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THUC TRANG VA MOT SO GIAI PHAP

NANG CAO HIEU QUA CONG TAC KIEM PINH
HIEU CHUAN THIET Bl Y TE TRONG QUAN DOI

T4 Minh Hung', Nguyén Céng Dinh'

TOM TAT

Muc tiéu: Lam ré khéi niém, vai tro va tinh phép Ii cia céng tac kiém dinh, hiéu chuén thiét bj y té: déanh
gia thuc trang trién khai trong quén déi giai doan 2021-2025 va dé xuét gidi phap hwéng dén, nang cao
chat lrong thurc hién trong thoi gian tiép theo.

D6i twong va phwong phap: Nghién ciru téng quan két hop mé ta héi ciru, tdng hop va phén tich sé liéu
kiém dinh 20.830 luwot thiét bj y té tai cac don vi quan y toan quén, giai doan 2021-2025; dbi chiéu véi hé
thdng van ban quy pham phap luat hién hanh.

Két qua: T7/é thiét bi dat yéu céu truéc stra chira nhé, hiéu chinh Ia 90,0%, sau stra chita nhd, hiéu chinh
téng 1én 96,5%. Mot sé thiét bj co ti 1é khdng dat cao gébm huyét ap ké, may thé va may gay mé keém thé.
Céng tac kiém dinh co ban duoc trién khai déng b, song con ton tai vé nhén thirc, Iap ké hoach va pham
vi ndng lwc kiém dinh.

Két luan: Kiém dinh, hiéu chuén thiét bi y té la yéu céu bat buéc vé phép Ii va chuyén mén. Cén ting
cuwong quan Ii théng nhat, ndng cao nang luc ki thuat va day manh rng dung chuyén déi sé trong toan hé
thong quén y.

T khéa: Kiém dinh, hiéu chuan, phuong tién do, thiét bi y té, thiét bi birc xa.

CURRENT STATUS AND PROPOSED SOLUTIONS FOR MEDICAL DEVICE INSPECTION AND
CALIBRATION IN THE MILITARY

ABSTRACT

Objectives: To clarify the concepts, roles, and legal aspects of inspection and calibration of medical
devices; to assess the current implementation status in the military during the period 2021-2025; and to
propose solutions to guide and improve the quality of implementation.

Subjects and methods: A combined literature review and retrospective descriptive study; data collection
and analysis of 20,830 instances of medical device inspection across military medical units during 2021-
2025; comparison with the current system of legal normative documents.

Results: The proportion of devices meeting requirements before minor repair and adjustment was
90.0%; after minor repair and adjustment, this increased to 96.5%. Some devices showed high failure
rates, including sphygmomanometers, ventilators, and anesthesia machines with ventilators. Inspection
activities have been generally implemented in a coordinated manner; however, there remain limitations in
awareness, planning, and the scope of inspection capacity.

Conclusions: Inspection and calibration of medical devices are mandatory legal and professional
requirements. It is necessary to strengthen unified management, enhance technical capacity, and promote
digital transformation across the entire military medical system.
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Vién Kiém nghiém, nghién ctru duoc va trang thiét bj y té Quén doi.

1. AT VAN PE va dot xuét cta hé thdng quan y. Tuy nhién, trong

Trang thiét bi y té hién dai la yéu t6 cdu thanh  qua trinh khai thac str dung, do chinh xac do lwong
nang lwc chdn doan, didu tri, bdo ddm sin sang  va cac thong sb ki thuat cda thiét bi co thé thay
chién dau, thwc hién moi nhiém vu thwdng xuyén doéi do nhiéu nguyén nhan, nhw l40 hoa linh kién,
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tac dong co hoc, diéu kién méi trwong hodc van
hanh chwa dung quy trinh...

Sai sb do lwéng trong y té co thé dan dén chéan
doan sai, diéu tri khdng phu hop, tham chi gay nguy
co’ méat an toan cho ngwdi bénh va nhan vién y té. Vi
vay, kiém dinh va hiéu chuan thiét bi y t& khong chi la
yéu cau ki thuat ma con la nghia vu phap li bt buéc
theo quy dinh cla Luat Bo lwvong, Luat Nang lwong
nguyén t& cung cac van ban hwéng dan lién quan
ctia Bo Khoa hoc va Cong nghé, Bo Y té...

Chung t6i néu téng quan co s& li luan, lam rd
mot sb khai niém va vai trd cia kiém dinh, hiéu
chuan; phan tich thwc trang trién khai trong quan
doi va dé xuat mot sb gidi phap nang cao chét
lwong dé trién khai thwe hién tai cac don vi.

2. MOT SO KHAI NIEM VA CO SO PHAP Li

- Phuwong tién do: theo Luat Do lwdng nam
2011[1], phwong tién do la phwong tién ki thuat
duoc str dung dé thuc hién phép do, bao gém thiét
bi, dung cu hodc hé thdng dung dé xac dinh gia tri
clia dai lwgng can do. Trong Iinh vuc y té, phwong
tién do la thanh phan cbt 16i ctia nhiéu thiét bi nhw
huyét ap ké, can, nhiét k&, may dién tim, may thé...
Phuwong tién do dwgc chia thanh hai nhém. Phwong
tién do nhom 1 st dung trong nghién ctru, kiém
soat nodi bo va khong bat budc phai kiém dinh theo
quy dinh ctia Nha nwéc. Phuong tién do nhom 2
st dung trong dinh Iwvgng hang héa, dich vy, trong
mua ban, thanh toan, bao dam an toan, bao vé sirc
khée cdng ddng, bdo vé méi trwdng, trong thanh
tra, kiém tra, gidam dinh tw phap va trong cac hoat
dong cdng vu khac, phai dwoc kiém soat theo yéu
cau ki thuat do lweng do co quan quan li Nha nuwéc
vé do lwong co thdm quyén quy dinh ap dung.
Phwong tién do nhém 2 bat budc phai kiém dinh
theo danh muc do B Khoa hoc va Céng nghé ban
hanh. Phan Ién phwong tién do s dung trong linh
vuc y té thuéc nhém 2.

- Thiét bi y té: theo Nghj dinh s 98/2021/NB-CP
ngay 08/11/2021 cda Chinh phd (cé hiéu lwc thi
hanh t ngay 01/01/2022), thiét b y t& 1a cac loai
thiét bi, vat tw cdy ghép, dung cu, vat liéu, thubc
thtr va chét hiéu chuan in vitro, phan mém dap rng
yéu cau dung cho muc dich chan doan, diéu tri,
phuc hdi chirc n&ng. Nhiéu thiét bj y té tich hop moét
ho&c nhiéu phuong tién do bén trong. Mot sbé thiét
bi y t& bat budc phai kiém dinh tinh ndng ki thuat
theo quy dinh.

- Thiét bj birc xa trong y té: thiét bi birc xa trong
y t& gdbm cac may chup X-quang, may chup CT-
Scanner, may chup X-quang C-Arm, may gia téc
xa tri va cac hé théng phat tia khac. Cac thiét bi
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nay vira phai kiém dinh tinh ndng ki thuat, vira phai
kiém xa bdo dam an toan birc xa theo Luat Nang
lwgng nguyén te.

- Kiém dinh va hiéu chuén: kiém dinh 1a hoat
doéng danh gia va xac nhan phuong tién do, thiét bi
c6 dat yéu cu ki thuat theo quy chudn, tiéu chuan
hay khong. Hiéu chuan |& hoat ddng xac dinh sai s
clia phwong tién do so v&i chuan do lwong. Kiém
dinh mang tinh quan li Nha nwéc va bét budc déi
v6i phrong tién do nhém 2, con hiéu chuan la hoat
dong mang tinh ki thuat, phuc vu quan li chat lwong.

- Vai trd cla kiém dinh, hiéu chuan trong y té:
kiém dinh, hiéu chuan trong y té nhdm bao dam do
chinh xac clia két qua chan doan va diéu tri; bao
dam an toan blrc xa cho ngudi bénh va nhan vién;
cung cap co s& phap li khi thanh tra, kiém tra; gép
phan nang cao hiéu qua st dung ngan sach va duy
tri uy tin chuyén mon clia don vi.

- Danh muc thiét bi y t& bat budc phai kiém dinh: can
clr Luat Do lwdng, Luat Nang lwgng nguyén t&r va cac
thong tw hwéng dan (Théng tw s6 23/2013/TT-BKHCN
ngay 26/9/2013 cta Bo Khoa hoc va Codng nghé
quy dinh vé do lwong dbéi voi phuong tién do nhém
2 dwoc sra d6i, bd sung bdi Thong tw sb 07/2019/
TT-BKHCN ngay 26/7/2019 va Théng tw sb 03/2024/
TT-BKHCN ngay 15/4/2024; Van ban hop nhat s6 05/
VBHN-BKHCN ngay 20/9/2018 quy dinh vé& bdo dam
an toan blrc xa trong y té; Thong tw sb 59/2025/TT-
BYT ngay 31/12/2025 ctia BO Y té stra ddi, b sung
mot sb diéu clia Thong tw sb 05/2022/TT-BYT ngay
01/08/2022 ctia Bo trwdng Bo Y té quy dinh chi tiét thi
hanh moét sé diéu clia Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP
ngay 08/11/2021 clia Chinh phi vé quan i thiét bi y t&
va mdt s6 van ban stra ddi, bd sung), cac nhom thiét bi
sau day bat budc phai kiém dinh:

+ Phuwong tién do nhém 2 trong y té: huyét ap
ké (16 xo, thiy ngan, dién t&); can cac loai; ap ké;
nhiét ké y hoc; may dién tim; may dién nao; nhiét
4m ké; phuwong tién do tiéu cw mat; phuong tién
do khuc xa mat; thau kinh do thj lwc. Cung vé&i dé,
con cod mot sb phwong tién do khac thuéc nhom
nay cé thé gip trong cac co s& y t& nhw ti trong
ké; phwong tién do quang phé hap thu nguyén ti;
phuong tién do quang phé tlr ngoai - kha kién;
phwong tién do cong suat LASER; phuwong tién do
dod phan cwc xac dinh ham lwvgng dwong; phwong
tién do dd khidc xa xac dinh ham lwgng dwdng;
phuong tién do néng do S0,, CO,, CO, NO, trong
khéng khi; phwong tién do pH, nong dé oxy hoa
tan, d6 dan dién, do duc cta nuwdc, tbng chat rén
hoa tan trong nwéc; phwong tién do dd én, do
rung dong...
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+ Thiét bj blrc xa: may X quang tdng hop; may
X-quang di dong; may C-Arm; may DSA; may CT-
Scanner; may X-quang rang; may ConeBeam CT;
may gia tbc xa tri; thiét bi do mat d6 xwong, kiém
xa phong dat thiét bi.

+ Thiét bi y té bat budc phai kiém dinh tinh nang
ki thuat: may thd; may gay mé kém thd; dao md
dién; 16ng ap tré so sinh; may pha rung tim; may
tha&n nhan tao.

Theo cac quy dinh hién hanh, chu ki kiém dinh
clia cac phwong tién do, thiét bi tr 6-24 thang, tuy
theo loai thiét bi.

3. THY'C TRANG CONG TAC KIEM DINH, HIEU
CHUAN TRONG QUAN POl

Theo chirc nang quén |i Nha nuéc vé y té trong
quan doi, Cuc Quan y chi dao cdng tac kiém dinh,

hiéu chuan thiét bi y t& trong Quan ddi, giao cho Vién
Kiém nghiém, nghién ctru dwoc va trang thiét bj y té
Quan ddi kiém tra va thwc hién tai cac don vi quan y
trong toan quan trong pham vi chuyén mén cua Vién.
Céc don vi cht dong ra soat, lién hé, trién khai kiém
dinh, hiéu chuan theo dung céac quy dinh hién hanh.

Hang nd&m, cac don vi lap ké hoach nhu ciu
kiém dinh, hiéu chuan thiét bi y té gri vé Cuc Quan
y d& xay dung ké hoach thuc hién. Déi véi cac thiét
bi y t& nam ngoai pham vi chuyén mén cda Vién
Kiém nghiém, nghién ctu dwoc va trang thiét bj y
té Quan doi, cac don vi chi dong hiép déng thué
cac don vj co chirc nang thwe hién theo quy dinh.

Mot sb két qua cong tac kiém dinh, hiéu chuan
thiét bi y té trong Quan doi giai doan 2021-2025 thé
hién tai bang sau:

Mot s6 két qua kiém dinh, hiéu chuan thiét bi y té trong quan doi giai doan 2021-2025

Danh muc Téng s6 Tile dﬁt truié’c hiéfu chinh, | Tilé flat sa~u hiél,l chinh,
; stra chira nho (%) stra chira nho (%)

Huyét ap ké 7.541 79,7 96,9
Ap ké 4.759 96,3 96,4
Can cac loai 2.015 92,6 94,5
May dién tim 1.281 97,2 97,2
May dién ndo 112 97,3 97,3
May thé 460 81,1 82,4
May gy mé 203 83,3 83,3
Dao mb dién 290 93,8 93,8
X-quang 619 97,4 97,6
CT-Scanner 177 99,4 99,4
Thiét bi birc xa dwoc kiém xa 646 97,5 97,5
TG nhiét, nhiét Am ké 2.727 99,2 99,2

Téng sb 20.830 90,0 96,5

Thuc tién két qua cong tac kiém dinh trong
Quan doi giai doan 2021-2025 cho thay co ban cac
don vi chap hanh tét quy dinh vé kiém dinh, hiéu
chuén; ti 1& thiét bj dat yéu ciu cao (90%), sau sra
chiva nhé da nang ti [& dat [én 96,5%. Cac thiét bj
khong dat da dwoc thay thé méi hodc stra chira,
khac phuc kip thoi, da diéu kién dap (ng yéu cau
nhiém vu. Tuy nhién, thuc té kiém tra va thuc hién
kiém dinh, hiéu chuan thiét bj y té tai cac don vi
quan y trong toan quan, ching téi con thdy mot sé
han ché nhw sau:

- Mét sé phwong tién do cé ti 1&é khong dat cao
nhw huyét ap ké (ti 1é khéng dat chiém 20,3%; sau
stra chira nhd con 3,1% khong dat). Nguyén nhan
chi yéu do huyét ap ké thueong duoc di chuyén, va
dap va st dung nhiéu nén dé bi tac déng co hoc
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lam sai sb. Bén canh d6, mot sb loai huyét ap ké co
chét lwgng chwa cao.

- Ti Ié may thé, may gay mé kem thé khong dat
chiém 17%. Nguyén nhan do bd tron oxy, thoi gian
thé ra - hit vao, lwu lwong, thé tich khi lwu théng,
binh bbc khi mé khéng dat. Mot sb vat tw tiéu hao
chwa dwoc thay thé dinh ki sau 1-2 ndm st dung
theo khuyén cdo (cam bién oxy, cdm bién luu
lwong...). Mot s may thé, gady mé kém thé chua
thwong xuyén duoc bao tri, bdo dwdng, van hanh,
chuan may theo dung quy dinh.

Nguyén nhan céc thiét bi y té chwa dwoc kiém
dinh day dd theo quy dinh chi yéu do nhan thirc va
sy quan tam clia co quan, don vj vé cong tac kiém
dinh thiét bi y t& con han ché. Cé don vi chwa ndm
chac danh muc thiét bi bt budc phai kiém dinh.
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Mot sb don vi lap k& hoach kiém dinh, hiéu chuén
hang ndm chwa day du; thiéu chi déng hop déng
v&i cac don vi cé chire nang kiém dinh, hiéu chuan
trong va ngoal quan doi. M6t nguyén nhan khach
quan cling can dwoc nhac dén, dé 1a do thiét bi y té
ngay cang da dang, hién dai; danh muc loai phuwong
tién do va thiét bi y t&, thiét bi birc xa bat budc phai
kiém dinh ngay cang nhiéu; trong khi nang lwc kiém
dinh, hiéu chuan clia cac co sé do lwdng con nhivng
han ché nhat dinh, chwa dap (ng day du.

4. MOT SO GIAI PHAP TRIEN KHAI CONG TAC
KIEM BINH, HIEU CHUAN THIET Bl Y TE TRONG
QUAN DOI THO'! GIAN TIEP THEO

Tu thue tién nhiém vy, co s& vat chat va ngudn
nhan lyc chuyén nganh, chung t6i dé xuat mot sb giai
phap trién khai cong tac kiém dinh, hiéu chuan thiét bi
y té trong Quan doi thdi gian tiép theo nhw sau:

Thir nhat, Cac don vi quan y trong toan quan
thwe hién nghiém quy dinh hién hanh vé kiém dinh,
hiéu chuan thiét bj y té. Cac phuwong tién do, thiét bi
y té, thiét bi birc xa... tai cac don vi can dwoc quan li
chat ché, thuc hién nghiém tdc viéc kiém dinh, hiéu
chuan theo dung quy dinh trong Luat Do lwéng, Luat
N&ng lwong nguyén t&r, Nghi dinh s 98/2021/ND-CP
clia Chinh ph cuing céc van ban stra dbi, bd sung,
van ban huéng dan ctia B6 Quéc phong, Bd Khoa
hoc va Céng nghé va Bo Y té; dac biét 1a chi dao,
hwéng dan cla Cuc Quan y tai cac Van ban sb
1454/QY-TB ngay 15/3/2025 (Tang cwong cong tac
kiém dinh, hiéu chudn trang thiét bj y té) va sb 1451/
HD-QY ngay 15/4/2025 (Hudéng dan thuc hién céng
tac Tiéu chuén - Po luong - Chét luong dbi véi trang
thiét bi y té nganh Quan y). Trong dé tap trung mot
s6 ndi dung chinh sau day:

- Nam chéc danh muc cac trang thiét bj y té bat
budc phai kiém dinh, hiéu chuan. Hang ndm, lap ké
hoach kiém dinh, hiéu chuan day dd, gvi vé Cuc
Quan y dé dé nghi té chirc thuc hién.

- Céc thiét bi co két qua kiém dinh khong dat
phai tam dirng s dung, té chirc stra chira va kiém
dinh lai. Chi dwa vao s dung céac thiét bi dat yéu
cau. Lwu y thiét bi phai dwoc kiém dinh ban dau;
kiém dinh dinh ki va kiém dinh sau stra chiva. H6
so chirng nhan kiém dinh, hiéu chuan thiét bj phai
dwogc quan li chat ché.

- Quan tam nhiéu hon dén bdo dam chét
lwgng huyét ap ké, may thé va may gay mé kém
thé. Trong qua trinh st dung thiét bi, néu thay
nghi ng& cé sai s6, phai kiém tra dbi chirng hodc
kiém dinh lai, mac du chwa dén han. Khi mua
huyét ap ké, can quan tdm dén uy tin, chat lvong
cla cac hang san xuét, phan phdi. Qua trinh st
dung may thé&, may gay mé kém thé, phai tuan
tht quy trinh chuyén moén, thwdng xuyén bao
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dudng, kiém tra ndi bg, thay thé phu kién, vat tw
tiéu hao theo quy dinh.

- Céac don vi cha dong lien hé, hiep dong véi
cac don vi c6 chirc nang dé tb chirc kiém dinh,
hiéu chuan nhirng thiét bi y t& ndm ngoai pham vi
chuyén mén cla Vién Kiém nghiém, nghién ctu
dugc va trang thiét bi y té Quan doi.

- Viéc str dung, bao duwéng, kiém tra thiét bj phai
theo dung cac quy dinh, quy trinh chuyén mén va
khuyen cdo cla nha san xuat. Déi voi cac thiét bi
y té khong bat budc phai kiém dinh, can thwong
xuyén phéi hop v&i nha san xuét, phan phéi va don
vi ¢c6 lien quan dé tb chirc bdo dwdng, kiém tra,
hiéu chuén theo quy dinh.

Ther hai, Nghién ctu dau tw nang cao nang luc
cho don vi thwe hién chirc ndng kiém dinh, hiéu
chudn thiét bi y té trong Quan ddi (1a Vién Kiém
nghiém, nghién ctu dwoc va trang thiét bj y té
Quan d6i) ca vé ngudn nhan lyc, may moc, thiét
bi phti hop dé mé rong kha nang kiém dinh, hiéu
chudn theo dung cac quy dinh hién hanh.

Thir ba, Vién Kiém nghiém, nghién clru duwoc
va trang thiét bi y t& Quéan dgi can day manh nghién
clru, xay dwng méi cac tiéu chuan, quy chuan quy
trinh kiém dinh, kiém tra, dap wng yéu cau ngay
cang da dang va hién dai cta thiét bj y té s&v dung
trong Quan ddi.

Thir tw, Nganh Quan y va cac don vi nghién
ctu, trién khai cac ng dung chuyén ddi sé, xay
dung co s& di liéu, quan li chat ché viéc chép
hanh cac quy dinh vé kiém dinh, hiéu chuan thiét bj
y té trong hé théng quan y.

5. KET LUAN

Kiém dinh, hiéu chuan thiét bi y té, phwong tién
do va thiét bj blrc xa 1a hoat ddng cé y nghia khoa
hoc, ki thuat va phap Ii dac biét quan trong trong
hé théng quan y. Céng tac nay phai duoc thuc
hién nghiém tuc, c6 k& hoach va dwoc quan li
théng nhéat gép phan nang cao chat lwong chuyén
mon, bdo ddm an toan va tuan thi phap luat trong
toan quan.
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