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ABSTRACT

Objective: This study aims to examine the methods and content of the provisions in the American
Association of Blood Banks (AABB) standards for guaranteeing quality and safety in blood banks
and biological therapies.

Method: The research was done by synthesising and analysing papers from AABB standards, FDA
materials, and the United States Code of Federal Regulations in health and clinical laboratory
services.

Results: Currently, roughly 90 facilities worldwide have gained AABB certification. To be
recognised, units must undergo a rigorous evaluation procedure consisting of two phases: a self-
assessment and direct on-site evaluation based on a strict set of requirements that includes ten quality
system elements.

Conclusion: AABB certification is critical for improving service quality and patient safety. It serves
not only as a measure of compliance with international rules but also as a motivator for blood banks
and biological therapies to enhance service quality for the benefit of the community continuously.

Keywords: American Association of Blood Bank, Association for the Advancement of Blood &
Biotherapies, AABB, blood bank, biotherapy.
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TOM TAT

Muc tiéu: Nghién ctru nay nham phan tich quy trinh va n6i dung cac diéu khoan trong tiéu chuan do
Hiép hoi Vi su tién bd cta Y hoc truyén mau va Liéu phéap sinh hoc (AABB) ban hanh trong viéc
dam bao chét lugng va an toan cho cac ngan hang mau va liéu phap sinh hoc.

Phuwong phap: Nghién ctru dugc thyc hién qua viée tong hop va phan tich tai liéu tir cac bo tiéu
chuan cua AABB, tai li¢u cua FDA va ctia h¢ thong quy dinh phap 1y cia Chinh phu Hoa Ky trong
linh vyc y té va dich vu lién quan dén cac phong thi nghi€ém l1am sang,.

Két qua: Hién nay, khoang 90 co sé trén toan cau da dat ching nhén AABB. Dé dugc cong nhan,

cac don vi phai trai qua quy trinh danh gia khit khe gdbm 2 giai doan: tu danh gia va danh gia truc
tiép tai chd, dya trén bo tiéu chuan nghiém ngat véi 10 thanh t6 hé thong chét lugng.

Két luan: Chirng nhan AABB déng vai trd quan trong trong viéc nang cao chét luong dich vu va bao
vé sirc khoe bénh nhan. N6 khong chi 1a thude do cho su tuan thii cac quy dinh qudc té ma con 1a
dong lyc thuc day cac ngan hang mau va liéu phap sinh hoc khong ngimg cai thién chét lugng dich
vu vi loi ich cong dong.

Tir khéa: Hiép hoi Ngan hang Mau Hoa Ky, Hiép hoi Vi sy tién bd cia Y hoc truyén méau va Liéu
phap sinh hoc, AABB, ngan hang mau, li€u phap sinh hoc.

1. PAT VAN PE B0 tiéu chudn nay duoc thiét lap v6i 3 muc dich chinh:

Tiéu chuan dich vu truyén mau duoc ban hanh lan dau
tién boi Hi€p hdi Ngan hang Méau Hoa Ky (American
Association of Blood Bank - AABB) vao nam 1955, theo
chi dao ctia Ban Giam déc Hiép hoi. Muc ti€u cua bd
tiéu chudn 1a tao nén tang cho Chuong trinh Kiém tra va
Cong nhan, nhdm dam bao an toan trong viéc trao ddi
mau gilta cac ngdn hang tham gia chuong trinh
Clearinghouse [1], [2]. Bo ti€u chuan duoc x@y dung dva
trén nguyén tac la cac chi ti€u phai thiét yéu va hitu ich
cho dich vu truyén mau nhdm ning cao chat lugng, trong
khi van dam bao an toan cho ca ngudi hién va ngudi
nhan. Tiéu chuin cling phai linh hoat, khong gay thém
khé khin khong can thiét cho cac dich vu truyen mau.
Hon nira, cac phuong phép thue hién tiéu chuén phai da
dang, cho phép str dung nhleu cach tiép can khac nhau
dé dat duoc két qua mong mudn, thé hién su linh hoat va
khéng bo hep vao mot phuong phap duy nhét [2].

*Tac gia lién hé
Email: drdavn@gmail.com Dién thoai: (+84) 912255667
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(1) Bao vé ngudi hién mau va nguoi nhén, dong thoi
dam bao an toan t6i da cho tat ca ca nhan lién quan dén
dich vu truyen mau; (2) Tao sy yén tam cho bénh nhan
va nguoi hlen méu vé chat lugng dich vy hién dai, duoc
t6 chuc tot va quan ly h1eu qua; (3) Bao vé cac bac si,
giam dbc dich vu truyén mau ciing nhu cac bénh vién
trong qua trinh thyc hién quy trinh nay, dac biét trong
cac tinh hudng y té khong mong muon [2].

Ké tir khi AABB cong b6 4n ban dau tién ctia “Tiéu
chuin cho Ngan hang Mau” vao nim 1959 [3], bo tiéu
chuén nay da duoc cap nhat lién tuc va hién dang & 4n
ban tht 34 [4]. Nam 2021, Hiép hoi AABB da doi tén
thanh Hi€p hoi Vi su tién bo cua Y hoc truyén mau va
Liéu phap sinh hoc (Association for the Advancement
of Blood & Biotherapies), phan anh sy mé rong trong
linh vuc liéu phap sinh hoc va cac dich vu li€n quan dén
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mau, khong con chi gidi han ¢ viéc truyén mau nhur
trude dﬁy [5]. Bo tiéu chuén AABB gbm c¢6 10 thanh t6
hé théng chat luong (goi tat 1a cac QSE) gdm céc quy
dinh cu thé vé t chtrc, nhan sy, thiét bi, nha cung cap
va khach hang, klem soat quy trinh, quan ly tai liéu va
ho so, giai quyét sy c¢d, danh gia ndi bd va bén ngoai,
cai tién quy trinh va an toan co sO vat chat phong thi
nghiém, khu vyc san xuét [4].

2. PHUONG PHAP TONG QUAN

2.1. Tiéu chuin chon lya tai li¢u tham khao

- Tai li¢u phai duoc xuét ban béi cac td chirc ¢6 uy tin
nhu AABB hodc Cuc Quan ly Thuc phdm va Duoc
pham Hoa Ky (Food and Drug Administration - FDA)
va céc tai liéu thudc hé thong quy dinh phap 1y cua
Chinh phﬁ Hoa Ky trong linh vuc y t€ va dich vu lién
quan dén cac phong thi nghiém lam sang.

- Tai liéu phai c6 thong tin da dugc kiém chimg va cong
nhan, c6 thé 1a cac nghién ctru, bao céo hoac hudéng dan
chinh thure.

- Télj liéu nén c6 thong tin cép nhat, phan anh céc tiéu
chuan va quy dinh hién hanh.

- Tai lidu phai lién quan tryc tiép dén quy trinh va noi
dung céc diéu khoan trong tiéu chuan AABB, ciing nhu
cac quy dinh ctia FDA.

- Tai liéu cn cung cip thong tin vé chét lugng va an toan
trong linh vuc ngan hang mau va li€u phap sinh hoc.

2.2. Tiéu chuin loai trir tai li¢u tham khao

- Tai liéu khong c6 ngudn gde rd rang hodc khong dén
tur cac to chure c6 uy tin s€ khong dugce chap nhan.

- Tai liéu da 16i thoi, khong con phan anh dung tiéu
chuan va quy dinh hién hanh s& bi loai tru.

- Tai liéu khong lién quan dén quy trinh, tiéu chuan
hodc quy dinh trong linh vuc ngan hang mau va liéu
phép sinh hoc s€ khong dugc xem xét.

- Tai lidu khong c6 thong tin duge kiém ching hodc co
thong tin khong chinh xac s€ khong dugc chap nhan.
3. KET QUA

3.1. Quy trinh cép chirng nhén co sé dat chuan AABB
Céc ngan hang mau va liéu phap sinh hoc trén toan thé
gidi can dat dugc chiing nhdn AABB dé thé hién cam
két ctia ho doi véi khach hang vé chat lugng va do an
toan ciia mau cling nhu cac san pham sinh hoc. Cac co
sO phai tuan thu cac quy trinh nghiém ngat dé dam bao
rang cac miu té bao duoc thu thap, xir 1y va luu trir
dang cach. Cho dén hién :[al, cac co s¢ da va dang duoc
ching nhan AABB ¢6 thé dugc tim thay ¢ hon 50 quoc
gia trén toan cau, va AABB trd thanh tiéu chuan hang
dau trong linh vuc nay ké tir nam 1957 [6].

bé duoc xét cong nhan dat chuin AABB, budc dau tién
la co s phai xac dinh cic hoat dong ma co sé& mong
muon dugc cap cong nhan (hinh 1) [7].

.
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Dich vu truyén
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Hinh 1. Danh sdach cdc hogt dpng dwoc cip chirng nhin AABB

Chimg nhan AABB bao gém 2 giai doan: giai doan tur
danh gia va giai doan danh gia tai chd (hinh 2). Dé hoan
thanh giai doan tw dénh gia, cac co sé c6 yéu cau ching
nhan phai tién hanh ndp ban sao ciia cac tai lidu bao
gdm hd so mé ta cu trac hoat dong va quan 1y cua to

chue (thé hién rd c6 su phéan chia cdc bd phan, chiic
ning va trach nhiém phu hop); ho so mé ta chuong
trinh chat lwong (can néu rd cac tiéu chi, phuong phap
va chién luoc ma co sé 4p dung dé dam bao chét luong
dich vu hay san pham cta minh); cac sb tay quy trinh
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hoat dong chuan (SOP) (danh sach cac quy trinh va
budce thue hién cu thé cua thir nghiém hay danh gid ma
co sO da thyc hién); h so kiém soat SOP (bao gém cac
tai liéu quy dinh céach thirc soan thao, stra ddi va theo
ddi cac SOP khac); hd so SOP quan 1y 15i (tai liéu nay
mo ta quy trinh ma co so st dung dé nhan dién, phan
tich va khac phuc cac 16i xdy ra trong qué trinh hoat
dong); ho so tom tat két qua danh gia ndi bo va bén
ngoai tir 1an danh gia AABB trudc (tai liéu ndy cung
cip cai nhin tong quat va lich st két qua danh gia, cho
thay su tién bo hodc nhitng van dé ton tai can dugc khic
phuc) [8]. Cac tai liéu dugc yéu cau trude khi danh gia
tai chd gitip nhom dénh gia c6 thé xem xét cac hoat
dong ctia co sé trude khi ho dén noi. Piéu nay cho phép
ho xay dung ké hoach cho céc hoat dong danh gia va
xac dinh cac linh vuc s€ tép trung trong qua trinh danh
gi4 tai chd. Néu vuot qua vong tu danh gia thi AABB
s& cir chuyén gia ciia ho (c6 thé 1a 1 hay nhiéu chuyén

1. Xac dinh cac hoat dong can chirng nhéan (hinh 1)

2. Xem théng tin vé phi hé1 vién 6 chitc AABB cho viéc chirmg nhan {

3. Chi dinh cAc ca nhan sé& tham gia vao quy trinh clning nhan

\

gia ty muc d6 phu hop dua trén cc yéu cau dang ky
danh gié cua co s0) dén va thuc hién viéc danh gia tai
co s6. Noi dung danh gia s& xem xét day du toan bo 10
QSE va néu co sd nao vuot qua duoc thi ho phai cho
dén khi dugc chinh AABB cép chtirng nhan moi dugc
phép tién hanh quang cao ciing nhu tuan thu cac quy
dinh chét ché cia AABB trong viéc sit dung thuong
hiéu va logo cuia AABB [7], [8].

Pa s cac co so thudng hoan tat ca 2 giai doan nay trong
khoang thoi gian tir 1-2 nam va nhan dugc ching nhan
AABB. Sau khi dugc chirng nhan AABB, co so can trai
qua quy trinh d4nh gi4 tai chd mdi hai nim mot lan. Ky
vong ctia danh gia AABB 1a moi tiéu chuan can phai
duoc néu ro trong cac chinh sach, quy trinh va thu tuc
va tat ca phai duoc tuan thi mot cach nghiém ngit. Can
lwu ¥ ring co sé phai hoat dong it nhat 6 thang trong
linh vuc ching nhan trude khi bat dau quy trinh ching
nhén ban dau.

Phi héivién co ban
Phi theo khoi hrong
Phi hoat déng chimg nhan

Cac co so khong phai thanh vién: ndp Pon Xin Gia Nhap AABB

{

Céc co s lathanh vién: néop Pon Thém Hoat Pong Méi

4. Dién thong tin di diéu kién cho cac hoat doéng chimg nhan quan tam

g

5. Gri théng tin tir muc 3 va 4 & trén dén accreditation(@aabb.org

6. Thanh toan phi (héa don sé& dwroe giri qua email)

7. Thue hién tw danh g1a trén APEX, céug thong tin clntng nhan trire tuyén cina AABB.

¥

8. Tién hanh danh gi4 tai chd sau khi AABB xem xét va phé duyét tir danh gia

9. Pat chimg nhan AABB sau khi hoan thanh thanh cong danh gia tai chd

10. Khi du dién kién, cac co s& phai tuan thit cac Huwdng dan sir dung Thirong hiéu va Logo AABB
Hinh 2. Quy trinh cdap chwng nhin AABB

Hién tai theo ghi nhén tai trang web cua t6 chirc AABB thi co téng khoang 90 co s¢ dat dugc ching nhan AABB
(hinh 3), trong d6 Viét Nam c6 3 ngan hang dat chuan la Ngan hang Mekostem, Vinmec va Cryoviva.
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SO LUQGNG CO SO PAT CHUAN AABB

Hinh 3. 86 Irong co sé dat chuin AABB ghi nhin nam 2025 phin bé & cdc chiu luc (A) va khu vire chiu A (B)
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3.2. Cac quy dinh quan trong trong b tiéu chuin AABB
OSE-1: Quy dinh vé t6 chirc

Ngan hang mau va dich vu truyén mau (BB/TS) phai
¢6 Giam dbc quan 1y diéu hanh, Giam d6c ngan hang
mau va bac si. Giam ddc ngan hang mau phai 1a bac si
hodc nha khoa hoc co giéy phép, co trinh do gido duc,
dao tao va’hoac kinh nghiém phu hop thdéa man céac
didu kién dugc quy dinh chi tiét tai hé thong quy dinh
phép 1y cua Chinh phi Hoa Ky (Code for Federal
Regulation - CFR) trong linh vuc y té va dich vu lién
quan dén cic phong thi nghiém lam sang: 21 CFR
630.3(1), 42 CFR 493.1251, 42 CFR 493.1407, va 42
CFR 493.1445. BB/TS ciing phai c6 mdt bac si co gidy
phép, dugc dao tao va/hodc co kinh nghiém phu hop.
Béc si nay c6 trach nhiém cho tat ca cac van dé y té va
cac dich vu hd tro lién quan dén cham soc y té va an
toan cho ngudi nhan mau hodc ngudi hién méau [9].

OSE-2: Quy dinh vé nguén luc

Phén nay néu cac quy dinh gorn ¢6: con nguoi, tai chinh
va cac ngudn luc khac can thiét ¢& dam bao hiéu qua
hoat dong cta cic ngan hang méau va dich vu truyén
mau. SO lwong nhan vién phai di va phai dap tng cac
yéu cau vé trinh d6 dao tao, va c6 kinh nghiém phi hop
vdi vi tri cdng viéc dugc giao, ndi dung chi tiét duoc
quy dinh tai diéu khoan CFR ¢ cac diém 42 CFR
493.1403, 42 CFR 493.1405, 42 CFR 493.1407(a), 42
CFR 493.1421,42 CFR 493.1441 va42 CFR 493.1487.

OSE-3: Quy dinh vé thiét bi

BB/TS phai xac dinh cic thiét bi quan trong cho viéc
cung cAp méu, cac thanh phan mau va/hoic dich vu lién
quan. BB/TS phai co6 cac chinh sach, quy trinh va thu
tuc dé dam bao rang viéc hiéu chuan, bao tri va giam
sat thiét bi tuan tha cac Quy chuan co ban niy va cac
yéu clu duoc xéc dinh khéc.

Thiét bi can dap tng ti€u chuan “da diéu kién van
hanh”, tirc 1 phai dugc kiém tra dé chimg minh kha
nang thuc hién chinh x4c cac chirc ning theo thiét ké.
Viéc ndy can tuan thu cac hudng dan ctia FDA vé xac
thuc hé théng may tinh trong cac co s¢ mau, nham dam
béo thiét bi van hanh hiéu qua va an toan trong diéu
kién thuc té [10]. Bdi véi cac sy ¢d van hanh va quy
trinh bao tri, viéc xtr Iy phai tuan thu quy dinh tai diém
21 CFR 803.30.

Céc thiét bi luu trit mau va cac thanh phan mau nhu ti
lanh, tii dong, binh nito 16ng cin dam bao khong gian
phu hop va duy tri 6n dinh nhiét d6 & murc thich hop,
tuan thu theo tiéu chuan QSE 5.1.9.1.3. Bén canh do,
cac thiét bi nay phai dugc trang bi hé théng canh bao
dé phat hién kip thoi nhiing thay d6i bt thuong vé nhiét
d6. Truong hop khong c6 hé thdng canh bao tu dong,
can thuc hién viéc theo doi nhiét d9 thuong xuyén, dam
bao tuan thu nghiém ngit theo tiéu chuin QSE 5.1.2.

OSE-4: Quy dinh vé nha cung cép va khdch hang
BB/TS phai thiét 1ap cac chinh sach, quy trinh va tl}ﬁ tuc
chat ché dé danh gia nang lyc cua cac nha cung cap vat
lidu, thiét bi va dich vu quan trong, dam bao ho co6 kha
niang dap tng 6n dinh cac yéu cau di dugc chi dinh [9].

Mau, cic thanh phan mau va vt liéu quan trong phai
duoc tiép nhén, kiém tra va thir nghiém trude khi dugc
chép nhén hoac st dung, tuan thu theo quy dinh tai 21
CFR 610.40(f). Trong trudng hop nha cung cip khong
dap ung cac yéu cau di dé ra, BB/TS phai bao cdo ngay
cho co quan c6 tham quyén, co quan ky hop dong, hoic
ca hai. Mdi vat chira dugc sir dung dé thu thap, bao
quan va luu trit mau cung cac thanh phan mau déu phai
dugc kiém tra ky ludng nhim dam bao tinh trang
nguyén ven. Nhan déan trén cac vat chira nay can day du
thong tin, duogc gén chit va dé doc, tuan thu theo cac
quy dinh tai 21 CFR 660, 21 CFR 606.65, 21 CFR
640.2(b) va 21 CFR 640.4(d).

OSE-5: Kiém sodt quy trinh

BB/TS can thiét 1ap va thyc hién cac chinh sach, quy
trinh rd rang dé dam bao chit luong mau va dich vu lién
quan. Mot chuong trinh kiém soat chéat luong toan dién
12 bat budc dé dam bao cac thiét bj va phuong phap hoat
dong ding. Tat ca vat liéu sir dung trong quy trinh phai
tuan theo huéng dan ciia nha san xuét va quy dinh.
Quy trinh v6 khuén phai duoc ap dung nghiém ngit dé
giam nguy co nhidm vi sinh vat. Nguoi hién mau phai
dap ung cac tiéu chi sirc khoe, bao gom kiém tra y té va
phong van vé cac bénh truyén nhidm. Néu khong du
diéu kién, phai théng bao ngay.

Co s6 thu thdp mau can giam sat lugng té bao hong cau
mat di va dam bao khong vugt qua mirc phap luét cho
phép. Cac quy dinh cy thé vé khoang cach gilra cac lan
hién mau va s6 1an hién cing duoc thiét lap dé dam bao
an toan cho ngudi hién. Tt ca quy trinh déu phai tudn
theo hudng dan ciia FDA va cac tiéu chuin chit luong
nghiém ngat.

OSE-6: Tai ligu va hé so

QSE nay tap trung vao viéc duy tri tit ca tai liéu va hd
so theo cach dam bao tinh bao mat, kha ning truy xuét
ngudn gdc, tinh day du, tinh dong nhat, ciing nhur kha
nang truy cdp va tim kiém trong khoang thoi gian phu
hop. QSE-6 bao gdm yéu cau dam bao tinh toan ven
ctia dit liéu va kha nang sao luu, truy xudt tat ca dit liéu.
OSE-7: Sai léch, khong phit hop va sw cé bit lgi
QSE 7 nhan manh sy can thiét trong viéc ghi nhén,
quan ly va phan tng kip thoi dbi véi cac sai léch, khong
phu hop hodc su ¢o bat loi. Ngoai ra, QSE nay con bao

gom yéu cau duy tri hd so vé& qua trinh giai quyét cac
van dé do, gdbm cac phan chinh nhu sau:

- Quan 1y sai léch, khong phu hop va su ¢b bt lgi: phat
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hién, danh gia, diéu‘tra va gidm sat cac truong hop
khong dap ung yéu cau (21 CFR 606.171, 1271.350);
- Sai 1&ch: xtr 1y cac su kién 1éch khoi quy trinh,' ch{nh
sach, dam bdo quan 1y kip thoi cho ngudi nhan néu can;
- Khong phu hop: cach ly, huy san pham khong dat yéu
cau va ngan chan viéc su dung (21 CFR 606.171);

- Su ’cé bat loi: phat hién, gidm sat, quan ly va bao cao
su cO lién quan dén an toan va chat luong;

- Béo céo tir vong: béao céo tir vong do hién méau hoic
truyén mau theo quy dinh (21 CFR 606.170(b));

- Phan loai sy cb bat lgi: sir dung phén loai dugc cong
nhan toan qubc va xdy dung quy trinh nhén dién, danh
gia, bao cio sy cb dudi sy tham gia cua giam doc y
khoa.

OSE-8: Danh gida ndi bp va bén ngoai

QSE nay dé cip dén cac chirc ning danh gia chit lugng
n6i bo cua t6 chire cling nhu cac quy trinh hd trg danh
gi4 bén ngoai boi cac to chirc cong nhén, co quan y té
vaco quan quan ly. Chuong nay cling mo ta sy can thiét
clia viéc to chirc tham gia giam sat chat lugng lién tuc
va xem xét viéc st dung, gdm cac muc chinh nhu sau:
danh gia noi bo, danh gia bén ngoai, quan 1y két qua
danh gia, giam sat chat lugng va xem xét viée str dung
OSE-9: Cii tién quy trinh

QSE-9 tap trung vao viéc sir dung cac hanh dong khéc
phuc va phong ngira dé thuc day cai tién quy trinh. QSE
ndy cling mo ta cac bién phap nham dam bao rang cac
nguyén nhan gbc ré cua sy khong phu hop duge giai
quyét mot cach hiéu qua. To chue can thu thép dir lidu,
phan tich va theo ddi cac Van dé can hanh dong khic
phuc va phong ngira, bao gom ca su c¢d suyt xay ra.

OSE-10: Co s6 vit chit va an todn

Phan nay tap trung vao viéc dam bao an toan va tinh phi
hop cta cac khu vue thue hién cong viée theo cac tiéu
chuan nay. Noi dung bao gom: an toan lao dong, xtr 1y
vat liéu nguy hai sinh hoc, giam sat moi truong va tuan
thu cac quy dinh dia phuong va quoc gia c6 lién quan.
4. KET LUAN

Tiéu chudn AABB gdm 10 tiéu chi tir QSE-1 dén QSE-
10 cu thé: QSE-1 quy dinh v€ t6 chirc, QSE-2 quy dinh
ve€ nguon lyc, QSE-3 quy dinh vé thiét bi, QSE-4 quy
dinh v€ nha cung cap va khach hang, QSE-5 quy dinh
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vé kiém soét quy trinh, QSE-6 quy dinh vé quan 1y tai
liéu va ho s0, QSE-7 quy dinh vé sai léch, khong phu
hop va su ¢ bat 1gi, QSE-8 quy dinh vé danh gia noi
bd va bén ngoai, QSE-9 quy dinh vé cai tién quy trinh,
QSE-10 quy dinh v& va an toan co s& vat chat.

Nhimng tiéu chuin va chuong trinh nay khong nging
d}rqc cap nhét, hoan thién d€ dap tng kip thoi cac yéu
cau méi va thach thue trong cham séc suc khoe.
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