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	BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ 
KHÁM, CHỮA BỆNH
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

	
	Hà Nội, ngày  26   tháng  11  năm 2025


TỔNG HỢP Ý KIẾN GÓP Ý CỦA CÁC CƠ QUAN, ĐƠN VỊ 
Đối với dự thảo Thông tư quy định về danh mục các xét nghiệm, dịch vụ cận lâm sàng, điều kiện sử dụng kết quả cận lâm sàng liên thông giữa các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế

PHẦN I
CÁC Ý KIẾN GÓP Ý VỀ SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH VÀ BỐ CỤC 

Không có ý kiến góp ý về nội dung này.

PHẦN II
CÁC Ý KIẾN GÓP Ý NGOÀI CHƯƠNG, ĐIỀU

	TT
	Điều, khoản
	Nội dung góp ý
	Tiếp thu
	Giải trình

	
	
	
	Có
	Kh
	

	I
	Góp ý ngoài chương, điều
	
	
	
	

	1. 
	Sở Y tế Thanh Hóa
	Công văn số 9016/SYT-NVYD ngày 25/11/2025:
Phụ lục 01. Hóa sinh: Đề nghị bổ sung cột “Thời gian áp dụng công nhận kết quả cụ thể.
	


	





X
	Đơn vị đầu mối xây dựng xây dựng theo nguyên tắc: Bác sỹ khám, điều trị cho người bệnh là người quyết định việc sử dụng kết quả xét nghiệm liên thông hay cần thiết chỉ định xét nghiệm lại tùy thuộc vào tình trạng bệnh lý và diễn biến lâm sàng của người bệnh, nên không quy định thời gian tối đa

	
	
	Phụ lục 02. Huyết học: Chỉnh sửa, bổ sung 1 số nội dung sau:
- Bổ sung thời gian tối đa: 
+ 01 tháng (XN hóa mô miễn dịch tủy xương trên máy nhuộm tự động; XN hóa học tế bào tủy xương; XN mô bệnh học tủy xương bằng phương pháp Hematoxylin Eosin; XN tế bào tủy xương).
+ 04 tháng (XN phân tích thành phần huyết sắc tố phương pháp HPLC).
+ 07 ngày (Sàng lọc kháng thể bất thường bằng kỹ thuật ngưng kết cột gel; Sàng lọc kháng thể bất thường bằng kỹ thuật ống nghiệm; Xác định bản chất kháng thể kháng hồng cầu bằng kỹ thuật ống nghiệm; Xác định bản chất kháng thể kháng hồng cầu bằng kỹ thuật ngưng kết cột gel).
+ 02 ngày (XN Coombs gián tiếp bằng kỹ thuật ngưng kết cột gel; XN Coombs gián tiếp bằng kỹ thuật ống nghiệm; XN Coombs trực tiếp bằng kỹ thuật ngưng kết cột gel; XN Coombs trực tiếp bằng kỹ thuật ống nghiệm).
	







X
	
	Sẽ xem xét trình Hội đồng chuyên môn rà soát đối với ý kiến này

	
	
	- Bổ sung ghi chú/ căn cứ:
+ Tùy thuộc vào bệnh lý và diễn biến lâm sàng của người bệnh có thể phải thực hiện xét nghiệm sớm hơn (XN hóa mô miễn dịch tủy xương trên máy nhuộm tự động; XN hóa học tế bào máu ngoại vi; XN hóa học tế bào tủy xương; XN mô bệnh học tủy xương bằng phương pháp Hematoxylin Eosin; XN tế bào tủy xương; XN phân tích thành phần huyết sắc tố phương pháp điện di mao quản; XN phân tích thành phần huyết sắc tố phương pháp HPLC).
+ Tùy thuộc vào tình trạng bệnh lý và diễn biến lâm sàng của người bệnh (Sàng lọc kháng thể bất thường bằng kỹ thuật ngưng kết cột gel; Sàng lọc kháng thể bất thường bằng kỹ thuật ống nghiệm; Xác định bản chất kháng thể kháng hồng cầu bằng kỹ thuật ống nghiệm; Xác định bản chất kháng thể kháng hồng cầu bằng kỹ thuật ngưng kết cột gel; XN Coombs gián tiếp bằng kỹ thuật ngưng kết cột gel; XN Coombs gián tiếp bằng kỹ thuật ống nghiệm; XN Coombs trực tiếp bằng kỹ thuật ngưng kết cột gel; XN Coombs trực tiếp bằng kỹ thuật ống nghiệm).
	











X
	
	Đã tiếp thu ý kiến và chỉnh sửa

	
	
	Phụ lục 4. Sinh học phân tử: Bổ sung ghi chú/ căn cứ: 
Tùy thuộc vào tình trạng bệnh lý và diễn biến lâm sàng của người bệnh (XN marker di truyền cặp ghép bằng kỹ thuật Real-time PCR; XN nhiễm sắc thể bằng kỹ thuật định lượng huỳnh quang (QF-PCR); XN công thức nhiễm sắc thể (Karyotype) máu ngoại vi; tủy xương; tế bào mô khác; XN nhiễm sắc thể bằng kỹ thuật DNA microarray; XN nhiễm sắc thể tế bào máu ngoại vi; tủy xương; các tế bào mô khác bằng kỹ thuật FISH; XN nhiễm sắc thể trên tiêu bản mô bằng kỹ thuật FISH; XN nhiễm sắc thể theo dòng tế bào bằng kỹ thuật FISH; XN tỷ lệ khảm trong
ghép tế bào gốc khác giới bằng kỹ thuật FISH; XN nhiễm sắc thể phân tử bằng phương pháp lai tại chỗ gắn đa màu MultiFISH; XN gen bằng phương pháp lai DNA; XN các biến thể gen gây bệnh alpha và beta thalassemia bằng kỹ thuật lai DNA; XN các biến thể gen gây bệnh alpha thalassemia hoặc beta thalassemia bằng kỹ thuật lai DNA (chi tiết); XN biến thể gen bằng kỹ thuật phân tích đoạn DNA trên điện di mao quản; XN gen bằng kỹ thuật MLPA; XN giải trình tự gen bằng phương pháp Sanger; XN xác định HLA độ phân giải cao bằng kỹ thuật Sanger; XN tỷ lệ mọc mảnh ghép (chimerism) với máu toàn phần bằng kỹ thuật phân tích đoạn DNA trên điện di mao quản; XN tỷ lệ mọc mảnh ghép (chimerism) theo dòng tế bào bằng kỹ thuật phân tích đoạn DNA trên điện di mao quản; XN các gen bằng kỹ thuật MLPA; XN giải trình tự gen (chung); XN công thức nhiễm sắc thể (Karyotype) tế bào dịch ối; tế bào gốc trung mô; gai rau; XN nhiễm sắc thể tế bào dịch ối; gai rau bằng kỹ thuật FISH; XN gen trước sinh với tế bào ối; gai nhau bằng kỹ thuật giải trình tự gen Sanger; XN gen trước sinh không xâm lấn bằng kỹ thuật digital-PCR hoặc Real-time PCR.
	X
	
	Đã tiếp thu, chỉnh sửa

	2.
	Sở Y tế Hà Tĩnh
	Công văn số 4523/SYT-NVY ngày 26/11/2025:
1. Để đảm bảo dữ liệu liên thông đồng nhất cần áp dụng thống nhất mã dùng chung đối với kỹ thuật, thuật ngữ cận lâm sàng.
2. Danh mục cần phân loại rõ các kỹ thuật xét nghiệm theo mức độ phức tạp (ví dụ xét nghiệm cơ bản, chuyên sâu, kỹ thuật cao) để dễ dàng quy định về điều kiện liên thông của từng đơn vị.
3. Thời hạn hiệu lực: Quy định thời gian tối đa mà kết quả cận lâm sàng được quy định để liên thông (ví dụ: 5 ngày, 7 ngày, 14 ngày tuỳ từng xét nghiệm) dựa trên tính chất và độ ổn định sinh học của các chỉ số.
4. Quyền của bác sỹ lâm sàng: Khẳng định nguyên tắc bác sỹ khám bệnh, điều trị bệnh là người quyết định cuối cùng về việc sử dụng kết quả liên thông hay chỉ định xét nghiệm lại căn cứ vào:
- Tình trạng lâm sàng và diễn biến bệnh lý của người bệnh.
- Sự thay đổi kết quả so với tiêu chuẩn/giới hạn bình thường.
5. Đối với chẩn đoán hình ảnh điện quang: Dữ liệu về hình ảnh y khoa cần đảm bảo:
- Hình ảnh còn nguyên vẹn, rõ ràng, đầy đủ.
- Định dạng chuẩn DICOM, kèm phần mềm đọc hoặc tích hợp trong PACS (hệ thống lưu trữ và truyền tải hình ảnh).
6. Về cơ chế thanh toán Bảo hiểm y tế:
- Quy định rõ ràng quỹ BHYT thanh toán dịch vụ cận lâm sàng đã được chỉ định được thực hiện một hay nhiều cơ sở khám chữa bệnh.
- Quy định cụ thể quỹ BHYT thanh toán 01 dịch vụ cận lâm sàng sau bao nhiêu ngày (3 ngày, 5 ngày, 7 ngày, 14 ngày) chỉ định lại; Nhằm khẳng định nguyên tắc bác sỹ khám bệnh, điều trị bệnh là người quyết định cuối cùng về việc sử dụng kết quả liên thông hay chỉ định xét nghiệm lại.
	X
	
	Tiếp thu và chỉnh sửa theo góp ý 1, 4, 5. Các nội dung khác không thuộc phạm vi của Thông tư này

	3.
	Bệnh viện Trung ương Huế
	Công văn số 3390/YHB-KHTH ngày 24/11/2025:
1. Góp ý Phụ lục 1. Hóa sinh
1.1. Trong Phụ lục 01 hiện chưa bổ sung cột “Thời gian tối đa" của từng xét nghiệm phục vụ liên thông (ví dụ: AST, ALT được sử dụng trong bao lâu 24 giờ hay thời gian khác), cũng như chưa có cột ‘Ghi chú/Căn cứ để làm rõ các trường hợp đặc biệt, chẳng hạn như khi người bệnh diễn biến nặng thì liệu có được chỉ định thực hiện lại xét nghiệm hay không.
1.2. Hiện tại, xét nghiệm HbAlc trong Phụ lục 01 được đưa vào danh mục sử dụng liên thông tại các STT 33 và 39 do khác nhau về phương pháp thực hiện. Việc sử dụng kết quả xét nghiệm liên thông yêu cầu phương pháp xét nghiệm tại cơ sở gửi phải trùng khớp với phương pháp của cơ sở tiếp nhận; nếu phương pháp khác nhau thì khó đánh giá được tính tương đương của kết quả giữa hai đơn vị. Tuy nhiên, đối với một số xét nghiệm miễn dịch trong Phụ lục 01 (STT 11, 12, 13, 14, 16, 17...), phương pháp được ghi là “Hóa sinh miễn dịch”. Đây là tên gọi chung, không phản ánh cụ thể kỹ thuật thực hiện. Trên thực tế nhóm xét nghiệm miễn dịch bao gồm nhiều phương pháp khác nhau như:
- Phương pháp miễn dịch enzym (ELISA)
- Miễn dịch hóa phát quang (CLIA, CMIA, ECLIA...)
- Miễn dịch huỳnh quang (FIA)
- Miễn dịch phóng xạ (RIA)
Vì vậy, đề nghị ghi rõ và cụ thể phương pháp xét nghiệm đối với các kỹ thuật miễn dịch này nhằm đảm bảo điều kiện so sánh, đánh giá và sử dụng kết quả liên thông giữa các cơ sở y tế.
	
	
	Đơn vị đầu mối xây dựng xây dựng theo nguyên tắc: Bác sỹ khám, điều trị cho người bệnh là người quyết định việc sử dụng kết quả xét nghiệm liên thông hay cần thiết chỉ định xét nghiệm lại tùy thuộc vào tình trạng bệnh lý và diễn biến lâm sàng của người bệnh, nên không quy định thời gian tối đa

	
	
	2. Góp ý Phụ lục 6: Điện quang
2.1. Về cấu trúc nội dung
Để đảm bảo tính thống nhất và dễ áp dụng trong thực tiễn, chúng tôi đề xuất điều chỉnh cấu trúc của từng nhóm kỹ thuật theo một mẫu chung, bao gồm:
- Tiêu chuẩn hành chính.
- Tiêu chuẩn kỹ thuật.
- Tiêu chuẩn chất lượng hình ảnh.
- Tiêu chí đánh giá đạt không đạt.
2.2. Kiến nghị bổ sung nội dung quan trọng phục vụ liên thông kết quả
Để bảo đảm mục tiêu liên thông kết quả được triển khai hiệu quả, đề nghị bổ sung thêm các nội dung sau:
Quy định về hạ tầng và quản lý dữ liệu: Quy định thời gian lưu trữ tối thiểu đối với dữ liệu hình ảnh và báo cáo chẩn đoán; Quy định chuẩn kết nối giữa các hệ thống PACS – RIS – HIS; Quy định cụ thể về bảo mật dữ liệu, bao gồm mã hóa dữ liệu, phân quyền truy cập và lưu vết truy cập.
- Bổ sung các quy trình bảo đảm chất lượng: Quy trình kiểm tra, đánh giá chất lượng hình ảnh định kỳ; Quy định về việc tổ chức hội chẩn từ xa thông qua hệ thống liên thông, đặc biệt đối với các ca bệnh phức tạp.
	X
	
	Đã gửi ý kiến đến đơn vị đầu mối và các chuyên gia để xem xét quyết định chỉnh sửa

	4.
	Viện Y học biển
	Công văn số 48/YHB-KHTH ngày 24/11/2025:
- Cần làm rõ danh mục xét nghiệm bắt buộc được liên thông và danh mục khuyến khích liên thông.
- Các xét nghiệm đặc thù phụ thuộc máy/kit/thuật toán cần được phân nhóm rõ để tránh khó khăn khi so sánh và chấp nhận kết quả.
- Cần có lộ trình áp dụng, tránh quá tải cho tuyến dưới (3-5 năm tuỳ theo từng tuyến).
- Có các gói hỗ trợ tuyến dưới về chuẩn hoá LIS, trang thiết bị, đào tạo nhân lực.
	
	X
	Các góp ý chưa phù hợp với các nội dung quy định tại thông tư này



PHẦN III
CÁC Ý KIẾN GÓP Ý CỤ THỂ VỀ CHƯƠNG, ĐIỀU

	TT
	Điều, khoản
	Nội dung góp ý
	Tiếp thu
	Giải trình

	
	
	
	Có
	Kh
	

	I
	Nhất trí với dự thảo Thông tư
	
	
	
	

	1. 
	Sở Y tế Thái Nguyên
	Công văn số 4201/SYT-NVY ngày 24/11/2025
Nhất trí
	X
	
	

	2. 
	Sở Y tế Lâm Đồng
	Công văn số 3572/SYT-NVY ngày 24/11/2025
Nhất trí
	X
	
	

	3. 
	Sở Y tế Khánh Hòa
	Công văn số 4196/SYT-NVY ngày 25/11/2025
Nhất trí
	X
	
	

	4. 
	Sở Y tế Hải Phòng
	Công văn số 7796/SYT-NVY ngày 25/11/2025
Nhất trí
	X
	
	

	5. 
	Sở Y tế Gia Lai
	Công văn số 4470/SYT-NVY ngày 25/11/2025
Nhất trí
	X
	
	

	6. 
	Sở Y tế Đồng Nai
	Công văn số 4807/SYT-NV ngày 24/11/2025
Nhất trí
	X
	
	

	7. 
	Sở Y tế An Giang
	Công văn số 3239/SYT-NVY ngày 25/11/2025
Nhất trí
	X
	
	

	8. 
	Sở Y tế Ninh Bình
	Công văn số 3319/SYT-QLKCB ngày 26/11/2025
Nhất trí
	X
	
	

	9. 
	Bệnh viện Phong - Da liễu Trung ương Quy Hòa
	Công văn số 2525/ TWQH-KHTH ngày 24/11/2025
Nhất trí
	X
	
	

	10. 
	Bệnh viện 74 Trung ương
	Công văn số 2120/BV74TW-KHTH ngày 24/11/2025
Nhất trí
	X
	
	

	II
	Góp ý cụ thể tại chương, điều
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



	
PHẦN IV
GIẢI TRÌNH BÁO CÁO THẨM ĐỊNH

2

	BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ 
KHÁM, CHỮA BỆNH

	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày      tháng      năm 2025                 



TỔNG HỢP Ý KIẾN GÓP Ý CỦA BAN THƯỜNG VỤ ĐẢNG ỦY BỘ Y TẾ
Đối với nội dung dự thảo và chủ trương ban hành Thông tư quy định về danh mục các xét nghiệm, dịch vụ cận lâm sàng, điều kiện sử dụng kết quả cận lâm sàng liên thông giữa các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế


	TT
	Thành viên BCSĐ Bộ Y tế
	Nội dung góp ý
	Tiếp thu
	Giải trình

	
	
	
	Có
	Kh
	

	1. 
	Đ/c Đào Hồng Lan - Bí thư Đảng ủy, Bộ trưởng Bộ Y tế
	
	
	
	

	2. 
	Đ/c Đỗ Xuân Tuyên - Phó Bí thư thường trực Đảng ủy, Thứ trưởng Bộ Y tế
	
	
	
	

	3. 
	Đ/c Phạm Minh Khuê - Phó Bí thư chuyên trách Đảng ủy
	
	
	
	

	4. 
	Đ/c Trần Văn Thuấn - Ủy viên Ban thường vụ ĐU, Thứ trưởng Bộ Y tế
	
	
	
	

	5. 
	Đ/c Nguyễn Tri Thức - Ủy viên Ban thường vụ ĐU, Thứ trưởng Bộ Y tế
	
	
	
	

	6. 
	Đ/c Nguyễn Thị Liên Hương - Ủy viên Ban thường vụ ĐU, Thứ trưởng Bộ Y tế
	
	
	
	

	7. 
	Đ/c Lê Đức Luận - Ủy viên BCSĐ, Thứ trưởng Bộ Y tế
	
	
	
	

	8. 
	Đ/c Nguyễn Hồng Sơn - Ủy viên Ban thường vụ ĐU, Vụ trưởng Vụ TCCB
	
	
	
	

	9. 
	Đ/c Đoàn Hữu Thiển - Ủy viên Ban thường vụ ĐU, Chánh Văn phòng Bộ
	
	
	
	



