng duge dao tao vé xét nghiém (vi du nhu
diéu dudng 1am sang...), d6 ldp lai nén dugc thiét 1ap qua 2 budc: bude thur nhét
v6i céc nhan vién xét nghiém chuyén nghiép dé xéac dinh do 13p lai t6i wu cua IVD
dudi didu kién xét nghiém dugc kiém soat; budc thir hai 13 thuc hién trén nguorl su
dung dé danh gia hiéu qua cua séan pham khi duoc thuc hién boi mot ngudi khong
duge dao tao vé xét nghiém, khong c6 su hd trg va chi lam theo hudéng dan sir
dung san pham.

Do d6, v6i nhimg IVD dung xét nghiém nhanh tai chd, can trinh bay céc
nghién ctru xéc dinh d9 1ap lai khi dai dién nhém ddi tugng du kién st dung test
(khéng duge dao tao chuyén nghiép vé xét nghiém) thyc hién xét nghiém theo
huéng dan st dung san pham ma khéng c6 bt ky sur hd trg nao khéc.

(v) Do tai lap

Phan nay bao gém céc tinh toan do tai lap va thong tin vé cac nghién ciru sir
dung dé danh gia do tai lap va su bién thién gitra cac 1an chay (between-runs), giira
cac ngay (between-days) gifta céc dia diém (between-sites), giita c4c 16 (between-
lots), gitra nhitng nguoi van hanh khac nhau (between-operators), giita cac thiét b
(between-lnstruments) khi thich hop. Su bién thién nay con goi la do chinh xac
trung gian (1ntermed1ate precision).

Cung cép cac nghlen ctru va thong tin dé xac dinh sy bién thién gitta céc lan
chay, gitra cac ngay, giita cac dia diém, gitra cac 19, gilra nhitng nha vén hanh, giira
cac thiét bi. Cac nghién ctru nay st dung cac mau (dai dién cho toan bo dai nong do
phan tich mong doi) ¢6 thé do duoc bdi san phdm nhu tuyén b ctia nha san xuét.

V6i céc san phdm dung xét nghlem nhanh tai chd (point-of-care), céc test
nay dugc thyc hién béi nhitng nguoi khong dugce dao tao vé xét nghiém (vi du nhu

W
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didu dudng 1am sang...), d6 tai lip nén duoc thiét 1ap qua 2 budc: budc thir nhat
v6i cac nhan vién xét nghiém chuyén nghiép dé xac dinh do lap lai t6i wu ctia IVD
dudi didu kién xét nghiém duoc kiém soét; budc thir hai 1a thyc hién trén nguori su
dung dé danh gia hiu qua cua san pham khi dugc thuc hién béi mot nguoi khong
dugc dio tao vé xét nghiém, khong cé sy hd trg va chi lam theo huéng din st
dung san pham. T

Do d6, voi nhitng IVD dung xét nghiém nhanh tai cho, can trinh bay cac
nghién cru xac dinh d§ tai 13p khi dai dién nhém d6i tuong dy kién st dung test
(khéng dugce dao tao chuyén nghiép vé xét nghiém) thyc hién xét nghiém theo
huéng dan sir dung san pham ma khong c6 bat ky sy hd tro no khac.

(vi) D¢ nhay phan tich

Phan nay bao gdm céc thong tin chi tiét v& thiét ké va két qua nghién ctru dé
déanh gia d6 nhay phan tich cia IVD.

Cung cép cac nghién cliru va th6ng tin xac dinh do nhay phan tich, bao gdm:

- M5 ta loai mau, chuin bi mau, bao gdm matrix, ndng d6 chét phén tich va
cach xac dinh ndng do.

- S6 1an xét nghiém 13p lai (replicate) dugc danh gia & mdi ndng db.

- M6 ta c4ch tinh toan duge dung dé x4c dinh do nhay clia xét nghi¢m.

Voi xét nghiém dinh lwgng, xac dinh cac thong sb sau va cung cép thong tin
chi tiét vé can ctr x4c dinh céc thong sb nay:

- Gi6i han cua mAu tring (limit of blank - LoB): 1a d6 l¢ch chuén trén gié tri
trung binh ctia mau khi khong cé cht phan tich.

- Gidi han phat hién (limit of detection - LoD): nong do6 thap nhit trong mot
mau c6 thé phan biét dugc tir 0, dua vao phép do cac mau c6 chira chat phan tich.

- Gi61 han dinh lugng (11m1t of quantitation - LoQ): nong d6 thap nhét trong
mdt mau cé thé dinh lugng dugc bing d6 chum va do chinh x4c phu hop trong tiéu
chuén d3 x4c dinh.

(vii) Dg ddc hiéu phdn tich

Phén nay trinh bay cac nghién ctru vé céc yéu té anh huéng, phan mg chéo
dé xéac dinh d6 dic hiéu phén tich. Bg dac hiéu phan tich 1a kha nang mot phuong
phap do phat hién hoac dinh lugng chit phan tich, khi c6 mat cdc chat hodc cac tac
nhén khac trong mau. Khi c6 thé, nghién ctru nén dénh gia anh hudng cia cac chat
hoic c4c yéu té ¢ thé gap lién quan dén muc dich sir dung.

Vi du: theo WHO, can xét dén cac nguyén nhan giy nhiém triung thuong gap
va c4c thude diéu trj cdc nhiém trung d6 & cac nudc thanh vién cia WHO bao gom
ca cac nudc & chau Phi, chau A.

Cung cép cac nghién ctru va céac thong tin xac dinh céc yeu t6 c6 thé anh
hudng va cac chat/ cac tic nhan co thé gdy phan mg chéo. Bao gom:

- Loai chat/ tic nhan va nong do danh gia.
- Loai mAu. i
- Nong d6 chét phan tich.
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- Thiét ké nghién ctru bao gom céc chét anh hudng va cac chat/ tic nhan gay
phan tng chéo phu hop. Céc chat nay s€ khac nhau, tily thudc vao loai xét nghiém,
thlet ké, va co thé c6 nguon gbc ngoai sinh hogc ndi sinh. Dién hinh 13 nghién ctru
vé céc yéu té anh huorng bang céch thém céc chit c6 thé gay anh huéng vao mau
va xé4c dinh bat ky sai's6 ndo cta chét thir so véi mau chimg va khi khong c6 chit
anh hudng du’orc thém vao.

- Céc yéu 16 anh huéng va cac chat/ tac nhan gdy phan tmg chéo thuong gip
bao gom:

+ Céc chat ding dé diéu trj cho bénh nhan (nhu thudc diéu tri, cht chéng
dong...)

+ Céc chat do bénh nhan nudt vao (nhu cac thudc khong ké don (OTC),
ruQu, vitamin, thirc an...)

+ Céc chat thém vao khi chuan bi mau (nhu céc chét bao quéan, chat én dinh).

+ Céc chét lién quan dén céc mau déc biét (nhu hemoglobin, lipid, bilirubin, protein).

+ Cac chét phén tich ¢6 ciu tric tuong ty (nhu tién chat, chét chuyén héa)
hogc céc tinh trang bénh 1y khong lién quan dén bénh ly dang dugc xét nghiém,
bao gdm cac mau am tinh véi xét nghiém nay nhung duong tinh v&i mét tinh trang
bénh ly khac tuong ty tinh trang dang dugc xét nghiém (vi du: vai xét nghlem
viém gan A: cidc mau am tinh véi virus viém gan A nhung duong tinh véi virus
viém gan B).

+ Céc yéu té gay anh hudng hodc gy phan ing chéo nén dugc danh gié kha
ning ching gy két qua duong tinh gia (dung cac mau khéng c6 chira chat phan
tich) va am tinh gia (ding cic mAu chira chat phén tich véi ndng d6 thip phan tng
trén IVD).

(viii) Kha ndng truy xudt (traceability) ciia cdc gid tri gdn cho chét hiéu
chudn va vdt liéu kiém sodt dp diing

Phén nay cung cap théng tin chi tiét vé kha ning truy xuat cua cac gia tri gan
cho chét hiéu chuén va vat liéu kiém soat do dung dugc cung cép theo xét nghiém
(néu c6) va dugc dung trong qué trinh san xuét.

Vi du: Céac phuong phap va ti€u chi chap nhén cho kha néng truy xuét déi
v6i vat liéu d6i chiéu va/ hodc quy trinh do ddi chiéu kém theo mé ta viéc gan va
kiém dinh gia tri.

Chii y: Céc vat lidu kiém soat tinh chinh x4c duoc sir  dyng dé xac dinh do tai
1ap cua mét quy trinh khong doi hoi danh gia d¢ truy xult véi vat lidu dbi chiéu
hodc phuong phap dbi chiéu.

(ix) Dai do cua xét nghiém (measurement range)

Phan nay cung cap thong tin vé cac nghién ctru xéc dinh gidi han do cua xét
nghiém (hé théng do tuyén tinh va khong tuyén tinh), bao goém ca gloﬂ han phat
hién va trinh bay cac thong tin céc thong s6 nay dugc xac dinh nhu thé nao.

Cung cip cac nghlen clru va thong tin x4c dinh bao gdm:

- M6 ta loai mau, so lugng mau, sb lugng xét nghiém lap lai (replicates) va
phuong phép chuan bj mau. e
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- Théng tin vé matrix, nong do chat phén tich va ndng do nay duoc xac dinh
nhu thé nao.

- Néu 6, m6 ta hiéu tmg hook lidu cao (high hook effect) va céc dir liéu cho céc
budce dé giam bét hidu tmg (vi du: pha lodng).

(x) Kiém dinhgid tri diém cdt (cut-off) ciia xét nghiém

l?hén nay cung cap thong tin gia tri cut-off ctia xét nghiém dugc xac dinh
nhu thé nao.

Cung cp céc nghién ciru va thong tin xac dinh bao gom:

- Dix liéu phan tich kém theo trinh bay thiét ké nghién ctru, bao gom céc phuong
phap dé x4c dinh gia tri cut-off cia xét nghiém.

< Quan thé nghién ctru (nhan kh4u hoc/ tiéu chuén lwa chon/ tiéu chuan loai
trir/ s6 luong c4 thé bao gdm trong do).

- Phuong phap hodc cach thirc xac dinh cac dic diém cuia mau.

- Phuong phap thdng ké (vi du st dung ROC) dé cho ra két qua va néu c6

the, xac dinh ving xam (gray-zone) va vung khong ré rang (equivocal zone).

(xi) Kiém dinh quy trinh xét nghiém - thoi gian doc

Phén nay cung cap thong tin thoi gian doc (bao gdm ca cira sd diém cudi -

end point va cira s6 doc - reading window) néu trong hudng dan sir dung dugc xac
dinh nhu thé nao.

1.1.3. Nghién ctru @6 6n dinh

Thuc pham vi tham dinh cua chuyén gia chét lugng. Chuyén gia hi¢u qua
chan doan c6 thé thAm dinh thém néu thdy chua dat yéu cau.

1.1.4. Nghién ctru d6 chit ch&/ d6 bén (robustness) (phi hop véi tung loai
x€ét nghiém)

Phén ndy cung c4p thong tin chimg minh thiét ké san phdm 1a chat ché (vi du
nhu khong nhay cam véi céc thay d6i moi truong va khi st dung). Cac nghién ctru d6
chiit ché duoc thiét ké dé dat thiét bi dudi cac diéu kién thir thach dé xac dinh nhimng

khiém khuyét (neu c6) cua thiét bi, bao gbm ca kha nang thiét bj bi héng, va xac dinh
do thoé cua san pham

Nha san xuét phai cht y nhung nguoi su dung thiét bj c6 muc d6 k§ nang su
dung khac nhau, cling nhu chu y t6i cac van dé co thé xay ra voi thiét bji va chét
thir. Duéi day la danh sach cac yéu t6 can xem xét khi tién hanh nghién ctru do thd:

- L4i do ngudi vén hanh (véu t6 con nguoi): bao gbm st dung loai mau
khéng dung, st dung mau khong diing trén thiét bi (vi du: dit mAu vao sai, thé tich
mau sai), str dung chét thur khoéng dung, dat thiét bi khong dung (vi dy bé mit dat
may khong bang phéng), dat chét thir khoéng ding (bao gdm céc que thi/ khay thu/
thanh thir (strip) va cac thanh phan khéc chira chit thir), dung chat thi khong ding
(vi du chét thir khéng dic hiéu cho thiét bi), trinh tu dua thudc thir, lugng thude
thur, thoi gian quy trinh (nhu dua mau vao, chay test, doc két qua) khong dung, doc

sai két qua test ... 0/
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- Tinh nguyén ven cua mau bao gdm c4c sai sét khi thu thap mau, dung chét
chéng dong khong thich hop, mau bi dong, sai sot khi xur ly mau, vén chuyen va
bao quan mau, c6 mit cac chat anh hudng trong mAu, c6 bot khi trong mau .

- Tinh nguyén ven ctia chat thir: bao gébm bao quan chét thir khong dung, dung
mau thir hét han str dung, tron chét thir khong ding, dung céc chat thir b nhlem ban ..

_ - Tinh toan ven cua phan cimg, phan mém va thiét bi dién: bao gdm hong
ngudn, ngudn dao dong bat thuong, dién ap khong ding, hong phan cimg/ phan mém/
thiét bj dién...

- Su 6n'dinh cta hiéu chuén va ndi kiém: bao gém cac yéu té anh huéng dén
hiéu chudn va noi kiém

- Céc yéu t6 ‘mbi trudong: bao gbm anh hudng cua céc yéu t6 moi truong
chmh (nhiét do, do a am thay dbi ap luc khi quyén, 4nh sang, bé mit, di chuyén thiét

...) 1én chét thir, mau thir, két qua test..

- Néu cac nghién ctru Ve hiéu qua chan doén duoc tién hanh bao gom ca cac
két qua nghién ctru vé yeu t6 con ngudi va khi sir dung nén tham chiéu dén céc két
qué d6 nhung khong can thiét nhéc lai toan bd két qua d6 & phan nay.

(2). Bing chirng 1Am sang (d9 nhay/ d§ dic hi¢u chin doan hay con goi
12 9 nhay/ @9 dac hi€u lam sang)
Mirc d6 cung cip bao cdo 1am sang d6i v6i cac nhém IVD nhu sau:

Phan loai nhém Mikc d9 yéu cau bao cio lAm sang
trang thiét bi
Nhom A Khéng yéu cau.
Nhém B Khong yéu cau.
Bao cao day du, trong d6 bao gom ca phuong phap phén
Nhom C tich sb lidu, két luan va cac thong tin chi tiét lién quan

dén protocol nghién ctru.

Bao cao day du, trong d6 bao gom ca phuong phap phan
tich s6 liéu, két luan va céc thong tin chi tiét lién quan
dén protocol nghién ctru va cic dir liéu timg nghién ciu

(dir liéu tho)

Nhom D

B4o c4o 14m sang 1a ban danh gia va phan tich céc dir li¢u thu dugc tir viéc
str dung san pham trén 1am sang dé chimg minh tinh an toan va higu qua trén 1am
sang cua thiét bi. Bing chimg 1am sang 1a thong tin két hop giira dir liéu 1am sang
va danh gia lam sang. Nha san xuat phai ¢ bang chimg lam sang hd trg cho cac
tuyén bd 1am sang cua minh, bao gdm: d6 nhay chan doan (d6 nhay lam sang) va
do dac hiéu chan doén (d6 dac hiéu 1am sang).

(i) D6 nhay chan dodn (d6 nhay lém sang)

- X4c suit mot xét nghiém xac dinh 13 c6 phan tmg véi cac mau cé chira chét
phén tich dac hiéu.

- Mot xét nghiém c6 d nhay cao thi it kha ning tao ra két qua 4m tinh gia.

- Do nhay chén doan dugc biéu thi bang [(ti 16 phan trim s6 dwong tinh that
dugc phat hién)/ (s6 duong tinh that + am tinh gia)] x 100
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(ii) Do ddc hiéu chan dodn (dé ddc hiéu lam sang)

- Xéc sudt mdt xét nghiém tao ra két qua khong phan tmg khi khong cé chét
phan tich.

- Mt xét nghiém ¢6 do dic hiéu cao thi it kha ning tao ra két qua duorng tinh gia.

- P9 dic higu chan doan dugc biéu thi bang [(ti 16 phan trim s duong tinh
that dugc phat hién)/ (s6 duong tinh that + duorng tinh gia)] x 100

2.1. Danh gida lam sang cia nha sin xudt

T4t ca céc tuyén b6 vé hiéu ning phai duoc chimg minh bang cac danh gia hiéu
niing dugc thiét ké chudn va thyc hién hodc phdi hop thuc hién béi nha sén xut.

Cung cép cac nghién clru va cac thong tin bao gdm:

Tét ca céac két qua, véi cac ket qué bt thuong hoic cac két qua khong nim
trong dy dinh nghién ctru trudc d6 can dugc giai thich hodc 1am rd.

- Théng tin chi tiét vé 16 san phdm dung dé dénh gi4, bao gbém s 10, ngay
hét han, didu kién béao quan san phdm trudc va trong khi nghién ciru.

- Thong tin chi tiét vé ving dia ly, tinh trang 14m sang cta cac dbi tugng lay
mau cho d4anh gia 1am sang.

- Thong tin day du vé phuong phap dugc dung_ dé xac dinh tinh trang 1am
sang clia ddi twong nghién ciru va xac dinh dic diém mAu nghién ctu.

- Bang chung cho viéc cac nghién ctru hiéu nang dugc soat xét béi lanh dao
nha san xuét va dugc chip nhan dé thyc hién.

- Tét ca céc chir viét tit dung trong bdo cdo va ban thu thap dit liéu phai
duoc lam ro.

2.2, Da’nh gia lam sdng bang cdc nghié‘n ciru dpc lap
Khi can thiét hogc néu co, cung cap thong tin chi tiét ca it nhat mot nghién

clru (doc 14p) danh gia hiéu ning clia san pham dugc thiét ké chuin (ddy du thong
tin nhu mé ta & muyc 3.2.1).

Néu nghién ctru duge dang tai trén cac tap chi khoa hoc, cung cip thong tin
chi tiét.

Gidy ching nhén tir cdc bénh vién, phong xét nghi¢m, nguoi sir dyng san
pham bénh nhan hozic bat ky loai gidy chimg nhén nao khac khong dugc coi 1a
bang chimg cho hiéu nang. Cac gidy chu'ng nhan nay khong nén dua vao hé so vi
trong qué trinh soat xét hd so, cac chuyén gia khong xem xét cac gidy to nay.

IL Tai li¢u hwéng dan siy dung ciia trang thiét biy té

Chuyén gia 1Am sang thim dinh, hiu kiém noi dung ndy. Yéu cau cu thé

nhu sau:
Hudng dén sir dung: Phai duge ky tén va xéc nhan bing ddu hodc chit ky .

Tai liéu huéng dan sir dung can phai c6 tai liéu huéng dan sir dung gbc bing
tiéng Anh dé déi chimg d6i véi san pham nhap khau.

Truong hop tai liéu hudéng dan str dung gbc khong bang tiéng Anh hoic khong
bang tiéng Viét thi ban dich phai dugc chimg thyc theo quy dinh ctia phap luét. 4/
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Hudng dén st dung bao gdm cac théng tin sau:

- Chiing loai va mi (néu c6) ciia trang thiét bj y t& chan dodn in vitro.

- Muc dich sur dung:

+ Phét hién hodc do luong cai gi;

+ Chtre niing cuia trang thiét bi y té (vi du sang loc, theo d6i, chdn doan hodic
hd tro chin doan; tién lugng, du doén);

+ Str dung cung trang thiét bi y té (may xét nghiém) tu déng hoic khéng;

+ DPinh luong hodc ban dinh lugng hodc dinh tinh hodc dinh danh...

+ Loai mau str dung trong x€t nghiém (vi du nhu huyét thanh, huyet tuong,
méu toan phan, sinh thiét mé, nudc tidu);

+ Quan thé xét nghiém.
- Théng tin chi dan: san pham sir dung trong chén doén in vitro.
- Ngudi sir dung (vi du ngudi khong chuyén, nhan vién y té, ...).
- Nguyén ly xét nghiém.
- M6 ta thude thir, chat hidu chuén (calibrator)/ chét chuén (standard), vat

liéu kiém soat va cac han ché khi sir dung ching (vi du: chi thich hgp st dung véi
mdt méy xét nghiém cu thé).

- Danh sach céc vat liéu duge cung cép va danh séach céc vat lidu yéu cau
dac biét nhu'ng khéng cung cép.

- Péi véi trang thiét bj y t& chan doan in vitro dugc sir dung két hop véi céc
trang thiét bj y te khac va/ hogc két hop véi céc thiét bi, dung cu khéng phai la
trang thiét bi y té:

+ Théng tin dé nhan dién nhimg thiét bi hodc dung cu nay, bao gdm nhing
déc tinh hi€u ndng quan trong.

+ Thong tin vé cac han ché di biét khi két hop véi thiét bj hogic dung cu do.

- Céc diéu kién bao quan dic biét (vi dy: nhiét d9, anh séng, d6 4m), céc
diéu kién khi sir dung trang thiét bj y té, néu c6 lién quan.

- P$ 6n dinh trong qua trinh str dung, c6 thé bao gdm cac didu kién bao quan
va thoi han sir dung sau lan mo nip dau tién; diéu kién bao quan va tinh 6n dinh
cua cac dung dich lam viéc, néu thich hop. Trong huéng dan st dung phai néu rd
tubi tho ctia san pham.

- Neu trang thiét bi y t& dugc cung cp dudi dang v6 khuén, can néu rd trang
thiét b y té d6 vo khuan, phuong phép tiét khuan, va huéng dan xi ly trong trudng
hop bao bi v6 khuén bj hur héng trudce khi sir dung.

- Thong tin cho phép ngudi sir dung dugc théng bao vé bét ky canh béo,
thén trong, cac bién phap can thuc hién va cic han ché su dung d6i voi trang thiét
bi y té chan doén in vitro. Thong tin ndy nén bao gbm, neu thich hop:

+ Canh bdo, thén trong va/ hodc cic bién phap can thuc hién trong truong
hop trang thiét bi y té chin doan in vitro bi hu hong hodc sy thoai hoéa dugc phan
anh thong qua sy thay ddi hinh thtrc bén ngoai cua trang thiét bi y té c6 thé anh
hudng dén hiéu ning;
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+ Canh bdo, than trong va/ hodc cac bién phap can thuc hién lién quan de}n
viée tiép xiic v6i cac anh hudng bén ngoai c6 thé ludng trude duge hodc cac didu
kién moi truong, nhu tr truong, dién va dién tir bép ngoé}i, xa dién, buc xa lién
quan dén céc quy trinh chn doan hogic diéu tri, 4p suat, dd 4m hay nhiét do;

+ Canh bao, than trong va/ hodc cac bién phép can thuc hién lién quan dén
nhimg rui ro c6 thé ¢6 trong qua trinh sir dung trang thiét bj y té trong chén doan
cu thé, danh gi, diéu tri (vi du nhu nhidu dién tir phét ra boi thiét bi anh hudng
dén thiét bj khac);

+ Nhirng thén trong lién quan dén cac vat liéu duoc tich hop vao trang thiét
bi y té c6 chura cac chat gay ung thu, gdy dot bién hodc c6 tac hai déi véi sy sinh
san, cac chat gay rdi loan noi tiét, hodc cic chit cé thé gdy ra tinh trang nhay cam
hodc di tmg cho bénh nhan hodc ngudi sir dung.

- Diéu kién dé thu thap, thao tac va chuin bi miu.
- Hudng dan chuan bj hoic xir ly trang thiét bi y té trude khi sir dung, vi dy

nhu tiét khuan, l4p rép, hiéu chun,..., dé thiét bi dugc sir dung dung nhu dy dinh
cua chu sé hiru.

- Thong tin can thiét de x4c dinh khi nio trang thiét bj y té chén doén in vitro
duogc cai dit ding cach va sin sang thuc hién mét cach an toan va nhu du kién boi
chu s¢ hiru, cung v01 cac thong tin sau, khi c6 lién quan:

+ Chi tiét vé tinh chit va tin sudt cia viéc bao dudng du phong va bao
dudng dinh ky, bao gdm lam sach hodc khtt khuan;

+ Céc vat tu tiéu hao va cach thay thé chung;

+ Théng tin vé viéc hiéu chudn cin thuc hién dé dam bao trang thiét bj y té
hoat dong ding céch va an toan trong vong doi sir dung;

+ Nhimg bién phép lam gidm rdi ro dbi v6i nhimg nguoi ¢6 lién quan dén
l&p dit, hiéu chuin hodc sira chita, vi du cac bé mat 1y nhiém.

- Khuyén céo vé quy trinh kiém soat chét lugng khi can thiét.

- Huéng dan cach truy Xuét cac gié tri dugc gén cho cac chét hiéu chuén, vat
liéu kiém soat, bao gom thong tin dé nhan biét cac vat lidu tham chiéu va cac quy
trinh do ludng tham chiéu di sir dung.

- Quy trinh thyc hién xét nghiém, bao gém tinh toan va dién giai két qua, va
khuyén nghi thuc hién thém xét nghiém khing dinh néu thich hop.

- Cac dac tinh hi¢u nang phan tich, nhu do nhay, d6 dic hiéu va d6 chym (la
su két hop cua do dung va dg chinh x4c).

- Pic diém hiéu ndng lam sang, nhu d¢ nhay chén doan va do ddc hiéu chan
doan khi c6 lién quan.

- Khoang tham chiéu khi c6 lién quan.

- Théng tin vé céc chét anh huong hodc céc gi6i han (vi du bang chung tryc

quan cua tang lipid méu hogc tan huyét, thoi gian bao quan ciia mau xét nghiém)
c6 thé anh hudng dén viéc thuc hién phén tich.
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- Canh bdo hogc bién phép phong ngira can thuc hién lién quan dén viéc thai
bd th1et bi, phy kién va vat li¢u tiéu hao sir dung ciing néu c6. Théng tin ndy nén
bao gém cac nodi dung sau; néu thich hop:

+ Céac mbi nguy hiém vé nhiém khuan hogc vi sinh vat (vi du: vét liu tiéu
hao bi nhiém cac chét c6 kha nang truyén nhidm c6 ngudn gbc tir con nguoi);

+ Cac mdi nguy vé méi truomg (vi du pin hodc vat liéu phat ra mirc d6 birc
xa tiém 4n nguy hiém);

+ Cac mdi nguy hiém vé vat 1y (vi du nhu nd).
- Béi v0i trang thiét bi y té chan doén in vitro duge str dung bdi nguoi khong

chuyén thi can huéng din nguoi sir dung nén tham khao thém y kién cac chuyén
gia cham sdc stre khoé trude kh1 dua ra bat cir quyét dinh y té nao.

"2 Tai liéu tham khao, néu c6 lién quan.

- Tén va dia chi cua chu s¢ hitru theo dinh dang c6 thé nhan dién dugc va cho
phep xéac dinh thong tin ve chu s& hiru. Truong hop hudng dan st dung c6 thong
tin vé co s¢ san xudt, xuat xu, thi cac thong tin nay phai bao gbm thong tin diy du
vé tén va dia chi co s& san xuét.

- Thong tin nhan dang tai liéu, vi du nhu sé phién ban hodc ngay phét hanh.

[;u'u y: Mot 56 muc cé thé khong dap dung (vi du déi véi chat hiéu chudn, vét
liéu kiém soat).

II1. Miu nhin sé sir dung khi lru hanh tai Viét Nam ciia trang thiét b y té

Chuyén gia lim sang thAm_dinh, hiu kiém cac n6i dung tai muc V Phy
luc I kém theo Quyét dinh nay. L
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Phuy lyc I1I

NOQI DUNG HAU KIEM HO SO KY THUAT, LAM SANG
POI VOI IVD LA THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO THUQC LOAI B

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s34330D-BYT ngay?21 thangl 2ndm 2022

ciia Bo trucng Bé Y té)

STT | Thanh phan ho so Yéu cau Chuyén gia

1. | Tai liéu ky thuat bang | Theo ndi dung tai Muc 1.1 Phu luc II | Ky thuat
tiéng Viét déi véi thudc | kém theo Quyét dinh nay. (chat
thtr, chét hiéu chudn, vat lwgng),
liéu kiém soét in vitro. Lam sang
Tai liéu vé nguyén vat | Theo néi dung tai Muc 1.2.a Phy luc II | K¥ thuat
liéu, v& an toan ctia san | kém theo Quyét dinh nay. (chat
phdm, quy trinh san xuét lwgng)
va bao céo d¢ 6n dinh.

Tai liéu vé cac bdo cdo | Theo ndi dung tai Muc 1.2.b Phu luc II | Lam sang
nghién ctu tién lam | kém theo Quyét dinh nay.
sang, lam sang.

2. |Gidy chimg nhan hop |Phai 1a Gidy ching nhan hop chudn| Ky thuat
chuan theo quy dinh |theo quy dinh hoic ban tiéu chuén san (chat
hogc ban tiéu chuan san | phdm do chii s& hitu trang thiét bi y t& | wong)
phdm do chi s& hitu | cong bd va cé tinh phap ly.
trang thiét b y t€ cong | Ban tiéu chudn san phim c6 céc noi
bo. dung sau:

(1) Yéu cau chung:

a) Ban tiéu chuén chét luong:

+ GOm cac chi tiéu chét lugng va quy
trinh phan tich cho tirmg chi tiéu.

+ Phai c6 tinh phép ly.

Cac chi tiéu chit luong cia ban tiéu
chuén chat luong:

+ Phai ghi 16 chi ti€u gi (vi du: D§ nhay,
do dac hiéu, pH, mau sac, nong do, hiéu
nang ...) va giéi han chap nhan.

+ Vi thanh pham IVD dé x4c dinh ciing
lac 2 hodc nhi€u ti€u chi (marker), tiéu
chuan thanh pham s€ phai cé thong tin v .
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STT

Thanh phan ho so

A A
Yeu cau

Chuyén gia -

cu thé lién quan dén 2 hodc nhiéu tiéu
chi (marker) nhu muyc dich sir dung cuia
IVD.

b) Quy trinh phan tich céc chi tiéu chit
lugng:

+ Phai chi tiét, r rang timg tiéu chi lién
quan dén ban tiéu chuén chét luong
(Theo dang SOP, quy trinh thuc hién
chudn) @& c6 thé tién hanh kiém nghiém
khi can thiét tai cac don vi dugc chi
dinh.

+ Mo ta cu the tir dan mau (panel) dung
dé kiém tra, sb luong, tiéu chudn danh
gia, cach danh gia két qua véi timg tiéu
chi nhu da dugc thé hién trong ban tiéu
chuén chit lugng cling nhu trong ban
huéng dan sir dung san phidm IVD dé
cép, dé dam bao su phu hop cua san
pham IVD ding ky véi hé thong quan ly
chét luorng ctia nha san xuét.

(2) Yéu cau déi véi IVD cho chan dodn
dinh tinh:

+ Trong s céc chi tiéu chét lugng, can
¢ chi tiéu do dac hiéu, do nhay (hoac
gidi han phat hién - LOD), d¢ lap lai.

+ Quy trinh phéan tich chét lugng xuét
xudng: Can néu rd viéc lya chon céc
mau phan tich ph1‘1 hop (chi 15 s lugng
c4c mau (-) tinh va (+) tinh sir dung, cac
muc phan Ung trong mdi mau), 13p lai
bao nhiéu 1an, céch tién hanh, cach xtr Iy
s6 liéu. Néu sir dung panel chuén co s6,
can ghi rd thong tin cc thanh phan cua
panel.

(3) Yéu cau doi véi IVD cho chan dodn
dinh luong:

+ Trong sb céc chi tiéu chat lugng, cn
c6 chi tiéu d¢ dic hiéu, gidi han dinh
lugng (LOQ), d6 chinh xac, do lap lai.

+ Quy trinh phén tich chit luong xuét
xuong: Néu rd mau phén tich sir dung
v6i s0 lugng cic mAu, néng d6 chat phan

K¥ thuat
(chit
lwong)
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STT| Thanh phan hd so Yéu cau Chuyén gia
tich, 1&p lai bao nhiéu lan, céch tién
hanh, cach xir ly s6 liéu. Neu cd sur dung
chét chuén dé do luong, can ghi rd thong
tin ctia chat chuén.

(4) Yéu cau doi véi cde thanh pham dé
kiém sodt chat luong (Controls), dé hiéu
chudn (Calzbrators)

+ Trong so cac chi ti€u chit luong cua
nha san xuét dua ra can ¢ chi tidu nong
d6 (khoang dao dong chip nhén) cia chat
phan tich.

+ Quy trinh phan tich chét lwong xuét
xudng: Néu rd thong tin vé chét chuin
co s& (hodc chdt chuin khac ¢ lién
quan) dugc ding dé khing dinh nong do
chat phéan tich trong thanh pham, céch
tién hanh, cach xt Iy s6 liéu.

3. | Riéng doi véi trang thiét | Két qua danh gia phai phu hop véi tiéu | K§ thuat
bi y t€ san xudt trong | chuin ma chu s& hitu trang thiét bj y té (chat
nuéc phai c6 két qua|cong b. lugng)
danh gid cac thong s | Gidy ching nhan danh gia chét luong do
hoa, ly, vi sinh va céc co quan ¢ thim quyén cua Viét Nam
théng sé khac do co sé cap ddi véi trang thiét bj y té chin doén
du diéu kién theo quy | in vitro:
dinh cia phap luat vé |- Yéu cau:
danh gia sy pht hop cép | + Tén trang thiét bi y té, ching loai,
hodc Gidy chémg nhan m4 san phim (néu co), ‘quy cach dong
dénh gi4 chét Iugng do g6i (néu cb) trong gidy chimg nhan

M .| phai phu hop védi cac thong tin nay
co quan ¢6 tham quyen | yyon4 cac tai ligu ky thuat khéc.
cua Viét Narfl wap 60} + Phai c6 day du chir ky cua nguoi co
v6i trang thiet bi y te| thim quyen va dau cta co quan thuc
chén doan in vitro hién danh gia chat luong.
+ Gidy chtng nhan 14 ban gbc hodc ban
sao c6 chung thuc hodc ban sao c6 xac
nhén ciia co s& cong bd.

4, |Tai liéu huéng dan sir| Theo ndi dung tai Muyc II Phu luc II| Lam sang
dung ctia trang thiét bj y t | kém theo Quyét dinh nay.

5. | MZu nhan Theo ndi A,dun.g tai myc V Phu luc I kém | Lam sang

theo Quyét dinh nay. :
V
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Phu luec IV
TAI LIEU THAM CHIEU
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s&43 5’QD-BY7’" ngay2 1 thangl 2néim 2022
cua B¢ trucng Bo Y té)

Huéng dan thdm dinh héu kiém, hd so k¥ thuét, 1am sang trong hd so ding
ky Iuu hanh trang thiét bi y té chan doéan in vitro duge xdy dung dya trén céc tai
liéu sau:

1. WHO (2014), Instruction for compilation of a product dossier -
Prequalification of in vitro diagnostics programme.

2. WHO (2014), Product Dossier Checklist - Prequalification of in vitro
diagnostics programme.

3. GHTF (2012), Clinical Evidence for IVD Medical Devices - Clinical
Performance Studies for in vitro diagnostic medical devices.

4. ASEAN (2010), Medical Device Guidance, Guidance on Preparation of a
Product Registration Submission for General Medical Devices using the ASEAN
Common Submission Dossier Template.

5. Quyet dinh s6 2426/QP-BYT ngay 15 thang 5 nam 2021 cua Bo tru:o'ng

Bo Y té v€ viéc ban hanh huéng dan cach chudn bj hd so k¥ thut chung vé trang
thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN.

6. Quy trinh tlep nhan, xt ly, thdm dinh va xét duyét hd so cap sb ding ky
lwu hanh trang thiét bi y t& (QT.TBCT. 15) ban hanh kém theo Quyét dinh sb
4592/QD-BYT ngay 29 thang 9 nam 2021 ctia Bo trudéng Bo Y té.

Chuyén gia c6 thé tham khdo thém cdc tai lidu khdc dé phuc vu cong tac
tham dinh, hdu kiém hé so ddi véi truong hop c6 hwéng déan cu thé véi tung logi
trang thiét biy té chan dodn in vitro ciia WHQO, GHTF, ASEAN... é/
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