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Muc tiéu: Mo ta kinh nghiém thyc tién xay dwng van
héa chét lwgng trong duy tri GMP tai Ngan hang méau —
Bénh vién Truyén mau Huyét hoc giai doan 2019-2026

Két qua: Sau khi dat chirng nhan GMP trong Iinh virc
san xuat huyét twong tr ndm 2019, don vi tirng buéc
chuyén trong tam tir dap (rng yéu cau danh gia sang duy tri
hé théng chét lwgng bén virng. Van hoéa chét lwong dwoc
xay dwng théng qua cam két ctia Ban Giam déc, kién toan
hé théng quan ly chét lwong, dao tao lién tuc, bao cao sai
I&ch khong d6 16i, quan ly rdi ro, kiém soat thay déi va tham
dinh. Cac hoat déng nay gép phan ting tuan tha, cai thién
kha nang truy xuat, phong ngira sai léch va thic day cai
tién lién tuc.

Két luan: Xay dwng van héa chat lwong 1a diéu kién
quan trong dé& duy tri GMP bén virng tai ngan hang mau,
gop phan bao dam chat lweng, an toan va tinh sén sang
clia mau, ché phadm mau phuc vu diéu tri.

Tir khéa: Van hoa chat lvong; GMP; ngan hang mau;
quan ly chat lwong; cai tién lién tuc.

SUMMARY

PRACTICAL EXPERIENCE IN BUILDING A QUALITY
CULTURE TO SUSTAIN GOOD MANUFACTURING
PRACTICES (GMP) AT THE BLOOD BANK - BLOOD
TRANSFUSION HEMATOLOGY HOSPITAL, 2019-2026

Objective: To describe practical experience in building
a quality culture to sustain Good Manufacturing Practices
(GMP) at the Blood Bank of the Blood Transfusion
Hematology Hospital during the period 2019-2026.

Results: Following the attainment of GMP certification
for plasma production in 2019, the unit progressively shifted
its focus from meeting external assessment requirements
to sustaining a robust and effective quality management
system. A quality culture was fostered through strong

'Bénh vién Truyén méu Huyét hoc

Chiu trach nhiém chinh: Nhir Phwong Thao
Email: thaonp2@bth.org.com

Ma bai: HHTM-50

Ngay nhan bai:17/9/2026

Ngay phan bién khoa hoc: 15/9/2026

Ngay duyét bai: 15/10/2026

276

commitment from senior management, strengthening of
the quality management system, continuous training, non-
punitive deviation reporting, quality risk management,
change control, and validation activities. These efforts
contributed to improved compliance, enhanced traceability,
proactive prevention of deviations, and the promotion of
continuous improvement.

Conclusion: Developing a quality culture is a critical
prerequisite for the sustainable implementation of GMP in
blood establishments. It contributes to ensuring the quality,
safety, and availability of blood and blood components for
clinical use.

Keywords: Quality culture; GMP; blood bank; quality
management; continuous improvement.

I. DAT VAN DE

Mau va ché pham mau la san phadm diéu tri thiét
yéu, dwoc st dung réng rai trong cap ctru va diéu tri.
Do c6 ngudn gbe sinh hoc tir ngudi, cac sén pham nay
can dwoc kiém soat nghiém ngat vé chat lwong, an
toan va kha néng truy xuét. Viéc ap dung cac nguyén
tac Thuc hanh san xuét tét (GMP) trong tuyén chon,
thu thap, xt ly, xét nghiém, bao quan va phan phédi 13
co s& quan trong dé bdo dadm cac yéu cau nay (1).

T ndam 2019, Bénh vién Truyén mau Huyét
hoc (BV.TMHH) dat ch&*ng nhan GMP trong san
xuét huyét twong cé ngudn gbec tir mau toan phan
tai Ngan hang mau va tiép tuc duy tri chirng nhan,
hién dwoc gia han dén thang 6/2028. Trén nén tang
do, cac nguyén tac quan ly chat lwong va thwe hanh
GMP tivng buéc duwoc Idng ghép vao hoat doéng
thwong quy tai Ngan hang mau

Tuy nhién, dat chrng nhan GMP chua dbéng
nghia v&i duy tri chat lwong bén viing. Néu thiéu
nhan thtrc cda nhan vién va sy tham gia clta lanh
dao, hé théng dé chidirng & hd so, quy trinh. Vi vay,
xay dwng van héa chét lwvgng theo GMP 13 diéu kién
can thiét d& chuyén tr dap rng danh gia bén ngoai
sang tuan thu tw giac, quan ly dwa trén di liéu va cai
tién lién tuc.
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Trén co s& thyc tién trién khai va duy tri GMP
tai Ngan hang mau — BV.TMHH, bai viét tap trung
phan tich quéa trinh xay dwng van héa chét lwong
giai doan 2019-2026, déng thdi rat ra mot s kinh
nghiém nham gép phan duy tri hé thdng chét lwong
bén viing.

Il. B6I CANH TRIEN KHAI GMP VA XAY
DUNG VAN HOA CHAT LUQGNG TAI NGAN
HANG MAU

GMP bét nguén tir yéu cau kiém soéat chat lwong
trong san xuat dwoc pham va da tré thanh khung
hwéng dan quéc té nham bao dam san phadm dwoc
san xuat, kiém soat &n dinh, phu hop véi muc dich
st dung (2). GMP dwoc ap dung cho Ngan hang
mau vi mau va ché phdm mau la san pham diéu tri
sinh hoc ¢6 nguén géc tlr ngudi, can dwoc chuén
héa va giam sat theo quy dinh GMP dé dam béo an
toan, chét lwong va hiéu qua (3). Hwéng dan cua
chau Au cling nhan manh co' s& mau can xay dung
hé thdng chat lwong dwa trén nguyén tdc GMP dé

gidm nguy co nhiém ban, nham Ian, lay truyén bénh
va sai léch trong bdo quan, phan phdi (4). Tai Viét
Nam, Théng tw 26/2013/TT-BYT cla Bd Y té& vé
Hwéng dan hoat dong truyén mau quy dinh cac yéu
cau vé tuyén chon ngwoi hién, thu thap, xét nghiém,
didu ché, bdo quan, van chuyén, st dung mau/ché
phadm mau, lwu hd so va bao céo (5).

Sau khi dat GMP, trong tdm ctia Ngan hang mau
chuyén tir “xay dwng hé théng dé dat chuan” sang
“duy tri hé théng bén virng”, trong d6 van hda chét
lwong gén v&i thwe hanh GMP duwoc xac dinh la dinh
hwdng dai han.

Van héa chéat lwong dwoc hiéu 1a hé théng gia tri,
nhan thirc va hanh vi dwgc chia sé trong toan don
vi, trong d6 méi ca nhan chd déng tuan tha quy trinh,
phat hién nguy co, bao cao sai léch va tham gia cai
tién vi an toan cho nguwoi bénh.

Tai BV.TMHH, 16 trinh xay dwng van héa chét
lwong tai Ngan hang mau sau khi dat GMP duwoc
khai quat qua 4 giai doan sau day:

vién

© Hé théng QLCL da duoc thist
lap trén nén tang ISO 9001, ISO
15189 va GMP.

© Danh gi4 lai van hanh.

® Cam két tir Ianh dao.

® Tang cuong dao tao.

o L ., ® Giam sat, danh gia nang luc.
® Ra soat, chuan hda lai cac SOP.
® Xay dung y thic tréch nhiém.

® Xay dung van héa khéng d6 16i.

. J . J

y N & ~ = @ \
@ o & o
Ciling c6 hé théng QLCL Thay d&i nhan thic va Cai tién chat luogng Van héa chat lugng bén
trén nén tang san cé chuan héa hanh vi nhan viing

® Trién khai trang thiét bi thé hé
méi. © Nhan vién ty gidc tuan tha quy

© Nang cap toan dién phan mém trinh.

quan Iy Ngan hang mau. ® Chd dong bao céo sai léch.

® U’|:|g dung CNTT dé s6 héa cong ® Duy tri hé so ding tiéu chudn
viéc, giam gidy to. GMP.

® Tich cyc tham gia cai tién.

A _

Hinh 1. L6 trinh x4y dung vén héa chét luong trong duy tri GMP tai Ngan hang mau

2.1. L6 trinh nay dworc trién khai déong bo dwa
trén cac yéu t6 cét 16i sau:

Sw cam két manh mé tir Ban Giam déc

Cam két ctia Ban Giam déc |1a nén tang dau tién
trong xay dwng van hoéa chét lwong theo GMP. Cam
két nay dwoc thé hién qua chinh sach chét lwong,
ddng thoi dwoc cu thé héa bang dau tw vé ha tang,
cong nghé, nhan luc va hé théng quan ly. Ngan hang
mau da trién khai ISBT 128 tlr ndm 2022, hé théng
déng lanh va lwu trir huyét twong tw dong, ddng thoi
dwa vao van hanh hé théng tw dong hoa xét nghiém
sang loc GLP tir ndm 2025 nhdm tang kha nang truy
xuét, chuan héa quy trinh va giam thao tac tha céng,
tiét kiém nhan sw.

Déc biét, Ban Giam dbc chu trong sé héa hoat
dong Ngan hang mau, dau tw nhiéu vao hé théng
phadn mém phuc vu quan ly chuyén mén, véi muc
tiéu gidm tha tuc hanh chinh, rat ngén quy trinh x0r
ly céng viéc, tang kha nang truy xuét div liéu. Song
song do, bénh vién duy tri hé théng quan ly chét
lwgng tich hop GMP, ISO 9001, ISO 15189, B6 tiéu
chi 2429 va JCI, két hop dao tao, danh gia ndi b,
xem xét clia 1anh dao va cai tién chat lwong. Qua do,
cam két cta lanh dao dwoc chuyén hoéa thanh cac
hoat ddng quan tri thwérng quy va hd tre duy tri GMP
bén virng.

Kién toan hé théng quan ly chat lwong va co
ché giam sat hé théng
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Hé thdng quan ly chat lwong 1a nén tang dé duy
tri GMP thwong xuyén va ddng bd. Tai BV.TMHH,
co cAu quan ly chét lwong tirng buwdc dwoc kién
toan véi viéc thanh lap Phong Quan ly chét lwong
(P.QLCL) (nam 2011), Hoi ddng quan ly chat lwong
(n&m 2014) va mang lwéi nhan vién quan ly chat
lwong tai cac khoa/phong (ndm 2016) tao diéu kién
dé& GMP duoc trién khai va duy tri.

Ngan hang mau thwc hién danh gia ndi bé hang
nam theo hinh thirc danh gia chéo nhadm téng tinh
khach quan, phat hién diém khoéng phu hop va trién
khai hanh déng khac phuc, phong ngtra. Nam 2025
ghi nhan 26 diém khoéng phu hop nhe va 125 kién
nghi, tat ca déu dwoc khac phuc.

Hoat dong giam sat dwoc thwe hién nhiéu cap.
P.QLCL kiém tra tua mau lwu dong it nhat 1 1an/
thang, nam 2025 giam sat 29 tua; tir nam 2026, tang
giam sat tai cac khoa thuéc Ngan hang mau lén 1
l&n/tudn va bd sung ghi nhan y kién khach hang. Tai
khoa/phong, nhan vién quan ly chat lwong tw giam
sat hang thang vé SOP, hd so, trang thiét bj va cac
cbng viéc chuyén mén lién quan.

Co ché giam sat nhiéu clp gidp phat hién, xd ly
sai léch kip thdi va dwa quan ly chét lwong tré thanh
hoat dong thuwdng xuyén gan véi trach nhiém cla
trng don vi, nhan vién

2.2. Bao tao lién tuc, nang cao y thirc tuan tha
quy trinh & nhan vién.

Con nguoi la yéu td then chét ciia hé théng quan
ly chat lwong. Theo hwéng dan GMP, nhan sy tai
co s& mau can duwoc dao tao lién tuc va danh gia
nang luc dinh ky dé bao dam thuc hién quy trinh
théng nhat (2), (4). Vi vay, BV.TMHH chu trong dao
tao nham hinh thanh théi quen tuan tha ty giac.

DPao tao dwoc trién khai & hai cip do: khoal
phong tw t& chirc tap hudn; P.QLCL tb chirc dao tao
vé hé théng chét lvong. Ngoai ta, con cé cac bubi
sinh hoat khoa hoc ky thuat hdng quy nham tao moi
trwdng hoc thuat gitip nhan vién cap nhat kién thirc

Sau mdi budi dao tao, nhan vién dwoc kiém tra
ly thuyét va giam sat thwc hanh dé danh gia ning
lwe, cudi khoa thye hién danh gia tay nghé. Két qua
tr 7/10 diém tré 1&n dwoc xac dinh la dat; trwong
hop chwa dat dwoc dao tao lai, giam sat thwe hanh
va danh gia lai. Nam 2025, Ngan hang mau dao tao
148 quy trinh va chuyén d& cho nhan vién va két qua
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100% nhan sw cla 3 khoa chi chét: Tiép nhan hién
mau, Sang loc mau, Diéu ché va cap phat dat yéu
cau vé danh gia nang luc.

Dao tao lién tuc va danh gia dinh ky gép phan duy
tri nang lwc thye hanh, tang tuan tha quy trinh va han
ché sai léch do yéu té con ngudi.

2.3. Van hoa bao cao sw sai léch va van hoa
khéng dé 15i

Bé&o c&o sai léch 1a mot ciu phan quan trong cla
van hoéa chét lwvong. Sai léch can dwoc ghi nhan,
diéu tra nguyén nhan, danh gia anh hwéng, trién khai
hanh déng khac phuc/phong ngira va theo déi hiéu
qua (4). Trén co s& dd, Ngan hang mau BV.TMHH
xay dwng van héa bao cao sai léch ty nguyén, xem
sai léch 1a di¥ liéu d& nhan dién nguy co va cai tién
hé théng.

Cac sai léch thuong gap lien quan dén phan
mém, dinh danh nguwoi hién, bat ddng nhém mau
gitra cac lan hién va nhiét do6 bdo quan. Sai léch
duoc bao cao dén P.QLCL; trwéng hop sai léch mire
dd néng duoc yéu cau thuc hién hd so phan tich
nguyén nhan géc ré, khac phuc va theo déi hiéu qua.
Mot sb trwérng hop, Ban lanh dao va cac khoa/phong
lién quan cuing hop dé& phan tich, dwa ra hwéng xo
ly, han ché 13p lai.

Heé théng bao céo tric tuyén hé tro ghi nhan sai
léch kip theii, theo ddi, truy xuét va phan tich sai léch,
gilip nhan dién van dé 1ap lai va dé xuat cai tién.

Mot vi du dién hinh vé cai tién dwa trén div liéu
sai léch 1a trong trién khai hé thédng GLP nam 2025,
Ngan hang mau bét dau s dung ky tw Flag dé phan
biét tube mau sang lgc, sai Iéch dan nham tem ma
Flag gitra cac tube mau dwoc hé thdng ghi nhan
nhiéu 1an. Tl bao cdo sai léch, khoa bd sung tén
tube theo mau nép trén tem dé hd tro’ nhan dién truwc
quan, ddng thoi phat trién (rng dung canh bao nguy
co dan sai tem. Piéu nay cho thay b&o cdo sai léch
c6 thé tao co s& cho phong nglra chi dong.

Rao can Ién cla bao cao sai léch la tam Iy e
ngai bi quy trach nhiém. T nam 2024, bénh vién
ddy manh van héa khong dé 16i, khuyén khich nhan
vién chl dong bao cao va tap trung phan tich nguyén
nhan gbc bang cac cdng cu nhu so dd xwong ca, “5
Why” thay vi chi quy trach nhiém ca nhan. Hoat dong
khen thwdng va chia sé cac hd so dién hinh ciing
dwoc duy tri nhdm téng hoc hdi trong toan hé théng.
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Nhe trién khai van héa khéng dé 16i, s6 lwong sai léch ghi nhan ¢é xu hwéng tang, phan anh sy chi déng

hon cla nhan vién trong viéc bao cao:

Bang 1: Théng ké sé liéu béo céo sai léch tai Ngén hang méu qua ting ndm

Nam 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 8 ;I:)azr;gl
S6 liéu bao 65 55 50 64 98 90 93 100
céo sai léch

Phan tich di liéu cho thy ban dau sai l&ch lién quan nhan dién ngwdi hién dirng dau bang sau d6 giam
dan qua thoi gian sau khi da cai tién quy trinh, ’ng dung cong nghé va téng giam sat; trong khi sai léch lién
quan dén hé thdng cong nghé thong tin cé xu hwéng ting. Két qua nay cho thay can chuyén trong tam kiém
soat sang hé théng céng nghé thang tin va cai tién tinh nang phan mém.

2.4. Chu doéng quan ly rui ro, kiém soat thay
dbi, tham dinh tai Ngan hang mau

Quan ly rdi ro, kiém soat thay ddi va thdm dinh
can tré thanh thwc hanh thwong quy trong duy tri
GMP.

Theo hwéng dan chau Au, quan ly chat lwong
tai co s& mau can dwa trén rdi ro; cac thay dbi anh
hwdng dén chat lwong, an toan, truy xuat hodc tinh
4n dinh phai dwoc danh giava kiém soat trwdc khi ap
dung. Cac hé thdng, thiét bi, phan mém va phuong
phap trong yéu can dwoc thdm dinh, tai thAm dinh
theo muc dich st dung (4).

Tai BV.TMHH, khoa/phong hang ndm nhan dién
va dang ky cac rui ro trong yéu dé téng hop, phé
duyét va theo déi. Nam 2026, cac khoa thudéc Ngéan
hang mau dang ky 126 rdi ro, bao phd hoat dong ttr
tuyén chon nguwdi hién, thu thap, san xuét, bao quan,
clp phat, xét nghiém dén CNTT, trang thiét bi va co
s& vat chét.

Mbi thay ddi vé phan mém, thiét bi, nguyén liéu,
nhan sy chl chét hodc quy trinh dwoc ghi nhan,
danh gia rii ro, 1ap ké hoach, cap nhat tai liéu/dao
tao/thAm dinh khi can, phé duyét trudc ap dung va
danh gia sau trién khai. Nam 2025 c6 13 hd so kiém
soat thay ddi.

Tham dinh dwoc phdi hop véi kiém soat thay ddi,
xay dwng tlr d& cong dén bao céo; hé théng chi van
hanh chinh thirc khi dat yéu cau vé thAm dinh. Thiét
bi trong yéu dwoc tai thdm dinh dinh ky hodc sau sw
cb, stra chiva, di d&i. Nam 2025, Ngan hang mau
hoan thanh 25 hé so thdm dinh.

IIl. BAl HOC KINH NGHIEM

Tw thye tién xay dwng van héa chét lwong theo
tiéu chudn GMP tai Ngan hang mau ctia BV.TMHH,
c6 thé rut ra mot sé bai hoc kinh nghiém sau:

3.1. Quyét tam cuda lanh dao, sw déng long
cua tap thé va y thirc trach nhiém cua nhan vién

Sw cam két ctia Ban Giam déc la yéu tb nén tang
dé duy tri GMP bén virng, thé hién qua dinh hwdng
ré rang, dau tw nguén lwc, giam sat thudng xuyén
va thuc day cai tién. Tuy nhién, van héa chat lvong
chi hinh thanh khi y thtre trach nhiém cda nhan vién
dwoc xay dwng lién tuc théng qua dao tao, hwéng
dan tai noi lam viéc, danh gia nang luc, giam sat
tuan tha va phan héi kip thoi cac sai léch.

Bén canh do, lanh dao khoa/phdng va mang lui
quan ly chat lwong can déng vai trd néu gwong, nhac
nhé va hé tro nhan vién trong thwe hanh héng ngay.
Méi trudng bao céo khdng dé 16i cling gilip nhan vién
manh dan phat hién nguy co, bao cao sai Iéch va
tham gia cai tién. Khi méi ca nhan hiéu rang tuan
thd quy trinh, ghi nhan day dd hé so va cha dong
phong ngtra sai l&ch [a trach nhiém tryc tiép déi voi
an toan ngudi bénh, GMP sé khéng con la yéu cau
phuc vy danh gia bén ngoai ma tré thanh thoi quen
trong cong viéc hang ngay.

3.2. Tw duy déi méi, hdi nhap va (rng dung
coéng nghé

Sau khi dat GMP, bénh vién khong dirng lai &
viéc duy tri chirng nhan ma tiép tuc ddi méi va hoc
hdi cac mé hinh tién tién. Viéc ap dung tem nhan
theo chuan quéc té ISBT 128, t& chirc tham quan
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hoc héi quy trinh tai cac ngan hang mau I&n trén thé
gi¢i nhw Life Blood ctia Uc va mét sé ngan hang mau
tai chau Au da giup don vi cé thém kinh nghiém dé
chuén héa, cai tién hoat dong phu hop véi diéu kién
thue té.

Bén canh do, bénh vién trng budc déy manh
trng dung céng nghé thong tin va tri tué nhan tao (Al)
trong quan ly hoat déng chuyén mén, quan ly chat
lwong, truy xuét dir liéu va giam sat hé thong. Day la
hwéng di quan trong gilp tang tinh chinh xac, gidam
phu thudc vao hé so gidy, phat hién van dé& nhanh
hon va ho tro cai tién lién tuc.

3.3. Trach nhiém d6i véi ngwoi bénh, nguei
hién mau va céng dong

Van hoa chét lwvong theo GMP chi thuc sw co y
nghia khi moi hoat déng déu huwéng dén an toan va
loi ich clia nguwdi bénh. Mbi cdng doan trong ngan
hang mau déu can duoc thye hién véi tinh than trach
nhiém cao nhat nhdm bao ddm ché pham mau an
toan, chat lwong va kip thoi cho diéu tri. Khi tw duy
“Nguwdi bénh la trung tdm” tréd thanh kim chi nam,
tuan thi GMP khéng chi la yéu ciu chuyén mén ma
tré thanh cam két ciia bénh vién dbi véi cong dong.

IV. KET LUAN

Xay dwng van hoéa chét lwong trong duy tri GMP
tai Ngan hang mau — BV.TMHH la qua trinh |au dai,
gan v&i cam két lanh dao, tuan thi, bao cdo sai léch
va cai tién lién tuc. Nam 2025, 26 diém khong phu
hop nhe va 125 kién nghi qua danh gia noéi bo déu
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duoc khéc phuc; 148 quy trinh/chuyén dé dwoc dao
tao, 13 hd so kiém soat thay déi va 25 hd so thdm
dinh dwoc thwe hién. Nam 2026, 126 rai ro dwoc
nhan dién va kiém soat; 100 bao cdo sai léch dwoc
ghi nhan trong 8 thang dau nadm. Céac két qua nay
cho thay van héa chét lwong tirng budc dwoc hinh
thanh va cling cb, tao nén tang cho viéc duy tri GMP
va cai tién lién tuc tai Ngan hang mau.

V&n hoa chét lwgng gidp Ngan hang mau chuyén
tlr dap trng danh gia bén ngoai sang chi dong phong
ngtra sai léch, kiém soat thay ddi, tdng truy xuat va cai
tién lién tuc. Day 1a nén tang dé duy tri GMP 6n dinh,
gop phan bdo dam chét lwgng, an toan va tinh sdn
sang ctia mau, ché phdm mau phuc vu ngudi bénh.
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