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L&i néi diu
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Loi gi¢i thidu

Tiéu chudin nay duoc xay dung dva trén hai tiéu chudn TCVN ISO/NEC 17025 va TCVN ISO 9001,
Tiéu chuén nay quy dinh cic yéu cAu vé nang Iuc va chit lvong cy thé d6i voi phong thi nghiém y té.
MB&i quéc gia Géu co thd cb cac quy dinh hodc y&u chu riéng ap dyung cho mét sé hodc tht ca nhan sy
chuyén nghiép cling nhw céc hoat dfng va trach nhiém cda ho trong finh viee nay.

Céc dich vu clia phang thi nghiém y té | cin thiét trong hoat d6ng chim séc bénh nhan va do @6 cin
san c6 & Gap ng nhu cAu clia tét c& cac bénh nhan cling nhw nhirng nhan vién nganh y chiu trach
nhiém cham séc bénh nhan. Nhirng dich vy nay bao gdm viéc sip x&p cac yéu cAu xét nghiém, chuin
bi bénh nhan, nhan biét bénh nhan, 1Ay mAu, van chuyén, bao quan, x( Iy va xét nghiém céc mAu bénh
phém, ciing v&i cac di&n gidi, bao c4o va tw vén tiép theo, bén canh cac xem xét v& an toan va ndi quy
trong céng vigc clia phong thi nghiém y té.

Trong trwdng hop céc quy dinh, yéu cAu clia quéc gia, khu vuc hodc dia phwong cho phép, céc dich vy
thi nghigm y té cin bao gdm viéc xét nghiém bénh nhan trong cac ca hdi chin va nhirng dich vu nay
phéi tham gia tich cyec vao viéc phéng bénh bén canh viéc chin do4n va quan Iy b&nh nhan. M3i phéng

thi nghiém cling can tao co héi thich hep vé gido duc va ky thuat cho cac nhén vién chuyén nganh lam
viéc cho minh.

Méc d tiéu chuén nay nham st dung cho toan bé cac finh vire dich vy thi nghiém y t& dwoc thira nhan
hién nay, nhwng cling cé thé hiru ich va phit hop véi cac td chire hoat dong trong cac dich vy va linh
vire khac nhir sinh Iy hoc 18m sang, chan dodn hinh anh va vat Iy y khoa. Ngoai ra, cac t& chire tham
gia vao viéc thira nhan nang lec clia phdng thi nghiém y té cling cb thé st dung fiéu chuén nay lam co
s& cho hoat déng clia minh. Néu phong thi nghiém muén dwgc cdng nhan thi nén hra chon mét t
chirc cong nhén van hanh theo TCVN ISO/IEC 17011 ¢6 tinh dén cac yéu cAu cy thé i véi phang th
nghiém y té.

Tiéu chudn nay khong nhdm st dung cho cac muc dich céng nhén, tuy nhién viéc dap ¢ng cac yéu
cdu ciia tidu chuin nay clia phang thi nghiém y t& c6 nghia la phdng thi nghiém d4p (g ca yéu ciu vé
néng Iee ky thut va yéu clu v& hé thdng quan Iy can thiét cho viéc cung cip cac két qua c6 gia tri vé
mat ki thuat. Cac yéu chu v& hé théng quan Iy & didu 4 dwgc viét bing ngdn ngir thich hop véi hoat
dgng clia phong thi nghigm y té, theo cac nguyén téc clia TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quan Iy chét
lrong - Céc yéu céu, va dwgc hai hda véi cac yéu ciu thich hep clia phong thi nghiém (Théng cao
chung clia IAF-ILAC-ISO ban hanh nam 2009).

M&i twong quan gira cac didu cla tiéu chuln ndy véi cac didu clia TCVN ISO 9001:2008 va TCVN
ISO/IEC 17025:2007 duoc néu trong Phu luc A clia tiéu chuln.

Céc van A& v& méi trwémg lién quan dén hoat ddng ciia phéng thi nghiém y té dwec d& cap mot cach
khai quat trong toan tiéu chuln, yéu clu cu thé dwoc néu & 5.22,526,53,54,5514vas7.
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Phong thi nghiém y té - Yéu cau vé chat lwong va nang luc

Medical laboratories - Requirements for quality and competence

1 Pham vi ap dung
Tiéu chuan ndy quy dinh cac yéu chu di véi chét lugng va nédng lwc clia phong thi nghiém y té.

Tiéu chudn ndy dung cho phdng thi nghiém y té trong viéc xay dung hé théng quan Iy chét lwgng va
danh gi4 nang lyc. Tiéu chudn nay cling c6 thé dugc st dung cho khach hang clia phdng thi nghiém,
co quan quan Iy nha nwéc va cac td chire cdng nhén trong viéc xac nhan hodc thira nhan nang lye cha
phong thi nghiém y té,

CHU THICH: Cac quy dinh hodic yéu cau quéc 18, qudc gia hay khu vuc co thé ciing 4p dung cac ndi dung cy thé
clia tiéu chudn nay,

2 Tailiéu vign din

Cac tai lidu vién din dudi day rat cin thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. D&i v&i tai lidu ghi nam
céng bé thi 4p dung ban dugc néu, Bdi véi tai liéu khdng ghi nam cong bb thi 4p dung ban méi nhét,
bao gdm ca cac stra ddi (néu cé).

TCVN ISOAEC 17000 (IISOIIEC 17000), Danh gid pht hop — Tir ving va céc nguyén téc chung;

TCVN ISO/NEC 17025:2007 (ISO/IEC 17025:2005), Yéu céu chung vé nang lue ctia phong thir nghiém
va hiéu chuén;

TCVN 6450 (ISO/NEC Guide 2), Tiéu chuan héa va céc hoat dbng lién quan — Thudt ng chung vé dinh nghia
TCVN 6165 (ISO/IEC Guide 99), Tir ving qudc 16 vé do lwdmg hoc — Khéi niém, thust nglr chung va
co bén (VIM).

3 Thuéat ngi va dinh nghia

Tiéu chuan nay 4p dung céc thuat nglr va dinh nghifa trong TCVN ISO/IEC 17000 (ISO/IEC 17000),
TCVN 6450 (ISO/IEC Guide 2), TCVN 6165 (ISO/IEC Guide 99) va cac thuat nglr dwéi day.

31

Céng nhén (accreditation)

Tha tuc qua db t8 chire c6 thAm quydn dua ra thira nhan chinh thire rAing médt td chire ¢6 4G nang lwe
tién hanh céc nhiém vy cy thé.
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3.2

Khoang canh béo (alert interval)

Khoang nguy him (critical interval)

Khoang két qua xét nghiém clia thir nghiém canh bao (nguy hi&m) cho biét nii ro tdn throng hogc t
vong ngay |ap tire cho bénh nhan.

CHU THICH 1: Khoang cdnh béo c6 thé 1a khodng m& mgt phia, trong d6 chi cé mdt ngwdng duroe xac dinh.

CHU THICH 2: Phdng thi nghiém s& xac dinh danh muyc thich hgp cac phép thiz canh b&o cho b&nh nhan va
ngudri stz dyng.

3.3

Lia chon va bao cao két qua ty ddng (automated selection and reporting of results)

Qua trinh theo d6 két qua xét nghiém clia bénh nhan dugc guri t&i hé théng théng tin clia phdng thi
nghiém, dwoc so sanh véi tidu chi chdp nhan xac dinh clia phdng thi nghiém va cac két qua thude

pham vi chudn myc xac dinh duoc tw ddng duwa vao dinh dang bao céo clia bénh nhan ma khéng cb
bat ky can thiép nao khéc.

3.4

Khoang chudn sinh hoc (biological reference interval)

Khoang chuén (reference interval)

Khodng xac dinh clia phan bé céc gid trj 1y tir tong thé chuln sinh hoc,

VI DY: Khodng chun sinh hoc tap trung 95 % cac gié tri ndng a6 ion natri trong huyét thanh tir tdng thé ngudi
trudng thanh nam va nir khde manh Ia 135 mmoVl dén 145 mmolA.

CHU THICH 1: Mt khodng chulin thudng dugc xac dinh 13 khoang tap trung 95 %. Trong céc treong hep cu thd,
khodng chuén c6 d6 réng khac hodic khodng khéng dbi xirng c6 thé thich hep hon.

CHU THICH 2: Khozing chulin c6 thé phy thudc vao loai mau ban dAu va thi tyc xét nghiém duoc sir dung.

CHU THICH 3: Trong mét sé trudmg hep, chi mdt giéi han chudin sinh hoc 13 quan trong, vi du, giéi han trén, x,
theo a6 khodng chuén sinh hoc twong rng sé 1& nhd hon hodc bang x.

CHU THICH 4: Cac thuat ng& nhur “pham vi binh thudng”, *gi trj binh thidng” va “pham vi 1am sang” 12 khong rd
rang va do d6 khéng dugrc khuyén khich,

3.5
Néng lyc (competence)
Kha nang dwoc chirng 16 dé ap dung kién thirc va k¥ nang.

CHU THICH: Khéi niém nang lyc duge x4c dinh theo nghia chung trong tiéu chudn nay, Viéc sir dung tr nglr c6
thé cu thé hon trong céc tai liéu khac clia ISO.

[TCVN ISO 8000:2007, dinh nghia 3.1.6].
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3.6
Quy trinh/phwong phap dang van ban (documented procedure)
Céch thirc xac dinh dé thyrc hién mét hoat ddng hay qua trinh dwoc 13p thanh van ban, 4p dung va duy
tri.
CHU THICH 1: Yéu cu dbi v&i quy trinh dang van bdn c6 thé dugc dé cap trong mot 12i liéu riéng hosc thong
qua nhiéu tai ligu.
CHU THICH 2: Tuong ing TCYN ISO 9600:2007, dinh nghia 3.4.5.
3.7
Xét nghiém (examination)
Tap hop céc thao tac nhdm muc dich xac dinh gia tri hodc déc trung clia mét thudc tinh.

CHU THICH 1: Trong mot 6 chuyén nganh (vi dy nhur vi sinh), &t nghiém (2 todn bd hogt ddng cla mot sb phép
thir, quan tric hodic phép do.

CHU THICH 2. Céac xét nghiém cda phéng thi nghiém xac dinh gia tri clia mat thude tinh dwoe goi la cac xét
nghiém dinh lwgng; cac xét nghiém dé xac dinh d3c treng cda mét thude tinh dwge goi 1a cac xét nghiém dinh
tinh.

CHU THICH 3: Cac xét nghiém ciia phang thi nghiém cling thuwémg duere goi la phép phan tich hodc phép thi.
3.8

So sanh lién phong (interlaboratory comparisons)

Viée t& chirc, thirc hién va danh gia cac phép do hodic phép thir trén cling mau thir hodc trén miu the
twong tw nhau béi hai hay nhiéu phong thi nghiém theo nhitng diéu kién xéc dinh trede.

[TCVN ISO/IEC 17043:2011, dinh nghfa 3.4].

3.9

Giam déc phong thi nghiém (laboratory director)

{Nhirng) ngudi cd trach nhiém va quyén han chung d6i v&i phdng thi nghiém.

CHU THICH 1: Vé&i myc dich cla tigu chudn nay, {(nhing) nguwdi d& cap dén dwoc chi dinh chung 1a "gidm dbc
phong thi nghiént”.

CHU THICH 2: Cé& thé 4p dung céc quy dinh quéc gia, khu vize va dia phwong déi véi trinh 46 va déo tao.

3.10

Lanh dao phéng thi nghiém (laboratory management)

(Nhirng) ngudi didu hanh va quan Iy hoat déng clia phong thi nghiém.

CHU THICH: Thuat nglr “lanh dao phdng thi nghiém” d&ng nghia v&i thust ngd "lanh dzo cao nhit" trong TCYN
IS0 9000:2007.

31
Phong thi nghiém y t& (medical laboratory/clinical laboratory)
Phong thi nghiém dung cho xét nghiém sinh hoc, vi sinh, mién dich hoc, hda hoe, mién djch huyét hoc,
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huyét hoc, Iy sinh, t& bao hoc, bénh hoc, di truydn hoic xét nghiém khac vé céc chét 1y tir co thé
ngudi nham myc dich cung cAp thong tin @& chin doan, quan Iy, phdng ngira va didu trj bénh hodc
danh gié strc khoé con ngudi, ddng theri co thé cung cAp dich vy tw vAn v2& tht ca cac khia canh nghién
clru cta phong thi nghiém bao gdm ca viéc dién gidi cc két qua va I&i khuyén v& cac nghién ciru thich
hop tiép theo.

CHU THICH: Cac xét nghigm nay ciing bao gdm c4c quy trinh xac dinh, do hodc mé ta khac va viéc ¢ hoic
khdng c6 cac chit ho3c cac vi sinh vat khac nhau,

3.12

Sw khéng phu hgp (nonconformity)

Sy khéng tuan th( mdt yéu chu.

[TCVN ISO 8000:2007, dinh nghia 3.6.2].
3.13

Thir nghiém tai chd (point-of-care testing)
POCT

Thir nghigm gin bénh nhén (near-patient testing)

Thir nghiém dirgc thirc hién gan hodc tai vi tri ctia bénh nhén voi két qua c6 thd din @én nhirng thay
abi trong viéc cham séc bénh nhan.

[ISO 22870:2006, dinh nghia 3.1].

3.14

Qua trinh sau xét nghiém (post-examination processes)

Giai doan sau phan tich (postanalytical phase)

Qua trinh tiép sau viéc xét nghiém bao gbm xem xét két qua, luu gilr va bao quan mau Iam sang, hly
bé mau (va chét thai), dinh dang, phat hanh, bao cao va luu gilr cac két qua xét nghiém.

3.15

Qua trinh treeére xét nghigm (pre-examination processes)

Giai doan trieéc phén tich (preanalytical phase)

Qua trinh bat ddu, theo trinh ty théi gian, tir yéu cAu clia bac s 1am sang, bao gbm ca y&u cAu xét
nghiém, chuén bi va nhan dién bénh nhan; l4y (c4c) miu ban dAu, van chuyén dén va trong pham vi
phdng thi nghiém va két thiic khi qua trinh xét nghiém phan tich bat du.

3.16
Mau ban ddu (primary sample)
Mau (specimen)

MGt phan clia dich co thé, khi thd, téc hodic mé duge ly dé xét nghiém, nghién clru hoic phan tich
mét hodic nhidu dai lwgng hodc tinh chét dugc gia dinh 4p dung cho todn bb.

10
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CHU THICH 1: Nhém chuyén tréch v& hai hoa toan cu (GHTF) sir dung thuét nglr mu trong c4c tai liéu hudng
dan v&i ngha la mét m3u c6 ngudn gbe sinh hoc d& phong thi nghiém y té xét nghiém.

CHU THICH 2: Trong mét s tai ligu cla ISO va CEN, m3u dugc dinh nghia 14 *mét mau sinh hoc c6 ngudn géc
tir co thé con nguwrdri”,

CHU THICH 3: O mét s6 nuér, thudt nglr “mau’ duge diing thay cho méu ban ddu (hodc mot phan clia mau) 12

mau dugc chudn bj @& gl t&1 phang thi nghidm, hofic dwgc phang thi nghiém tiép nhan véi myc dich xét
nghiém.

3.17

Qua trinh (process)

Tap hop céc hoat ddng co lién quan dén nhau hozc trong tac @8 bién @di dAu vao thanh du ra.
CHU THICH 1: DAu vao ctia mdt qua trinh thudng 13 diu ra clia cac qua trinh khéc

CHU THICH 2: Twong (ng TCVN ISO 9000:2007, dinh nghta 3.4.1.

3.18

Chét lwgng (quality)

Mrc @6 clia mét tap hop cac dic tinh vén co dap trng cac yéu cu.

CHU THICH 1: Thuét ngir "chét Irgng” cé thé dugc siz dung véi cac tinh tir nhu kém, tét, tuyst hdo.

CHU THICH 2: "vén c6", trdi vé&i "dwge gan cho", nghia 13 tdn tai trong c4i gi @6, dac biét nhw mot déc tinh 1au dai
hodc vinh vién,

[TCVN ISO 9000:2007, dinh nghia 3.1.1]

3.19

Chi sb chit lwgng (quality indicator)

Thuéc do mirc A5 mot tAp hop cac dic tinh vén c6 dap (ng cac yéu clu.

CHU THICH 1: Thuée do ¢b thd dugc thé hién, vi du nhie % két qua (% ndm trong yéu cAu quy dinh), % khuyét
tat (% ndm ngoai yéu ciu quy dinh), c4c khuyét tat trén mot trigu co héi (DPMO) hodc trong khodng 6 sigma.
CHU THICH 2: Céc chi sb chét Iuong cb thé do lrdng mire 46 t& chirc @ap (rng cac nhu cAu va yéu cu clia
ngwdi st dung va chét lueng clia tat ca cac qua trinh van hanh,

VI DY: Néu yéu cdu 1a nhan dwoc tht cd cac mAu nurdce tidu trong phong thi nghiém khéng bj nhim, sé lugng céc
mau nude tiéu bj nhiém nhan dwoc duge thé hign bang fi 1& % cla tat cd cac mau nwére tidu nhan dugc (dEc tinh
vén c6 cua qué trinh) 14 thrde do chét lugng clia qua trinh d6.

3.20
Hé théng quan Iy chét lwong (quality management system)
Hé théng quan 1y d& dinh hwdng va kiém soat mot t8 chirc vé mét chét legng.

CHU THICH 1: Thuét nglr *quan Iy chit lugng” dugc dé cap trong dinh nghia ndy lién quan dén hoat dng quan
Iy néi chung, viéc cung ¢Ap va quan Iy cac ngudn Iwc, cac qua trinh truére, trong va sau xét nghiém va xem xét
danh gi4, cdi tién lign tuc.

1
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CHU THICH 2: Twrong (ng TCVN I1SO 9000:2007, dinh nghia 3.2.3
3.21
Chinh sach chét lwgng (Quality policy)

Y @& va dinh hwéng chung clia mét t& chirc cé lién quan dén chét lwong duoc IEnh dao cao nhit cong
bé chinh thirc.

CHU THICH 1: N6i chung, chinh séch chét lwgng cAn phai nhét quan véi chinh séch chung ciia td chire va 1a co
s& && |14p cac muc tiéu chét lugng.

CHU THICH 2: Twong rng TCVN ISO 9000:2007, dinh nghia 3.2.4.

3.22

Muc tiéu chit gng (quality objective)

Diéu dinh tim kiém hay nham t&i c6 lién quan dén chit lwgng.

CHU THICH 1: Cac muyc tiéu chét hegng ndi chung ¢in dira trén chinh sach chét legng clia té chire.

CHU THICH 2: C4c muyc tiéu chét luong néi chung dugc xac dinh cho cic bé phan va cac cip tuong (ng trong
td chire.

CHU THICH 3: Tuong (rng TCVN ISO 8000;2007, dinh nghia 3.2.5

3.23

Phong thi nghi¢m ngoai (referral laboratory)

Phong thi nghiém bén ngoai noi miu dwoc glri dén dé xét nghiém.

CHU THICH: Phéng thi nghiém bén ngoai I phdng thi nghiém duge lanh dao Ira chon 82 giri mAu holic moét
phén clia mAu & xét nghiém hoc khi cc xét nghiém thuéng ngdy khdng thé thuc hién duec. Phdng thi nghiém
bén ngodi ndy khac vé&i phong thi nghiém noi c6 thé bao gdm dich vy y té cdng cdng, phép y, sang loc ung thur
hoéc mét co s trung wong (d4u nZo) ma viéc giri mau 1 theo yéu cu vé co chu hoac theo quy dinh.

3.24
Mau (sample)

M6t hodc nhidu phan dugc Iy t mAu ban dAu.

VI DY: M6t lugng huyét thanh duorc 1y tir mét Ivong huyét thanh lon hon.
3.25
Théi gian trd két qua (turmaround time)

Khoang thei gian tréi qua gitra hai thdi diém xac dinh xuyén subt qua trinh trréc xét nghiém, xét
nghiém va sau xét nghiém.
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3.26
Xac nhdn gia trj str dyng (validation)

S khang dinh, thdng qua viéc cung cip bang chirng khéch quan ring cac yéu ciu déi véi viéc siv
dung da dinh dwgc thyee hién.

CHU THICH 1: Thuét nglr "duoc x4c nhan gid trj st dung” dugc ding dé chi mét tinh trang tuong Gng.
CHU THICH 2: Tuong ng TCVN ISO 9000:2007, dinh nghia 3.8.5.

3.27
Kiém tra x&c nhan (verification)

Sy khang dinh, théng qua viéc cung cAp béng chirng khach quan ring cc yéu cu quy dinh da duoc
thye hién,

CHU THICH 1: Thuét nglr "dwgc kiém tra x&c nhan" duee st dung cho mét tinh trang tuong tng.
CHU THICH 2: Viéc kidm tra xac nhan c6 thd bao gdm cac hoat déng nhur:

- tinh toan theo phwang phap khac;

- 50 sénh mdt quy dinh thiét ké& méi véi mét qui dinh thiét ké teong ty a4 duoc xac minh;

- tién hanh thir nghiém va chimg minh; va

- xem xét cac tai liéu trndre khi ban hanh,

[TCVN ISO 9000:2007, dinh nghia 3.8.4)

4 Yéu ciu v quan ly
4.1 Tb chirc va trach nhiém quan Iy
411 Téchie

4.1.1.1 Khai quat

Phéng thi nghiém y té (sau day goi Ia “phéng thi nghiém”) phai dap Ung cac yéu ciu cda tiéu chudn
nay khi thuc hién cbng viéc tai cac co sé& thurdng xuyén hoic tai cac co sd lién két hay lwu dong.
4.1.1,2 Phap nhan

Phang thi nghiém hodc t& chirc ¢ phong thi nghiém phai 12 mat phap nhan ¢ thé chiu trach nhiém
phép Iy ddi véi cac hoat ddng clia minh.

4.1.1.3 Quy pham dao dirc
Lanh dao phéng thi nghiém phai cé nhitng sap xép dé dam bao:

a) khéng tham gia vao bt ky hoat d6ng nao lam giam sy tin cay v& ning lyc, tinh khach quan, viéc
danh gia hodc tinh todn ven trong cac hoat ddng clia phdng thi nghiém;

b) 1anh dao va nhan vién khéng chiu bit ky ap lwc nao vé thwong mai, tai chinh hodc cac ap lyc va
tac dong khac ¢o thé anh hwdng tiéu cye téi chat lwgng cdng viéc cla ho;
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¢) khi ¢6 cac xung a6t tiém An v& Ioi ich canh tranh thi céc xung a6t nay phdi dugc cong bé mét
cach rjng rai va thich hgp;

d) ©6 cac thi tyc thich hgp d& dam bao ring nhan vién xi Iy cac mAu, m 1y tir ngwdi hodc thi hai
theo cac y&u cAu phap Iy hién hanh;

€) duy tri viéc bao méat théng tin.
4.1.1.4 Giam déc phong thi nghiém

Phong thi nghiém phai dwgc didu hanh béi (nhirng) nguedi ¢ nang Iy va trach nhiém dwgc giao dbi
v&i céc dich vu cung cép.

Trach nhiém ciia giam dc phong thi nghiém phai bao gbm cac vén d& vé chuyén mén, khoa hoc, tw

vln hoac cb van, vé t& chirc, quan tri va gido duc lién quan dén cac dich vu ma phong thi nghiém
cung cép.

Giam abc phong thi nghiém cé thé giao cac nhiém vu va/hodc trach nhiém dwoc Iva chon cho nhan
sy ¢6 nang lwe; tuy nhién, gidm déc phang thi nghiém phai chiu trach nhiém cudi cung dbi v&i toan bd
hoat ddng va viéc quan tri phong thi nghiém,

Céc nhiém vy va trach nhiém ciia giam déc phéng thi nghiém phai dwgc 1ap thanh van ban.

Giam dbc phong thi nghiém (hodc ngudi dwgce chi dinh frong cac nhiém vy duwge giao) phdi c6 nang
Iwe, quyén han va ngudn luc cin thiét 4& thywe hign cac yéu cAu cla tiéu chudn nay.

Giam dbc phong thi nghiém (hodc nguwdi dwgc chi djnh) phai:

a) diu hanh c6 higu lyc cac dich vu phong thi nghiém y t&, bao gdm viéc hoach dinh ngan sach va
quan ly tai chinh, theo su phan céng trach nhiém clia t§ chirc;

b) lién hé va hoat déng c6 hiéu lwc véi cac co quan cdng nhén va co quan quan ly, cac co quan
hanh chinh, co s& cham séc y té va cong déng bénh nhan dwec phuc vy va cac nha cung ¢ng
céc thda thudn chinh thirc, khi ¢b yéu cAu;

c) dam bao sb lrong nhan vién thich hop dwec gido dyc, ddo tao theo yéu cAu va co ndng lyc cung
chp cac dich vu phong thi nghiém y t& dap (ng nhu cAu va yéu clu clia ngudi st dung;

d) @am bao viéc thire hign chinh sach chét lwgng;

e) thwc hién mdi tredng phong thi nghiém an toan phi hep véi cac thuc hanh tbt va cac yéu ciu
thich hep;

f)  d6ng vai tro nhw mot thanh vién ddng gop vao ddi ngh nhén vién y t& cho cac co & dwoc phuc
vu, khi ¢4 thé va thich hep;

g) dam bdo dwa ra cac twe vAn |am sang lién quan dén viéc lya chon cac xét nghiém, st dung dich
vy va dién giai cac két qua xét nghiém;

h) lwa chon va thee ddi c&c nha cung (ng cho phdng thi nghiém;
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chon phdng thi nghiém bén ngoai va theo déi chét lwgng dich vy clia ho (xem thém 4.5);

dua ra cac chuong trinh phét tridn nghd nghiép cho nhan vién phang thi nghiém va co hdi tham
gia vao céc hoat ddng khoa hoc va cac hoat ddng khac cla céc td chirc thi nghiém chuyén
nghiép;

x4c dinh, 4p dung va theo ddi c4c tiéu chudn vé& viéc thic hién va cai tién chit lwong cac dich vy
phdng thi nghiém y té;

GHU THICH: Khi thich horp va c6 thd 4p dung, vide nay c6 thé dwoce thue hién trong bdi canh cac Uy ban cai
tién chét lgng khac nhau ctia th chirc me.

theo dGi viéc thurc hién cbng viéc trong phang thi nghiém @& xac dinh cic théng tin lién quan vé
mat 1am sang dugc tao 1ap;

gidi quyét moi khiéu nai, yéu ciu ho3c dé& nghi tir nhan vién va/hodc nhirng ngudi st dung dich
vu cla phéng thi nghiém (xem thém 4.8, 4.14.3 va 4.14.4);

thiét ké va thyc hién ké hoach dy phéng d& dam bao ring cac dich vy thiét yéu ddu sin c6 trong
c4c tinh huéng khin cip hodc cac didu kidn khéac khi c4c dich vy ctia phong thi nghiém bj han ché
hodc khéng sén co;

CHU THICH: Céc ké hoach diyr phdng phai dugc kiém tra dinh ky.

lap k& hoach va didu hanh viéc nghién ctru va phat trién, néu thich hop.

4.1.2 Trach nhiém cua lnh dao

4.1.21 Cam két cia linh dao

Lanh dao phdng thi nghiém phai cung cip béng chirng v& cam két clia minh dbi v&i viéc xay dyng va
thyrc hién hé théng quan Iy chét lwgng va cai tién lién tyc hiéu lyc clia hé théng béng cach:

a)

b)
)
d)
e)
f

g)
h)

truy&n dat t6i nhan sy clia phdng thi nghiém v& tAm quan trong cla viéc d4p (ng cac nhu ciu va
yéu ciu cla ngudi st dung (xem 4.1.2.2) cling nhu cac yéu ciu quan Iy va cong nhéan;

thiét 1ap chinh sach chét lvgng (xem 4.1.2.3);

@am bao ring cac muc tiéu chit lvong va ké& hoach duwgc thiét [ap (xem 4.1.2.4);

xac dinh trach nhiém, quydn han va méi quan hé qua lai clia toan bd nhén sy (xem 4.1.2.5);
thiét 1ap qua trinh trao dbi thdng tin (xem 4.1.2.6);

chi dinh ngudi quan ly chét lweng, voi tén goi bat ky (xem 4.1.2.7);

thwe hién xem xét clia lanh.dao (xem 4.15);

dam bao rang tht cd nhan sy d&u cé nang lyc thire hién cac hoat ddng duoc phan cong (xem
5.1.6);

dam bao sén cb cac ngudn luc thich hop (xem 5.1, 5.2 va 5.3) @& co thé tién hanh cac hoat déng
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trurée xét nghiém, trong va sau xét nghiém (xem 5.4, 5.5 va 5.7).

4.1.2.2 Nhu ciu ciia ngudi sir dung

Lanh dao phéng thi nghiém phai 43m bao ring cac dich vu clia phang thi nghiém, bao gdm ca dich w
tw vén va dich vy giai @4p, d4p Gng nhu cAu ciia bénh nhan va nhitg ngudi sir dung dich vy clia
phéng thi nghiém, (xem thém 4.4 va 4.14.3).

4.1.23 Chinh sach chit lwgng

Lanh dao phong thi nghiém phai xac dinh muc dich cta hé théng quan Iy chét lvong trong chinh sach
chét lrong. Lanh dao phong thi nghiém phai @am bao ring chinh sach chét lvong:

a) phl hop véi muc dich clia 1 chire;

b) bao gdm cam két déi véi thwe hanh chuyén mén tbt, cac xét nghiém phi hop véi muc dich si
dung, phl hep véi cac yéu clu clia tiéu chuéin ndy va viéc cai tién fién tuc chét legng dich vy
phong thi nghiém;

¢) duwara khuén khé cho viéc thiét lap va xem xét myc tidu chét lvong;
d) duoc truyén dat va thu hidu trong 18 chire;

e) dugc xem xét dé lién tuc phi hop.

4.1.24 Muyc tidu chit lwvgng va hoach dijnh chit lwgng

Lanh dao phdng thi nghiém phai thiét lap cac muc tigu chét lwgng, bao gdm ¢ nhirng muyc tiéu cin
thiét dé d4p tng nhu cAu va yéu clu ciia ngudni sir dung, & céc chire nang va cac cép thich hgp trong
t& chire. Céc muc tiéu chét Ivgng phai do Iwirng duge va nhit quan véi chinh sach chéit lwong.

Lanh dao phdng thi nghiém phai ddm béo rang viéc hoach dijnh hé théng quan 1y chit Igng duoc
thiee hién @& aap ing yéu chu (xem 4.2) va muc tigu chit lrong.

Lanh dao phéng thi nghiém phai @am bao duy tri tinh toan ven cia hé théng quan Iy chét lvong khi
cac thay ddi dbi véi hé théng quan Iy chét ivgng dwoc hoach dinh va thuc hién.

4.1.25 Trach nhi$m, quyén han va méi quan hé

Lanh dac phdng thi nghiém phai ddm bao ring trach nhigm, quydn han va méi quan hé duroc xac
dinh, Iap thanh van ban va truyén dat trong t§ chire phéng thi nghiém. Bidu nay phéi bao gdm viéc bd
nhiém (nhirng) nguwdi chiu trach nhiém cho tlrng chirc nang cGa phong thi nghiém va bd nhiém cp
phé cho nhan sy quan Iy va ki thuat chi chét.

CHU THICH: Trong c4c phong thi nghiém nhd, cac ¢ nhan c6 thé a&m nhiém nhidu hon mét nhiem vy va viéc
b nhiém cAp phé cho tht ¢ cac chirc nang |a khang thyc tién,
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41.26 Trao ddi théng tin

Lanh dao phang thi nghiém phai cé phuong tthie higu e g8 trao di théng tin v&i nhan vien (xem
thém 4.14.4). Phdi luu gitr hd so v& cac vén d& dugc thio iudn trong cac cube trao ddi théng tin va
cudc hgp.

Lénh dac phong thi nghiém phai dam bao rang qua trinh trao @i théng tin phu hep dugc thiét 1ap
gitra phong thi nghiém va cac bén lién quan va viéc trao dbi thong tin lién quan dén hidu lyc cia cac

qud trinh trweére xét nghiém, trong va sau xét nghiém va hé théng quan Iy chét lvong cla phong thi
nghiém.

4.1.2.7 Ngudi quan Iy chit lvong

L&nh dao phong thi nghiém phai chi dinh ngu¥i quéan Iy chét lgng, ngodi cac trach nhiém khac, c6
trach nhiém va quy&n han dwoc giao sau:

a) dam bdo céc qua trinh cin thiét dé hé théng quan Iy chat lugng dugc thiét 1ap, 4p dung va duy tri;

b) bdo céo tdi clp 1&nh dac phong thi nghiém dwa ra cac quyét dinh v& chinh sach, myc tiéu va cac

ngudn lc cla phong thi nghiém, v& viéc thie hién hé théng quan Iy chét lwong va mei nhu ciu
cai tién;

¢} @am bdo nang cao nhan thic v& nhu cAu va yéu clu cla ngudi si dung trong toan t& chic
phong thi nghigm.

4.2 Hé théng quan Iy chét lwong

4.21 Yéu ciu chung

Phéng thi nghiém phai thiét 1ap, [ap thanh van ban, thwc hién va duy tri hé théng quan Iy chét lwong
va cdi tién lién tuc hiéu lvc cha hé théng phl hop véi cac yéu chu clia tiéu chuln nay.

Hé théng quan |y chat lwgng phdi tich hop tAt ¢a cac qud trinh cin thiét d& thye hién chinh sach chét
lwgng, muc tiéu chat lugng va dap ng nhu cdu, véu cdu cla nguwdi st dung.

Phang thi nghiém phai:

a) xac dinh cac qua trinh can thiét d6i v&i hé théng quan Iy chét lwong va dam bao viéc ap dung céc
qua trinh frong toan b phong thi nghiém;
k) xac dinh trinh tw va sw twong tac gilra cac qua trinh nay;

¢) xac dinh céc tidu chi va phuong phap can thiét & ddm bao réing van hanh va kiém soat cac qua
trinh nay cé hidu lwc;

d) dam bao sy san co cla céc ngudn Iyc va théng tin cn thiét dé& hd tre cho viéc van hanh va theo
déi cac qua trinh nay;

e) theo ddi va danh gia cac qua trinh;
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f) thyc hién cac hanh ddng cin thiét dé dat dwoc két qua hoach dinh va cai tién lién tuc cac qua
frinh nay.

‘4.2.2 Y8u ciu dbi v&i hé théng tai ligu

4.2.21 Khai quat

Hé théng tai liéu quan Iy chét lwgng phai bao gbm:

a) tuy&n b v& chinh sach chit lugng (xem 4.1.2.3) va muc tiéu chét lvong (xem 4.1.2.4);
b) sb tay chit lgng (xem 4.2.2.2);

c) céac thii tuc va hd so theo yéu chu clia tiéu chufin nay;

d) céc tai liéu va hd so (xem 4.13) do phdng thi nghiém xac dinh d& dam bao viéc hoach dinh, van
hanh va kiém soat hiéu liyc cac qua trinh cha hé thong;

e) ban sao cac quy dinh, tiéu chudn ap dung va céc tai liéu quy dinh khac,

CHU THICH: Tai lidu cé thé duéi bét ky hinh thire hoac loai phirang tién truyn thong ndo, mién 1a cb thé dé
dang tiép can va duoc bao v& khdi nhivng thay ddi trai phép va suy giam chét lugng qua mre.

4.2.2.2 Sé tay chét lwvong

Phdng thi nghiém phai thiét 1ap va duy tri sé tay chét Iivong bao gbm:

a) chinh sach chit lwgng (4.1.2.3) hodic vién din dén chinh sach chét luong;
b) mb ta pham vi clia hé théng quan Iy chét lvong;

c) gidi thidu v co chu td chire va quan Iy cla phong thi nghiém va vj tri clia phdng thi nghiém trong
t6 chirc me;

d) mb ta vai trd va trach nhiém clia Ianh dao phang thi nghiém (bao gdm giam déc phdng thi nghiém
va ngudi quan ly chét lwong) d& ddm bao tudn thi tiéu chudn nay;

e) mb ta chu tnic va cac méi quan hé clia hé thbng tai liéu str dung trong hé théng quan Iy chét
lrgng;

f)  cé4c chinh sach dwoc thiét 1ap bang vin ban d6i véi hé théng quan Iy chét lwong va vién din dén
céc hoat dong quan Iy va ky thuat hd tre chinh sach.

T4t c& cac nhan vién phong thi nghiém phai duwroc tiép can va dugc hudng din vé vige stk dung va
(rng dung clia s& tay chét lwgng va cAc tai liu vién dan trong sb tay.

4.3 Kidm soat tai ligu

Phong thi nghiém phai kiém soét c4c tai lidu cin thiét clia hé théng quan Iy chét lwong va phai dam
bao ngén ngtra viée v8 tinh sir dung cac tai ligu I5i thai.

CHU THICH 1: C4c tai lidu cAn dugc xem xét a8 kidm soat gdm cAc 1ai lidu ¢6 thé khac nhau dya trén nhitng
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thay ddi trong cac phién ban hodc theo thei gian. Vi du bao gdm tuyén bé vé chinh séch, huémg dan stz dung,
lvu a8, cac thl tuc, quy dinh k¥ thuat, biéu mAu, bang hiéu chun, khodng chudn sinh hoe va ngudn géc cla
chiing, so a8, 4p phich, thong bo, ban ghi nhé, tai lieu ban mém, ban vé, ké hoach, thda thuan va cac t3j fiéu
c6 ngudn gbe bén ngodi nhu cae quy dinh, tidu chuén va sach tir 46 qua trinh xét nghiém duee thye hign.

CHU THICH 2: H3 so chira théng tin tai mdt thdi diém cy thé tuyén bb két qua dat dwee hodic cung cép bang
chirng vé& c4c hoat ddng dugc thiee hién va duge duy tri theo cac yéu clu kidm soat hd so ndu & 4.13.

Phong thi nghiém phdi c6 mét thi tuc dang van ban dé dam béo d4p (ing cac didu kidn duwdi ddy.

a)

b)

c)

d)

e)

g)
h)

1)

T4t ca céc tai liéu, bao gdm ca nhirng tai liéu duwgc lwu gilr trong hé théng mdy tinh, dwoc phat
hanh nhu mdt phan clia hé théng quan 1y chét lwgng phai dugc xem xét va phé duyét béi ngudi
c6 thAm quyén trwée khi ban hanh.

T4t ca c4c tai lidu dwge nhan biét bao gdm:

- fiuaé;

- dau hiéu nhan dang duy nhét trén mai trang;

- ngay ban hanh v&/hodc sb ban hanh;

- 86 thi tw trang trén tdng 6 trang (vi dy: “trang 1 trén 5", “trang 2 trén 5");
- thdm quyén ban hanh.

CHU THICH: “Sé ban hanh' dugrc sl dung dé& chi mét trong sb cac 4n phdm duwgc ban hanh tai cac thei
diém khac nhau trong dé két hop cac thay ddi va stra abi. “S6 ban hanh" cé thé dwec coi 1a ddng ngha véi
“l&n stra d8i hodc phién ban".

Phién ban dwgc phé duyét hién hanh va viéc phan phéi ching phai degc nhan biét bang mét
danh myc (vi du nhw danh myc tai lidu, sb tai lidu hodc thu myc téng thé).

Chi nhirng phién ban hién hanh duwgc phé duyét cla tai lidu 4p dung cin s3n c6 & noi s dung.

Néu hé théng kiém soat tai liéu cla phong thi nghiém cho phép sitra @i cac tai liéu bang tay, thi
trong khi ch& phét hanh lai cc tai lidu, cac thi tuc va thAm quyén stra ddi phdi dwoc xac dinh,
céc stra ddi phai dwoc danh diu ré rang, ky nhay va ghi ngay va tai liéu siva ddi phai dwoc ban
hanh trong mét khoang thai gian quy dinh.

Cac thay ddi clia tai liéu phai dugc nhan biét.
Céc tai liéu lubn rd rang.

Céc tai liéu phai dugc xem xét dinh ky va cap nhat véi tn sudt dam bdo rang ching van duy tri
sw ph hop vé&i muc dich,

Cac tai lidu 18i thei dwge kiém soat durge ghi ngdy va danh déu 1a 16i thei.

it nhat mdt ban sao cla tai lidu 18i theri dugc kiém soat phai dugc gilr lai trong mét khodng thei
gian quy dinh hoéc theo yéu cAu quy dinh thich hep.
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4.4 Thoéa thudn djch vy
4.4.1 Thiét 14p thda thuin dich vy

Phong thi nghi@m phai cb thi tyc dang van ban dbi v&i vige thiét 1ap va xem xét c4c thda thuén cung
cép dich vy phdng thi nghiém y té.

MB&i yéu cAu xét nghiém dugc phdng thi nghiém cho chp nhéan phai duoc coi la mt théa thuan.

Théa thuan cung cip dich vy phang thi nghiém y t& phai tinh @én yéu cAu, viéc xét nghiém va béo
c40. Thda thuén nay phai quy dinh cac théng tin cAn thiét clia yéu cAu a& ddm bao viéc xét nghiém va
dién gidi két qua thich hop.

Cé4c didu kién sau day phai dwoc dap (g khi phdng thi nghiém dua vao théa thuan cung cép dich vu
phong thi nghiém y té.

a) Cac yéu cu clia khach hang va ngudi sz dung, nha cung cép dich vy phdng thi nghiém, bao
gbm ci qua trinh xét nghiém dugc stz dung, phai dwgc xac dinh, 14p thanh van ban va thu hiéu
{xem 5.4.2 va 5.5).

b) Phong thi nghiém phai ¢6 kha ning va ngudn lyc dé dap ng cac yéu ciu nay.

c) Nhan sy clia phong thi nghiém phai cé cac k¥ ndng va chuyén mén cén thiét @& thyc hién cac xét
nghiém dur kién.

d) Thi tuc xét nghiém dwoc Iwa chon phai phi hop va c6 thd dap (ng duec nhu cAu cGa khach
hang (xem 5.5.1).

e) Khach hang va ngudi s dung phai dirgc théng bao vé moi sai khac so voi thda thuan cé tac
@6ng dén két qua xét nghiém.

f) Phai vién dn aén moi cdng viéc dugc phong thi nghiém chuydn t&i phong thi nghiém hodc nha
tur van bén ngoai.

CHU THICH 1: Khéch hang va ngudi sir dung cb thé bao gdm cac bac si, 1 chirc chim séc sirc khde, td chire
hodc co quan thanh toan bén thir ba, cac cong ty dwgc va bénh nhan.

CHU THICH 2: Trueéng hep bénh nhan 1a khach hang (vi dy nhir khi bénh nhan ¢é kha néng tryc tiép yéu chu

xét nghiém), thi nhirng thay a8i trong dich vu cn duee thé hién trong théng tin dién gidi va bao cao clia phong
thi nghiém.

CHU THICH 3: Phang thi nghiém khéng dugc tham gia vao cac thda thuan tai chinh v&i nhirng ngwdi hanh
nghé o6 lién quan hoic véi cac co quan tai trg, ma nhirng thda thuén d6 déng vai trd nhu sy thuyét phyc cho

viéc chuyén dén céc xét nghiém hozic cac bénh nhan hodc can thiép vao viéc danh gia mot cach doc 1ap clia bac
sy v& nhirng didu t6t nhAt cho bénh nhan.

4.4.2 Xem xét thda thuén djch vu

Viéc xem xét cac thoa thuén cung cép dich vy phéng thi nghiém y té& phai bao gdm mei khia canh clia
thda thudn. H8 so xem xét nay phai bao gbm moi thay ddi dbi v&i théa thudn va céc cude thdo fudn
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thich hop.,
Khi can stra dbi mét tha thuén sau khi céc dich vy phéng thi nghigm da bt dAu, thi phai 13p lai ciing

qué trinh xem xét thda thuan a6 va moi sira ddi phdi dugc truyédn dat téi tit ca cac bén cb bj dnh
huwdng.

4.5 Xét nghl$m cia phong thi nghiém bén ngoai
4.5.1 Lya chon va danh gia phdng thi nghiém va nha tw vin bén ngoai
Phéng thi nghiém phai cé thli tuc dang van ban dé Iya chon va dénh gid cic phdng thi nghiém va nha

tw vn bén ngoai, nhirng ngudi dwra ra cac ¥ kién va dién gidi cac thir nghiém phirc tap trong moi finh
VIFC.

Thi tyc phéi ddm bao c4c didu kién dwdi ddy dwec dap ong.
a) Khi thich hgp, phéng thi nghiém, véi sy chi din cla ngudi st dung cic dich vy phong thi nghiém,

c6 trach nhiém Iwa chon phong thi nghiém va nha tw van bén ngoai, theo d&i chat lwgng thirc hién

vd ddm bdo phong thi nghiém hodc nha tw vln bén ngoai ¢ AU nang Iyc thyc hién cac xét
nghiém theo yéu clu.

b) Céc s&p xép v&i phong thi nghiém va nha twr van bén ngoai dwoc xem xét va danh gia dinh ky dé
dam bdo rang cac ndi dung cé lién quan ctia tidu chudin nay dugc dap dmg.

¢) Duy tri hd so xem xét dinh ky nay.

d) Duy trf danh séch tat cd cac phang thi nghiém va nha tu vAn bén ngoai duoc ly ¥ kién.

e) Luu giCr cAc yéu cAu va két qua clia tht ca cac miu dugc gl trong khoding thei gian xac dinh.
4.5.2 Cung cip cic két qua xét nghiém

Trir trwdrng hep dugre quy dinh trong théa thuan, chinh phéng thi nghiém (ch& khdng phai 1 phong thi
nghiém bén ngoai) phai cé trach nhiém dam bao ring cac két qua xét nghiém cla phong thi nghiém
bén ngoai dwgc cung cip cho ngudi yéu ciu.

Khi phong thi nghiém chudn bj b4o c4o, thi phai dura vao tat cd cac yéu té cin thiét clia két qua do
phong thi nghiém hodc nha tw vdn bén ngoai bao c4o, ma khéng dua ra cic thay d8i c6 thé anh
hudng dén dién gidi v& mat y té. Bao cdo phai chi ra cac xét nghiém dwgc the hién bdi phong thi
nghiém ho3c nha tv vin bén ngonai.

Phai nhén biét rd ngwdi dwa ra cac nhan xét bd sung.

Phang thi nghiém phai chap nhan phuwong thirc bao co két qua thich hop nhét clia phdng thi nghiém
bén ngoai, ¢6 tinh dén th&i gian tra két qua, tinh chinh xéc clia phép do, c4c yéu clu déi v&i qua trinh
truyén di ligu va k§ nang dién giai. Trong trrdrng hop viéc didn gidi va 4p dung dung cac két qua xét
nghiém c&n cé sw hop tac gitra bac sT1am sang va chuyén gia tir cd phong thi nghiém va phdng thi
'nghiém bén ngodi thi qua trinh ndy dugc bj can tré bdi cac xem xét vé thuong mai hodc tai chinh.
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4.6 Dich vu va ngudn cung cdp bén ngoai

Phong thi nghiém phai ¢6 tht tuc dang van ban cho viéc lwya chon va mua sém cac dich vy tir bén
ngoai, thiét bj, thubc thir va cac vat tw tidu hao c6 anh hwdng dén chét lvgng dich vu ciia phong thi
nghiém (xem thém 5.3)

Phong thi nghiém ph3i lia chon va phé duyét cic nha cung cip dya trén kha ning cung cip céc dich
vy bén ngoai, thiét bj, thubc thir va cac vat tw tiéu hao theo cac yéu cAu clia phbng thi nghiém. Tuy
nhién, phdng thi nghiém cin phai cbng tac véi cac phéng ban hodc co quan td chirc khac dé thic
hién yéu cAu nay. Phang thi nghiém phai thiét 1ap cac tiéu chi cho viéc lya chon,

Danh sach cac nha cung cip dwece lwa chon va phé duyét, thubc thlr va vat tw tiéu hao phai dwoc duy
tri.

Théng tin mua hang phai mé ta cac yéu ciu d&i v&i san phdm hodc dich vy dugc mua.

Phdng thi nghiém phai theo ddi viéc thwc hién clia cac nha cung cip 38 dam bao ring cac dich vy
ho&c san phdm mua d4p (mg phi hop véi cac tidu chi 3 néu.

4.7 Dijch vu twr vén
Phéng thi nghiém phai sap xép aén trao adi véi ngudi st dung nhitng vAn @8 sau:

a) tw van v& lwa chon cc xét nghiém va st dung cac dich vy, bao gbm ¢a loai mau yéu clu (xem

thém 5.4), chi dinh Iam sang va cac gidi han cla quy trinh xét nghiém cling nhw tAn suét yéu clu
xét nghigm;

b) tw vén v& céc trwdmg hop 1am sang clia ¢4 nhan;
c) nhén xét chuyén mén nham gidi thich cac két qua xét nghiém (xem 5.1.2 va 5.1.6);
d) thac Gly viée st dung hiéu qua cac dich vu clia phdng thi nghiém;

e) tw vén vé cic vln @& khoa hoc va hau cin nhw tnedng hop miu khéng dap (rng durore cac tidu chi
chép nhan.

4.8 Giai quyét khiéu nai
Phéng thi nghiém phai cé mét thi tuc dang van ban d& quan Iy cac khiéu nai hodic phan hdi khac nhan

duwoc 1ir cac bac s§ 1am sang, bénh nhan, nhén vién phang thi nghidm hodc cac bén khac. Phai lwu
gilr hd so tht ca cac khibu nai, didu tra va hanh ddng thuc hién (xem thém 4.14.3).

4.9 Nhan biét va kidém soat sy khéng phi hop

Phéng thi nghiém phdi cé mét thi tuc dang van ban & nhan biét va quan Iy s khéng phi hop trong

moi khia canh clia hé théng quan Iy chét lwgng, bao gdm qué frinh trwéc xét nghiém, xét nghiém hodc
sau xét nghidm.

Thi tuc phéi d&m bao ring:
a) chidinh r trach nhiém va quydn han dbi voi vigc xr Iy sw khéng phii hop;
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b) xac dinh dwge cac hanh ddng cin thyre hign ngay 1ap tic ;
¢} xac dinh dwgre mirc 49 cla sy khdng pha hop;
d) tam dirng cac xét nghiém va gilr lai cac bdo cdo khi cin thiét;

e) xem xét mirc A nghidm trong v& mat y té clia cac xét nghiém khéng phu hep va khi thich hop,
théng bdo cho bac s§ 1am sang ¢ yéu ciu hoac ¢ nhan c6 thdm quy@n chiju trach nhiém v& viéc
s dung céc két qua;

f)  khi cAn, thu h8i hodic nhan biét mdt cach thich hep két qua clia cac xét nghiém khdng phu hgp
hoic ¢é kha ning khdng phu hop da ban hanh;

g) xac dinh trach nhiém cho phép bét ddu lai cac xét nghiém;

h) lap thanh van ban va lvu hd so cdng viéc khdng phu hep, hd so dugc dinh ky xem xét trong
khodng th&i gian quy dinh d& phat hién ra cac xu hwéng va bét diu hanh dong khic phuc.

CHU THICH: C4c xét nghiém hodc sy khdng phit hep xuét hién & nhidu khu vyc khac nhau va c6 thé dugc xac
dinh theo nhidu cach khac nhau, bao gdm céc khiéu nai clia bac s, chi dan kiém soat chét lweng ndi bo, hiéu
chuén thiét bi, kidm tra vat tw tiéu hao, so sanh lién phdng, ¥ kién clia nhan vién, bdo co va kiém fra gidy chizng
nhén, ¢ac xem xét clia 18nh dao phdng thi nghigém, danh gia néi bé va bén ngoai.

Khi xac dinh dugc sw khong phi hop trong cac qua trinh trwéc xét nghiém, xét nghiém va sau xét
nghiém co thé tai dién hodc ¢6 nghi nge v& sy phu hop cla phong thi nghiém véi cac th tuc clia né
thi phdng thi nghiém phéi cé hanh ddng nhdm xac dinh, 18p thanh van ban va loai trr cac nguyén
nhan gy ra sy khdng phit hop. Hanh déng khéc phuc thire hién phai dwge xac dinh va [8p thanh van
ban (xem 4.10).

4.10 Hanh déng khic phuc

Phang thi nghiém phai thye hién hanh ddng khic phuc dé loai bd cac nguyén nhan gay ra sy khéng
phti hep. Cac hanh ddng khéc phuc phdi trrong thich véi tac ddng clia sy khdng phli hep gap phai.

Phong thi nghiém phai ¢ mét tha tue dang van ban dé:
a) xem xét sw khéng phi hep;
b) xac dinh nguyén nhan géc ré clia sy khdng phi hep;

¢) danh gia sy can thiét clia hanh ddng khéc phuc @& ddm bdo rdng sy khdng phu hep sé khéng tai
dién;

d) x4c dinh va thwe hién hanh d8ng khéc phyc cén thiét;
e) Iuu hd s két qua clia hanh ddng khic phuc da thye hién (xem 4.13);

f)  xem xét hidu lyc clia hanh déng khic phyuc dwec thire hién (xem 4.14.5).

CHU THICH: Hanh déng thuc hién tai theri didm co sy khong phi hop nhdm gidm nhe tac ddng tée thei clia nd
dwoc coi 1 hanh ddng “tic thei®. Chi hanh dong dwoc thye hién nham loai bd nguyén nhan gbc ré clia véan aé

23



TCVN ISO 15189:2014

gay ra sy khéng phli hgp méi duge coi 1a hanh a8ng “khéc phuyc”.
4.11 Hanh déng phong ngira

Phéng thi nghiém phai xac dinh hanh dng @2 loai bd nguyén nhén gay ra s khéng phi hop tiém &n
nham ngan ngira sy t4i dién clia c4c sy khéng phi hep nay. Cac hanh déng phdng ngira phai twong
thich véi tac ddng cla cac vén a8 tidm 4n.

Phong thi nghiém phai ¢ mét thi tuc dang vin ban 6é:

a) xem xét cac dir liéu va théng tin clia phdng thi nghiém a& xac dinh noi sy khdng phu hep tiém 4n
c6 thé tdn tai;

b) xé&c dinh (c&c) nguyén nhén cla sy khéng pht hop fiém 4n;

¢) d&anh gia si cAn thiét clia hanh d8ng phéng ngira d& ngan chin viéc tai diénsir khdng phi hop:

d) xac dinh va thirc hién hanh ddng phdng ngira cin thiét;

e) Iwru hd so cac két qua clia hanh déng phdng ngira dirge the hién (xem 4.13);

f) xem xét hidéu lwc cGa hanh déng phong ngira dugce thiec hién,

CHU THICH: Hanh d6ng phong ngira la mét qua trinh chii 3dng nhan biét co hi cai tién chtr khdng phai 1a phan
(tng vé&i viéc nhan biet van 48 hodc cac khiu nai {vi du sz khong phi hop). Ngoai viéc xem xét lai cac quy trinh
van hanh, hanh déng phdng ngira co thé lign quan dén vidc phan tich di lidu, bao gdm cAc phan tich xu huing
va rli ro va dénh gia chét lveng clia bén ngoai (thik nghiém thanh thao).

4.12 Cai tién lién tyc

Phong thi nghiém phai cai tién lién tuc hiéu lyc cha hé théng quan Iy chit lwgng, bao gbm céac quy
trinh truée xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém, théng qua viéc sir dung xem xét clia lanh dao
@8 so sanh két qua thye hién thiec t& clia phong thi nghiém trong c4c hoat ddng d4nh gia, hanh dong
khéc phyc va hanh déng phéng ngira vé&i muc dich clia phang thi nghiém dwee néu trong chinh sach
chét long va muyc tiéu chét lvong. Cac hanh ddng cdi tién dwroc hudng vao céc finh vuc ¢b wu tien
cao nhét dya trén c4c danh gi4 riii ro. Cac k& hoach hanh déng @& cai tién phai dwoc xay dwng, lap
thanh van ban va thye hién mét cach thich hop. Hiéu Ik cla c4c hanh dong thure hién dwgc xac dinh
théng qua xem xét tap trung hodc danh gia khu vire ¢6 lién quan (xem thém 4.14.5).

Lanh dao phong thi nghiém phai @m bao ring phdng thi nghiém tham gia vao cac hoat déng cai tién
lién tuc bao gém c céc khu vigc lién quan va cac két qua cham s6c bénh nhan. Khi chwong trinh cai
tién lign tuc x4c dinh dugc cac co héi ci tién thi Ianh dao phdng thi nghiém sé gidi quyét ching khéng

phan biét noi ching xay ra. Lanh dao phang thi nghiémphai truyén dat cho nhan vién cac ké hoach cdi
tién va cac myc tiéu c6 lién quan.

4.13 Kidm soat hd so

Phong thi nghiém phai c6 mét thi tuc dang van ban & nhan biét, thu thap, 1&p danh muc, tiép can,
Iwu gilr, bao quan, sira ddi va hily bd an toan cac hd so chit leong va k§ thuat.
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Cac hd so dugc tao ra ddng thai véi viéc thyc hién mdi hoat dong c6 anh hudng dén chét lugng coa
xét nghiém.

CHU THICH 1: Céc hd so c6 thé & bét ky dang hodic kidu phirong tién ndo véi didu kién (4 ching c6 thé d& dang
tiép can va dugc bdo v@ khdi nhieng thay adi trai phép,

Khi thich hep, ngdy va thei diém sira ddi hd so phdi dwgc Iwvu gilr cling voi viée nhan biét nguai thiee
hién viéc sira d3i (xem 5.9.3).

Phang thi nghiém xic dinh khodng th&i gian lwu gitr cac hd so khac nhau lién quan dén hé théng
qudn ly chét legng, bao gdm céc qué trinh treére xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém. Khoang
th&i gian leu hd so c6 thé thay ddi, tuy nhién cac két qua bao céo phai c6 thé khdi phyuc duwgc mién 1a
¢6 lién quan dén y té hodc theo yéu ciu quy dinh.

CHU THICH 2: Vén @ trach nhiém phap 1¥ lién quan dén mét s& loai thi tuc (vi dy nhur cac xét nghiém mé hee,
c4c xét nghiém di truydn, ca¢ xét nghiém nhi khoa) co thé yéu chu viéc lru gitr mot sb hd so trong khoding thei
gian dai hon rét nhidu so véi cac hd so khac.

Céc phong thi nghiém phéi c6 khu vyc thich hop cho viéc lwu trir cac hd so @é ngan ngira thigt hai, hu héng,
mét mét hodic truy c@p trai phép (xem 5.2.6).

CHU THICH 3: Déi v&i mdt sb hd so, dac bigt 1a nhirng hd so duac Iwu trlr dién tl, cach ey trir an toan nhét c6
thé 1a trén phuwong tién truyén thong tin cdy vé blo méat va mat vi tri ngoai phdng thi nghiém (xem 5.9.1).

C4c hd so phai bao gdm it nhit nhimg muc sau:

a) lwa chon va két qua thye hién cla nha cung (ng va nhirng thay ddi dbi véi danh sach cac nha
cung (rng dwgc phé duyét,

b) hd so vé trinh A0 chuyén mdn cla nhan vién, ddo tao va ning lyc;
c) yéu cdu xét nghiém
d) hd so tiép nhan mau trong phéng thi nghiém

e) thdng tin v& cac thubc thir va vat lidu st dung cho céc xét nghiém (vi dy tai liéu vé I hang, cac
chirng nhan ngudn cung cép, cic hwéng din kém trong bao géi);

f) sb hoac phiéu ghi chép cla phadng thi nghiém;

@) céac ban in thiét bj va dir liéu va théng tin dwec git laj;

h) cac két qua va bao céo xét nghiém;

i) hd so bdo duwdng thiét bj, bao gdm cac hd so higu chudn ndi bd va bén ngodi;
j) chirc ndng hiéu chuén va cdc hé sé chuyén adi;

k) hd so kiém soét chét lwgng;

I) céc hd so vy viéc xay ra va hanh dng duwec thye hién;

m) hd so sw cb va hanh ddng dugc thye hién;
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n) hd soquan Iy i ro;

0) sw khéng phi hgp da dwoc nhén biét va hanh ddng ttre théi hodic hanh ddng khéc phuc dugc
thwe hién;

P} hanh dong phong ngira dugce thyc hién;

q) cac khidu nai va cac hanh déng duoc thie hién;
) hbd so v& danh gia ndi bb va bdn ngoai;

s) so sanh lién phdng céc két qua xét nghiém;

)  hd so céc hanh ddng cai tién chét lvong;

u) bién ban cudc hop ghi lai cac quyét dinh v& cac hanh déng quan Iy chét lwgng ctia phong thi
nghiém;

v) hd so xem xét clia lanh dao.

Tét ca cac hd so chét lwgng va k§ thust cin s8n sang cho viéc xem xét clia lanh dao phong thi
nghiém (xem 4.15),

4.14 Xem xét va danh gia
4.14.1 Khail quat

Phong thi nghiém phai hoach dinh va thwe hién cac qué trinh xem xét danh gia va danh gia noi bé can
thiét qé:

a) chirng minh rang c4c qua trinh trwéde xét nghidm, xét nghiém va sau xét nghiém va céc qué trinh

hd trg dwroc tién hanh theo mét phrong thire dap ng nhu cAu va yéu clu clia nhixng ngwdi siv
dung;

b) dam bao sy phis hgp véi hé théng quan ly chét luong:;
c) caitién fién tuc hiéu lwc clia hé théng quén Iy chét leong.

Két qua clia cac hanh ddng danh gia va ci tién dwoc duwa thanh diu vao trong hoat ddng xem xét clia
Ianh dac (xem 4,15),

CHU THICH: B&i véi cac hanh d6ng cdi tién, xem 4.10, 4.11 v& 4.12,
4.14.2 Xem xét djnh ky cac yéu céu va sy phii hg'p clia cac thi tuc va cac yéu ciu dbi véi miu

Ngudi c6 thdm quyén phai xem xét dinh ky cac xét nghiém dwoc cung clp bdi phdng thi nghiém dé
dam béo rang ching phii hop v&i cAc yéu cAu nhan dwoc v& mat y té.

Phang thi nghiém phai xem xét dinh ky khéi lweng mau, thiét bi Iy mau va cac yéu clu bio quan abi
véi mau, nuéc tidu, céc dich co thé khac, md va cac dang mAu khac, néu c6 thé 4p dung dworc, dé

dam béo &y dwoc lrgng miu khdng thiéu hodc khéng thira va méu dwoc Iy dlng cach dé bao toan
gia tri do.
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4.14.3 Panh gia phan hdi ctia ngwdi siv dung

Phaéng thi nghiém phai tim kiém théng tin lién quan dén nhan thiec cia ngudi st dung vé viéc dich vy
c6 dép ng dugc nhu clu va yéu ciu cla ngudi sir dyng hay khéng. Céc phwong phép aé thu thap
va sl dyng théng tin ndy phai bao gdm viéc hep tac v&i nhitng ngudi sty dung hodc ngudi dai dién
clia ho trong vigc theo dbi viéc thye hign cia phdng thi nghiém, véi didu kién phéng thi nghiém dam
bao tinh bdo mat cho nhirng ngudi st dung khac. Hd so phai lwu gil cac théng tin dugc thu thap va
céac hanh déng dugc thyre hién.

4.14.4 D& xult ctia nhén vién

Lanh dao phéng thi nghiém phai khuyén khich nhan vién déng gép v kién @& cai tién cac khia canh
dich vy cla phéng thi nghigm. Céc d& xuét sé duoc danh gia, thyre hién néu thich hop va cung chp
phan hdi cho nhan vién. H3 s cac d& xuét va hanh ddng thuc hién clia lanh dao phai Gwoc duy tri.

4.14.5 banh gla ndi bd

Phang thi nghiém phai thure hién cac cubc danh gia ndi bd theo thei gian da dwoc hoach dinh dé xac

dinh xem céc hoat ddng trang hé théng quan Iy chét lrgng, bao gdm tréc xét nghiém, xét nghiém va
sau xét nghiém co:

a) phi hop véi céc yéu clu cla tiéu chudn ndy va véi cac yéu cAu duogc l8p ra bdi phdng thi
nghiém, va

b) dugec thye hién, cd hiéu Iwe va dugc duy tri.

CHU THICH 1: Chu ky dénh gi4 ndi bd thong thudrng nén duoc hoan thanh trong mdt n&m. Khéng cin thiét
phai danh gia ndi b mdi nam, cu thé hon 14 tat ca cac yéu td clia hé théng quan Iy chét lugng, Phong thi
nghiém c6 thé quyét dinh tp trung vao mét hoat Aong cu thé ma khdng hoan todn bd qua cac hoat adng khac,

Banh gia dwgc thyc hién bdi nhan vién dwoc dac tao dé danh gia két qua thuc hién cac qua trinh
quan Iy va ki thuat clia h¢ théng quén Iy chét lugng. Chuong trinh d4nh gi4 phai tinh dén tinh trang
va tm quan trong clia c4c qua trinh va cac linh viec ki thuat va quan ly dugc dénh gi4, cing nhw 14
cac két qua cla 1an danh gi4 trwdc. Tiéu chudn, pham vi, tAn suét va phuong phédp danh gid phai
dwqc xac dinh va lap thanh van ban.

Lwa chon danh gia vién va tién hanh d@anh gia phai d3m bao tinh khach quan va cdng bing clia qua
trinh @anh gia. Khi ngudn e cho phép, danh gia vién phai ddc lap v&i hoat ddng dwee danh gia.
CHU THICH 2 Xem huéng d3n trong TCVN 1SO 19011.

Phéng thi nghiém phai c6 mét thii tyc dang van ban dé xac dinh trach nhiém va céc yéu cAu cho 1ap
ké hoach va thyc hién danh gia, va cho bao cao két qua va luu gi hd so (xem 4.13).

Nhan vién chiju trach nhiém vé pham vi duoc danh gia phai d3m bdo réing hanh ddng thich hop dugc
thye hién ngay khi xac dinh duwoc sy khéng phi hep. Hanh déng khac phuc phadi dwge thwc hién
khéng cham tré dé loai bd nguyén nhan gay ra sy khéng ph( hep phat hién dwge (xem 4.10).
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414.6 Quan ly rii ro

Phong thi nghiém phai danh gia tac dong clia cac qué trinh 1am viéc va c4c sai 16i tidm 4n trong cac
két qua xét nghiém bé&i vi ching dnh hwdng @én sy an toan clia bénh nhén va phai sira ddi cac qué
trinh @& gi&m thiu hodic loai bé nhimg i ro durec xac dinh va I1ap thanh van ban cac quyét dinh va
hanh déng dwgc thyc hién,

4.14.7 Cac chi tidu chit Ivgng

Phéng thi nghiém phai thiét 1ap céac chi tiéu chit Ivong @& theo dbi va danh giad két qua thire hién tht
¢a céc khia canh quan trong clia cac qua trinh tnedc xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém.
Vi DV): 6 m&u khéng thé chép nhan, sé 18i khi d&ng ky v&/hodic tham gia, sé lvgng béo céo phai stra chira.

Qua trinh theo d&i cac chi tiu chét lwgng phai dwge hoach dinh, trong d6 bao gbm viéc thiét 1ap cac
muyc tidu, phrong phép luén, gidi thich, cac gidi han, ké hoach hanh déng va thei gian do.
Cac chi tiéu phai dwgre xem xét lai dinh ky d& dadm bdo cho sy phi hop lién tuc cla né.

CHU THICH 1: C&c chi tigu chét lugng a& theo dbi cac quy trinh ngoai xét nghiém, nhir 1& mdi tredng phong thi
nghiém an toan, tinh ¢4y dl cla thiét bj va hd so nhan sy va hidu lue clia hé théng kidm soat tai lidu cb thé
cung cAp nhirng hiéu biét v& quan Iy cb gi4 tri.

CHU THICH 2: Phang thi nghiém phai thiét 1ap c4c chi tidu chét lugng cho viéc theo dbi va @anh gia mdt cach
hé thdng dong gop clia phdng thi nghiém abi véi viec cham séc bénh nhan (xem 4.12),

Phéng thi nghiém, tham khéo ¥ kién clia nhitng ngudi sr dung, phai thiét 1ap thei gian tra két qua cho
mbi xét nghiém phan anh nhu cu Iam sang. Phang thi nghiém phai danh gia dinh ky xem lidu c6 dap
(rng dugc thdi gian trd két qua 4a duoc thiét 1ap hay khéng.

4.14.8 Danh gia ciia cac td chirc bén ngoai

Khi ganh gia clia c4c t§ chirc bén ngoai cho thiy phéng thi nghiém c6 sy khdng phi hep hodc sy
khéng phl hop tidm 4n thi phong thi nghiém phai thye hién c4c hanh déng tirc thei thich hop va, néu
thich hop, thyre hién hanh d8ng khéc phuc hodc hanh déng phdng ngira d& dam bao tiép tuc tuan thi

céc yéu chu clia tiéu chudn nay. Cac hd so danh gi4, hd so cac hanh d6ng khéc phuc va hanh dong
phong nglra dugc thwe hién phdi duoc Iwu gil.

CHU THICH: Vi du v& danh gia clia cac td chirc céng nhan bén ngoai bao gbm: danh gi4 céng nhéan, kidm tra
clia co quan quan Iy, kiém tra sirc khde va an toan.

4,15 Xem xét clia lanh dao

4151 Khai quéat

Lanh dao phong thi nghiém phai xem xét hé théng quan 1y chat lwgng theo théi gian da Iap ké hoach
dé aam bao sy thich hop lign tyc, dAy a0 va hidu qua clia n6 va hé tro cho viéc chim séc bénh nhan.
4.15.2 DAu vao clia xem xét

Bau vao xem xét clia lanh dao phai bao gdm thang tin tir két qua danh gi4 cta it nhat nhirng didu sau:
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a) xem xét dinh ky cac y8u cu va sy phi hop clia céc th tuc va cac yéu chu dbi véi miu (xem
4.14.2);

b) danh gia phan hi clia ngudri s& dung (xem 4.14.3);

¢} céc dé xuét cla nhan vién (xem 4.14.4);

d) danh gia ndi b (xem 4,14.5);

e) qudn ly nii ro (xem 4.14.6);

f) st dyng cac chi tiéu chat lugng (xem 4.14.7);

g) danh gia béi cac td chirc bén ngoai (xem 4.14.8);

h} céc két qua tham gia trong chuwong trinh so sanh lién phéng (PT/EQA) (xem 5.6.3);
i) theo ddi va gidi quyét cac khiéu nai (xem 4.8);

j) hoat ddng cla cac nha cung tng (xem 4.6);

k) nhén biét va kiém soat sy khéng phi hop (xem 4.9);

)} cac két qua cla cdi tién lién tuc (xem 4.12) bao gdm tinh trang hién tai ciia cic hanh ddng khéc
phuyc (xem 4,10} va cac hanh déng phéng nglra (xem 4.11);

m) céc hanh ddng tiép theo tl cac danh gia quan Iy tneéc do;

n) nhing thay ddi v& khdi leong va pham vi céng viéc, nhan sy va nhirng viée c6 thé dnh huéng
dén hé théng quan Iy chét lvgng;

0) céc khuyén nghi dé cdi tién, bao gbm cac yéu chu v& k§ thuat.

4.15.3 Cac hoat ddng xem xét

Xem xét phai phan tich théng tin ddu vao vé& cic nguyén nhan cia sy khdng phd hop, cac xu hwéng
va md hinh chi ra cac van dé clia qua trinh.

Xem xét ndy phai bao gdm viéc danh gia cac co hdi cai tién va nhu cAu thay ddi dbi véi hé théng quan
ly chét Ieong, bao gdm chinh sach chét lwgng va cdc muc tiéu chat lwong.

Chét legng va s phl hgp clia nhirng déng gop clia phong thi nghiém vao viéc chim séc bénh nhan,
trong pham vi ¢6 thé, cling phai dwyc danh gia mét cach khach quan,

4154 Piura cda xem xét

Bau ra xem xét clia lanh dao phai duec két hep lai trong mét hd so 1am thanh van ban mei quyét dinh
duwec dwa ra va cac hanh ddng dwoc thyc hién trong subt qué trinh xem xét cia 1anh dao ¢6 lién quan
dén:

a) cditién hidu e clia hé thdng quan Iy chat lwgng va céc qua trinh cla hé théng:

b) cdi tién cac dich vy cho ngudi st dung;
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c¢) nhu cau ngudn Iyc.

CHU THICH: Khodng céch gilra c4c 1n xem xét clia Ianh dao khéng qué 12 thang, tuy nhién, khodng th&i gian
ngén hon nén duoc ap dyng khi hé théng quan Iy chét rong dang duorc thit 14p.

Cac phat hién va hanh ddng phat sinh tir xem xét clia lanh dao phai duec ghi lai va théng béo cho
nhén vién phong thi nghiém.

Lanh dao phéng thi nghiém phai ddm bdo ring cac hanh dng phat sinh tir xem xét clia lanh dao dwoc
hoan thanh trong mdt khoang théi gian xac djnh.

5 Yéu cau ky thuat

5.1 Nhén sy

5.1.1 Khai quat

Phong thi nghiém phai ¢6 thi tuc dang van ban d& quén Iy nhan si va Iwu gir hd so vé tit ¢a nhan su
@& chi rd sy phil hop v&i cac yéu clu.

§.1.2 Trinh d% chuy&n mon ciia nhén vién

Lanh dao phong thi nghiém phai I&p thanh vin ban trinh 49 chuy&n mén clia nhan vién cho méi vi tri.

Trinh &% chuyén mén phai phan 4nh gido dyc, dao tao, kinh nghiém phl hop va chi ra chc k§ nang
can thiét, pht hop véi nhiém vy thye hién,

Céc bang ching danh gia nhan vién lién quan dé&n cac xét nghiém phai c6 kién thirc va nén tang Iy
thuyét va thyre hanh va kinh nghiém c6 thé 4p dung duoc.

CHU THICH: Céc danh gia chuyén mén c6 thd duoc thé hién duéi dang § kién, gidi thich, dy doan, mé phdng,
mé hinh, céc gi4 tri va phdi phis hop véi quy dinh clia quéc gia, khu vire va dia phuong va céac huwéng din
chuy&n mén.

5.1.3 Ban mé ta cong viéc

Phdng thi nghiém phai cé cac ban mb ta céng viéc mé ta trach nhiém, quydn han va nhiém vu clia tht
¢a cac nhén vién.

5.1.4 Giéi thigu vé&i nhén vién v8 méi trirdng tb chirc
Phong thi nghigm phai c6 chwong trinh @& gii thieu nhan vién mai véi t& chire, bd phan hodc khu
virc ma ngudi a6 sé lam viée, cac ndi quy va didu kién 1am viéc clia nhan vien, cac phwong tién lam

viéc clia nhan vién, yéu clu vé sirc khde va an toan (bao gdm héa hoan va tinh trang khn cép) va
céc dich vy stre khée nghd nghiép.

5.1.5 Pao tao

Phdng thi nghiém phai cung cAp cac khéa dao tao cho tht ca cac nhan vién bao gbm céc finh vy sau:
a) hé théng quan ly chit lwong;
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b) cdc thi tuc va quy trinh cdng viéc dugc giao;
¢) heé théng théng tin phdng thi nghiém c6 thé ap dung dworc;

d) slrc khde va an toan, bao gbm viéc phdng ngira hodc ngén chin cac dnh hudng ctia nhirng sy
cb bat loi;

e) ndiquy;

f) bdo mét thdng tin ¢da bénh nhan.

Nhén vién dang trong qua trinh dao tao phai dwgc giam sat thuéng xuyén,

Hiéu lwc cua chwong trinh dao tao phai dwec xem xét dinh ky.

5.1.6 Banh gia ndng hwe

Sau khi dao tao thich hgp, phong thi nghiém phai danh gia nang hrc cda m8i ca nhan aéi véi viée thue
hién céc nhiém vy quan ly hodic ky thudt dwec giao theo cac tidu chi da duwgc thiét 1ap.

Viéc danh gia lai phai dwerc tién hanh dinh k. Vigc dao tao lai phai duoc thige hién khi cin thiét,

CHU THICH 1: Nang luc cla nhan vién phang thi nghiém cé thé dwoc danh gia bing cach sl dung bét ky két
hgp ndo hodic tAt ca cac phrang phap tiép can sau trong cling didu kién nhw méi trwdrng tam viée ndi chung:

a) quan st trpc tiép cac thl tuc va quy trinh 1am viéc thuding ngay, bao gbm tAt ¢ cac thye hanh an toan cé
thé ap dung duer;

b) quan sét tric tiép viéc bao duéng va kiém tra chire nang thiét bi;
¢) theo ddi viée ghi chép va béo cého cac két qua xét nghiém;

d)} xem xét cac hd so céng viec;

e} danh gia kj nang gidi quyét van dé;

f}  xét nghiém mau dugc cung cép riéng, vi dy nhir cac miu duge xét nghidm truede day, vat lidu so sanh lién
phong, hodic cac méu tach,

CHU THICH 2: Viéc danh gia nang lyc d& danh gia chuyén mén cin duoc thiét ké riéng va phi hep véi muc
dich.

5.1.7 Xem xét két qua thwe hién cila nhén vién

Ngoai viéc danh gia nang Iyc ky thuat, phong thi nghiém phai ddm bdo rdng viéc xem xét két qua thye
hién cha nhan vién ¢ can nhéc dén nhu cau cGa phong thi nghiém va cla ¢4 nhan dé duy tri hodc cai
tién chét luwong dich vy cung cép cho ngudi sir dung va khuyén khich méi quan hé Iam viéc hiéu qua.

CHU THICH: Xem xét két qua thure hién cia nhan vién phai nhan dugc sy dao tao thich hop,

5.1.8 Dao tao lién tyc va phét trién chuyén mon

Phai cé s8n chuong trinh g0 tao lién tuc cho cac nhan vién tham gia vao cac qua trinh quan Iy va k§

thudt. Cac nhan vién phai tham gia vao qua trinh dao tao lién tyc. Hiéu qua cla chuwong trinh dao tao
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lién tuc phai dwgc xem xét dinh ky.

Nhan vién phai tham gia phat tridn chuyén mén thwdng xuyén hodc céc hoat déng cb lién quan dén
chuyén mén khag.

5.1.9 H so nhén sy

Phong thi nghiém phai luu gir hd so vé trinh @6 gido duc va chuyén mén, dao tao va kinh nghiém
cling nhwr cc danh gia néing hrc clia tAt ci cac nhan vién.

Céc hd so ndy phai sén c6 cho nhimg ngudi lién quan va phai bao gém, nhung khéng gi¢i han &:
a) trinh 4% gido dyc va chuyén mén;

b) ban sao chirng nhan hodc chirng chi, khi thich hop;

c) kinh nghiém lam viéc treéc 46;

d) banmb ta cbng viéc;

€) hwéng din nhan vién méi vao mbi triedrng phong thi nghiém:

f) qué trinh dao tao v& c4c nhiém vy cdng viéc hién tai;

Q) déanh gid nang lyc,

h) hé so v viéc dao tao lién tyuc va cac thanh tich;

i) xem xét néng Iyc nhan vién;

i} bao cao céc tai nan hodc phoi nhi@m véi cac mbi nguy nghé nghiép;
k) tinh trang mi&n dich, néu c6 lién quan v&i cac nhiém vy duoc giao.

CHU THICH: Céc hé so duorc liét ké & trén khéng cin phai dwgc Iuu gitk trong phéng thi nghiém nhirng c6 thé
duoc luu gir tai cac dia diém duge quy dinh véi didu kign 12 ching c6 thé truy cap duge khi cAn.

5.2 Tién nghi va didu kién méi trerong
521 Khaiquat

Phong thi nghiém phai c6 khéng gian dwoc phan b dé thyc hién cac cong viéc dwoc thiét ké dé dam
bao chét lvgng, an toan va hiéu qua clia cAc dich vu cung cip cho ngudi si dung, dam bdo strc khée
va an toan cho cac nhan vién clia phdng thi nghiém, b&énh nhan va ngudi dén tham. Phong thi nghiém

phai danh gia va xac dinh tinh dy dua va thich hop clia khéng gian duoc phan bd @& thuc hién cong
viée.

Khi thich hop, phéi ¢ cac quy dinh twong tw dbi véi vige 1y mau ban dAu va viéc xét nghiém tai vi tri

khac v6i co s& chinh clia phong thi nghiém, vi dy thir nghiém tai chd (POCT) dwéi sw quan Iy clia
phdng thi nghiém.
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5.2.2 Tién nghi phdng thi nghiém va van phéng

Tién nghi phong thi nghiém va van phong phdi tac méi trudng thich hop cho cac nhiém vy sé dwece
thiee hién, ddm bdo cic didu kién dudi day dwoc dap (ng.

a) Kiém soat dugc vidc tiép can nhirng khu virc dnh hudng dén chét legng clia cac xét nghiém.

CHU THICH: Kiém soét viéc tiép can cin dura ra nhirng leu ¥ v& an todn, bdo mat, chét lvgng va céc thye
hanh phé bién.

b) Bao vé dugc céc thong tin y t&, m3u bénh phdm va céc ngudn Iwc cla phdng thi nghiém khdng bi
truy cap trai phép.

¢) Tién nghi v& xét nghiém cho phép thye hién chinh xac cac xét nghiém. Céac tién nghi nay bao
gdm, vi dy, ngudn nang lugng, 4nh sang, théng gi6, tiéng &n, nuéc, xi¥ Iy chit thai va didu kién
méi trrdrng.

d) H& théng théng tin trong phong thi nghiém phi hep v&i quy md va d§ phirc tap v& tién nghi @é
dam bao viéc chuyén thdng tin higu qua.

e) Tién nghi va thiét bj an toan duqc cung cp va hoat ddng clia chiing duoc kiém tra thudng xuyén.

Vi DY: Hoat dgng ngét dién khan cip, hé théng lién lac ndi bd va hé théng bao ddng cho cAc phong lanh va
tl 8m; kha nang tiép can voi tdm khan cdp va thubc rira mét, v.v.

5.2.3 Tién nghi bao quan

Phai cung clp khéng gian va cac diéu kién bao quan dé dam bao tinh toan ven lién tyc cla cac vat
lidu mau, tai liéu, thiét bi, thude thir, vat tw tiéu hao, hé so, két qua va cic yéu 16 khac ma cb thé dnh
huéng dén chét lwgng clia két qua xét nghiém.

Céac mau bénh phdm va vat lidu dwec s& dung trong cac qua trinh xét nghiém phai dwec bdo quan
theo phwang thire dé& ngan chan nhiém ban chéo.

Céc thiét bj lwu tri va loai thai cac vat liéu ddc hai phai thich hop véi sw ddc hai clia vat liéu va dwoc
dinh rd trong cac yéu cu ¢b thé ap dung dwoc.

5.2.4 Tién nghicho nhan vién

Phai c6 dudng vao phi hop dén dén phéng rira, ngudn cung cip nwéc ubng va noi luu gitr quin 4o
va céc thiét bj bao vé ca nhan.

CHU THICH: Phdng thi nghiém cin cung cip khdng gian cho c4c hoat déng ciia nhan vién nhi cac cudc hop,
hoc tép yén finh va khu vigc nghi ngai, khi c6 thé,

5.2.5 Tién nghildy miu bénh phim

Tién nghi ldy mau bénh phim phai cé cac khu vige tiép nhan/che va 1y mau tach biét. Can luu y aén
s\ thuan tién vé& mat riéng tw, sy thodi mai va nhu c3u clia bénh nhan (vi dy 16i vao cla nguwdi tan tat,
thiét bj vé sinh) va sy thuan tién clia ngudi di kém thich hop (vi du ngudi giam hé hoac théng dich
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vién) trong qua frinh l1ay méu.

Tién nghi dé thyc hién qua trinh 14y mAu bénh phdm (vi du thi thuit m@ tinh mach) phai cho phép
thye hién Iy miu theo cach thirc khong lam mét higu Iwc cac k&t qua hodc dnh hwdmg bat Ioi dén
chét lvgng cla xét nghiém,

Tién nghi ldy mAu phai co va duy tri cac vat lidu tro gidp thich hgp cho cd nhu ciu clia bénh nhan va
cac nhén vién.

CHU THICH: Mbt sb tién nghi c6 thé cin thiét bj thich hop cho hdi strc; o6 thé ap dung cac quy dinh cia dia
phurong.

5.2.6 Duy tri co s& vat chit va didu kién moi trieorng

Co s& phdng thi nghigm phai dwec duy tri trong didu kign theo dling chirc ning va dang tin cay. Khu
virc [am viéc phai sach sé va dwec duy tri tbt.

Phong thi nghiém phai theo dbi, ki€m soat va ghi lai cac didu kién mdi trrong theo yéu cu cla cac
dac diém ky thudt cb lién quan hodc noi ching c6 théd anh hwémg dén chét Ivong clia mau, két qué,
va/hodc stre khde clia nhén vién, Phai chl ¥ dén cac yéu td nhw énh sang, vé trung, bui, khi doc hai
hodc nguy hiém, nhigu dién tir, phong xa, a6 4m, cung cip di&n, nhiét 85, am thanh va mdrc d6 rung,
hau can cho tién trinh cdng viéc, d& phi hop véi cac hoat ddng ¢6 lién quan sao cho ching khdng lam
mét hiéu lyc céc két qua hodc anh hwdng bat lgi dén chét leong cAn thiét ciia moi xét nghiém.

Phai cé sy ngan cach hiéu qua gilra cac khu vwee phang thi nghiém co cac hoat ddng khong twong
thich véi nhau. Céc quy trinh phai dwgc thire hién d& ngan ngira nhidm bin chéo tai noi cac quy trinh
xét nghiém c6 méi nguy hoac noi céng viéc 6 thé bj anh hwéng néu khéng duoc ngin cich.

Phéng thi nghiém phai cung cp mai trwdng Iam viéc yén tinh va khong bj gian doan & nhitng noi cén
thiét.

CHU THICH: Vi dy v& khu viec 13m vige yén finh va khdng bj gian doan bao gém sang loc banh ly té bao, biét

héa & mirc d6 hién vi clia té bao mau va cac vi sinh vat, phan tich di ligu tr cac phan irng chui va xem xét cac
két qua a6t bién phan tdr.

5.3 Thiét bj phong thi nghiém, thudc thir va vat tw tidu hao

CHU THICH 1: Theo muc dich ca tiéu chuln nay, thiét bi phong thi nghiém bao gém phan cirng va phin mém
cla dung cy, hé théng do ludrng va hé théng théng tin phong thi nghiém.

CHU THICH 2: Thubc thir bao gdm mAu chuln, thiét bi hiéu chuéin va vét liéu kim soat chét lvong; vat tw tidu
hao bao gdm m6i treong nusi ciy, dAu pipet, lamen kinh, v.v.

CHU THICH 3: Xem myc 4.6 cac théng tin lién quan dén Ira chon va mua cac dich vy, thiét bi, thubc the va vat
tw tiéu hao bén ngoai,
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5.3.1 Thiét bj
5.3.1.1 Khai quéat
Phong thi nghiém phdi c6 mét thd tyc dang vin ban cho viéc lwa chon, mua sém va quan Iy thiét bj.

Phong thi nghiém phai duec trang bi tat c& cac thiét bj cin thiét cho viéc cung cép cac dich vy (bao
gdm I4y mau ban dau, chuéin bi mau, x Iy mAu, xét nghiém va vy gik). Trong nhirng truéng hop
phong thi nghiém can st dung thiét bi khdng thudc pham vi kidm soat thuémng xuyén clia phong thi
nghiém thi lanh dao phéng thi nghiém phai dam bao dap (ng dwec cac yéu clu cia tiéu chudn nay.

Phdng thi nghiém phai thay thé thiét bi khi cAn thiét d& d3m bdo chét Iugng cia cac két qua xét
nghiém.

5.3.1.2 Thir nghiém chdp nhan thiét bj

Phdng thi nghiém phai kidém tra xac nhan khi 14p @4t va treede khi str dung xem thiét bj cé kha nang dat
dugc tinh ndng cin thibt va ¢ pht hop véi cac yéu cu lién quan aén céc xét nghiém dwoc quan tam
hay khdng (xem thém 5.5.1).

GHU THICH: Yéu cAu ndy dugc ap dung di voi: cac thiét b duge s dung trong phdng thi nghiém, thiét bi cho
mugn hodc thiét bj dugc st dung két hop hodic cac thiét bi di d9ng clia cac co quan khac dwgc phong thi
nghigm Oy quyén.

M&i chi tiét cda thiét bj phai duwgc dan nhan rigng, dwere ddnh diu hodc cb ddu hidu nhan biét khac.
5.3.1.3 Hwing din sir dung thiét bj
Thiét b phai dwee van hanh & moi thdi diém bdi nhan vién duoe dao tao va dwoc Gy quyén.

Céc hwdng dén sl dung, an toan va bdo tri thiét bj hién hanh, bao gdm cac huéng din si¥ dung cé
lién quan va cac hwéng dén st dung duerc nha san xuét thiét bj cung cép, phaisan cb d& st dung.

Phaéng thi nghiém phai cé cac thl tuc vén hanh an toan, van chuyén, bao quan va si¥ dung thiét bj dé
ngén nglra nhiém bin hodc hdng thiét bj.

5.3.1.4 Hiéu chudn thiét bj va lién két chuin do lwérng

Phéng thi nghigém phai c6 mat thi tuc dang van ban cho viéc hiéu chuln thiét bj c6 anh hwdng tryc
ti€p hodc gian tiép dén két qua xét nghiém. Thi tuc nay bao gém:

a) cac didu kign si dyung va hwdng din clia nha san xuét:

b) hbd so lign két chuéin do ludng clia cac chufn ding dé hidu chudn va viée hidu chuin cé kha ning
lign két chulin cac phan cua thiét bj;

c) kiém tra 48 chinh x4c do ‘cin thiét va chirc nang clia hé théng do lwdng theo th&i gian da xac
dinh;

d) ghi lai tinh trang hiéu chudn va ngay hiéu chudn lai;
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e) dam bao rang ndu hiéu chuln 1am ting tap hop céc hé sé hidu chinh thi cac hé sb hiéu chuln
trwéc 46 phai dugre c@p nhat chinh xac;

f) -bién phap an toan & ngan ngira sw didu chinh hoac gid mao cé thé lam mét hidu lgc cc két qua
xét nghiém:

Lién két chuén do Iwéng phai la mot vat liéu quy chiéu hoic mét thi tuc quy chiéu clia bac do luwdng
cao hon sén cb.

CHU THICH: Ti liéu v& lién két chuén clia higu chudin t&i vat liéu quy chiu hodc thl tuc quy chiéu bac cao hon
c6 thé dwroc cung cap béi nha sin xudt hé théng xét nghiém. Nhirng tai liéu nhir vy duoe chip nhan miln 14 he
thbng xét nghiém va cac thi tuc hiéu chuén clia nha sén xuét dugc sl dung ma khéng sira dbi.

O nhirng noi khéng thé 4p dung hodc c6 lién quan, cb thé ap dung cac phuwong tién khéc d& cung cp
d6 tin cay trong két qua, bao gdm khéng gidi han nhirng phrrang tién sau:

- str dung méu chuén duwgc chirng nhan:

- xét nghiém hodc hiéu chuin bang thii tuc khéc;

- céc tiéu chuln hodc phwong phap thda thuan 1n nhau dwoc thiét Iap, xac dinh, md ta rd rang va
dugc tht ca cac bén lién quan thira nhén

5.3.1.5 Bao dwong va sira chira thiét bj

Phéng thi nghiém phai cé chirong trinh bdng van ban cho viéc bdo dudng thiét bi & murc téi thidu,
theo céc hwéng dén clia nha san xuét,

Céc thiét bi phai dwoce bdo quén trong didu kién 1am viéc an toan va theo trinh ty lam viéc. Didu ndy
phai bao gbm viéc kiém tra an toan dién, bé phan dirng khin cAp va van hanh an toan va viéc thai héa
chét, vat liéu phong xa va sinh hoc bdi ngudi 6 thAm quydn. & mirc t6i thidu, phai siz dung lich trinh
hodc hueéng dén clia nha san xuit, ho3c ca hai.

Khi thiét bi bj I8i, phai ngimg hoat ddng va ghi nhan r6 rang. Phong thi nghiém phai @am bao ring thiét
bi ¢t 18i khéng dwoc sir dyng cho dén khi dwoc sira chira va dugc thé hién bing vidc kidm tra cac
tidu chi chap nhan ¢4 quy dinh. Phéng thi nghiém phai kiém tra dnh hwdng cla cac I18i nay trong cac
xét nghiém trudc a6 va tién hanh hanh dng tirc thoi hodc hanh ddng khic phuc (xem 4.10)

Phong thi nghiém phai c6 bién phap do thir hop Iy d& khir nhiém thiét bj tredc khi si dung, sira chira

hodc ngirng hoat déng, cung cép khdng gian thich hop d& sira chiva va cung chp thiét bj bao ho ca
nhan thich hep.

Khi thiét bj bj dura ra khdi s kiém soat tryc tiép clia phdng thi nghiém thi phéng thi nghiém phai dam
bdo rang tinh ning clia thiét bj dwoc kidm tra trede khi dugc dua trd lai sir dung trong phong thi
nghiém,

5.3.1.6 Bao céo sy cb thiét bj bt loi
Céc sy b bét loi va tai nan tac dong tryc tiép dén cac thiét bj cy thé phai dwgc kiém tra va bao cdo

36



TCVN 1SO 15189:2014
cho nha s&n xudt va cic co quan chirc nédng, theo yéu ciu.
5.3.1.7 Hd so thiét bj

Phai luu git hd s cho tirng hang myc thiét bj tham gia vao viée thyc hién cAc xét nghiém. Céc hd so
thiét bi nay phai bao gém, nhung khéng gi¢i han, cac muc sau:

a) nhén dang thiét bj;

b) tén nha san xuét, kiu may, sé séri hodc nhan dang duy nhét khéc:
¢) théng fin lién hé v&i ngudi cung cép hodc nha san xuét;

d) ngay nhan va ngay duwa vao s dyng;

e) vitrl;

f) diéu kién khi nhan duwgc (vi dy: méi, 84 s dung hodc sira lai);

g) cac hwdng din clia nha sdn xuét;

h) hd so xac nhan sw nghiém thu ban d3u cia thiét bj @& st dung khi thiét bj dwgc nhp vao phéng
thi nghiém;

i) thc hién bdo duding va ké hoach bdo dwéng phong ngira;
jy hd so vé tinh naing clia thiét bj nhdm xac nhan siwr thich hop @8 st dung clia thiét bi;
k) héng héc hodc sy cb, thay d8i hoic stra chira thiét bj.

Hb so tinh nédng dwoc d& cap & diém j) cin bao gdm ban sao clia cic bao c4o/gidy chirng nhan clia
tAt ca cac I4n hiéu chudn va/hoac kiém dinh bao gdm ngay thang, th¥i gian va két qua, cac hiéu chinh,
tidu chi chap nhan va thei han cho In hiéu chinh va/hoc kiém dinh tiép theo, @& a4p tng mét phan
hodc toan bd yéu clu nay.

Ph3i luu c4c hd so ndy va phai c6 s3n trong subt véng ddi cta thiét bj hodic lau hon theo yéu ciu clia
tha tuc kiém soat hd so ctia phong thi nghiém (xem 4.13).

5.3.2 Thudc thir va vat tw tiéu hao
5.3.2.1 Khai quat

Phong thi nghiém phai c6 mét thh tyc dang van ban cho viéc tiép nhan, bdo quén, thir nghiém chép
nhan va quan Iy hang tén kho cac thudc thir va cc vt tw tiéu hao.

5.3.2.2 Thubc thir va vit tw tidu hao - Tiép nhin va bao quan

Néu phéng thi nghiém khéng phai la noi tiép nhén thl phai x4c minh ring noi tiép nhan c6 khd nang
lwu trir dAy da va kha nang xt Iy d& duy trl cac mat hang mua theo cach thirc phong ngira thiét hai
hoé&c hw héng.

Phong thi nghiém phai lwu gitr cac thube thr va vat tw tiéu hao dwgc nhan theo céc chi din ky thuét
cGia nha san xuét.
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5.3.2.3 Thubc thir va vt tw tidu hao - Kiém tra nghiém thu

M&i cong thirc méi clia cac bd kit xét nghiém co sw thay ddi vé thubc thir hodc quy trinh, hodc 16 hodc
hang méi, d&u phai dwgc kidm tra tinh nang trrée khi st dung trong c4c xét nghiém.

Cac vt tw tiéu hao ¢6 thd anh huwdng dén chét lvong clia cac xét nghiém phai duec kiém tra tinh
nang trwée khi sl dung trong cac xét nghiém.

5.3.2.4 Thubc thir va vat tw tiu hao - Quan ly hang tén kho
Phéng thi nghiém phéi thiét Iap hé théng kiém soat hang tdn khothubc thir va vat tw tiéu hao.

Hé théng kiém soat hang tn kho phai tach rigng céac thubc thir va vat tu tiéu hao khong dugc kiém
soat va khéng dwoc chip nhan tir nhirng thube thir va vat tw tiéu hao da duoc chip nhan st dung.

5.3.2.5 Thubc thir va vat tie tidu hao - Hwéng dén sir dung

Huéng dan st dung thubc thir va vat tw tiéu hao, bac gdm nhirng thube thir va vat tw tiéu hao do nha
san xuat cung cAp, phai san cb.

5.3.2.6 Thubc thir va vit tw tidu hao - Bao cao sy cb bit Igi

Cac sy cb bét loi va cac tai nan tac dong trwe tiép dén cac thubc thir hodic vat tuw tiéu hao cy théd phai
duwoc kiBm tra va bdo cdo cho nha san xuét va cac cor quan chirc nang, theo yéu clu,

5.3.2,7 Thuéc thir va vit e tiu hao - Hd so

Phai Iwu gilr cac hd so cho mdi thube thir va vét tw tiéu hao ddng gop vao viéc thyc hién cac xét
nghiém. Nhirng hd so nay phai bao gdm, nhung khéng gidi han, nhirtng myc sau:

a} nhan dang thubc thir hodc vat tw tiéu hao;
b) t&nnha san xuét va mé sb dot hodc sb 15;
c) thdng tin lién hé v&i ngudi cung cAp hodc nha san xuét;

d) ngay nhan, ngay hét han, ngay duwra vao st dung va, ndu cé thé, ngay vat lidu dwoc dwa ra khéi
st dyng;

e) didu kién khi nhan (vi du: dwoc chip nhan hodc bi hw héng);
f) cac hwéng dan clia nha san xuét;
g) hd so xac nhan su chép nhén ban d4u cla thudc thir hodc vét tu tiéu hao cho st dung:

h) hé so tinh nang xac nhan st thich hop @& st dung thube thir hodic vat tr tiéu haokhi dwa vao st
dung.

Khi phong thi nghiém sl dung thube thir 43 dwoc pha ché hoéc san xult trong phong thi nghiém thi

hé so phai bao gdm, ngoai cc thdng tin & trén, chi din aén ngudi hodc nhitng ngwdi thye hién sw
chuén bj va ngay chuén bj.
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5.4 Qua trinh trirére xét nghigém

5.4.1 Khaiquat

Phong thi nghiém phdi c6 thi tuc dang vin ban va théng tin cho cac hoat ddng trwde xét nghiém dé
dam bao hiéu lyc cha cac két qué xét nghiém.

5.4.2 Thong tin cho bénh nhdn va ngwei sir dung

Phang thi nghiém phai sdn c6 théng tin cho bénh nhan va nhirng nguwdi st dung dich vu cta phéng thi
nghiém. Théng tin phdi bac gdm:

a)

b)

c)

d)

Q)
h)

)
k)

)}
m)

n)

dja diém clia phang thi nghiém:;

cac dang dich vy 1am sang dugc cung cap béi phdng thi nghiém bao gdm cac xét nghiém c6 lién
quan t&i cac phong thi nghiém khéc;

gitr lam viéc clia phong thi nghiém,;

céc xét nghiém duge cung cip bdi phdng thi nghiém bao gdm, ndu thich hop, théng tin lién quan
dén méu yéu clu, lvgng miu ban dAu, bién phap phdng ngira dic biét, thdi gian tir khi ldy mau
dén Kkhi tra két qua (c6 thé dwoc cung clp trong danh muc chung hoac theo nhém céc xét
nghiém), khoang chudn sinh hoc va gia tri quyét dinh diéu tri:

huwéng dan hoan thanh bidu miu yéu cAu;

huéng dan vé sy chudn bi clia bénh nhan;

huéng dén cho cac mau bénh phidm duoc ly;

huwéng dan cho viéc van chuyén mAu, bao gdm nhu ciu xt Iy dic biét;

cac yéu cdu ddng ¥ clia bénh nhan (vi dy ddng y tiét 16 thong tin 1am sang va tién st gia dinh cho
céc chuyén gia y t cé lién quan, néu cin tham chiéu);

céc tiéu chi chdp nhan va loai bd miu cGia phong thi nghiém;

danh sach cac yéu té dwoc bidt dén dnh hudng dang ké dén viéc thue hién xét nghiém hoc dién
gidi két qua;

c6 sdn cac tw van Iam sang theo yéu cAu clia cic xét nghiém va dién giai cac két qua xét nghiém;
chinh sach clia phong thi nghiém vé bao vé thdng tin ca nhan;
tha tuc gidi quyét khiéu nai clia phong thi nghiém.

Phéng thi nghiém phai san ¢6 théng tin cho bénh nhan va ngudi st dung bao gdm gidi thich v& thd
tyc [am sang dwec thue hign dé ¢ dugce sw ddng ¥ cla bénh nhan. TAm quan trong clia viéc cung
c&p thong tin bénh nhan va gia dinh, néu lién quan (vi du cho gidi thich cac k&t quéd xé&t nghiém di
truy&n), phéi dwoc gidi thich cho bénh nhan va ngwi st dung.
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5.4.3 Thong tin biéu miu yéu ciu

Biéu m3u yéu clu hoic ban dién tir twong duong cin phai ¢6 chd tréng cho cac ndi dung, nhing
khéng gié¢i han &:

a) nhan dang bénh nhan bao gdm gi&i tinh, ngay sinh va dia chi lién lac/vi tri cia bénh nhan va nhan
dang duy nhét v& b&énh nhan;

CHU THICH: Nhan dang duy nhét bao gdm dinh danh chir c&i va/ho3c dinh danh sé nhu sb ciia bénh vién
hozc sb strc khde c& nhan,

b) tén ho#c nhén dang duy nhét khac clia bac s§, trung tam y t& hodc ngudi dwgc Oy quyén hop
phép khac dira ra yéu cu xét nghiém hodc s dung thong tin y té cling v&i noi glri bao c4o va dia
chi lién lac;

¢) loai miu ban du va vj tri giai phiu, khi thich hop;

d) cac xét nghiém dwgc yéu clu;

€) thdng tin I4m sang li&n quan dén bénh nhan va yéu ciu dé tién hanh xét nghiém va cho myc dich
gidi thich cac két qua;

CHU THICH: Thong tin cAn thiét cho xét nghiém va didn gidi két qua c6 thé bao gbm ddng ho cla bénh
nhén, tién s gia dinh, lich sl phoi nhi@m va di lai, bénh truyén nhidm va théng tin lién quan v& 1am sang
khéc. Théng tin tai chinh cho muc dich thanh toan, kidém toan tai chinh, quan Iy ngudn luc va danh gia st

dung clng c6 thé dugc thu thap. Bénh nhan phai biét cac thong tin dugc thu thap va muyc dich thu thap
théng tin.

f) ngdy va thei gian Iy mAu ban dAu, khi thich hop;
g) ngay va thoi gian nhan miu.

CHU THICH: Dang biéu m&u yéu cu (vl dy dang dién tir hosc gidy) va céch thirc trao d8i cac yéu chu véi
phang thi nghiém cAn dwgre x4c dinh bing thao luan véi ngudi st dung céc dich vu cda phdng thi nghiém.

Phéng thi nghiém phai ¢6 thi tuc dang van ban lién quan dén cac yéu chu bang 1&i nbi cho cac sxét
nghiém, bao gdm cung cép x4c nhan théng qua bidu miu yéu chu hodc ban dién tir twong dwong
trong mdt thei gian nhat dinh,

Phéng thi nghiém phai san sang hop tac véi ngudi sir dung hodc dai dién ciia ho trong viéc lam b
yéu chu clia ngudi sir dung.

5.4.4 Liy miu va xir Iy miu ban diu

5.4.41 Khai quat

Phong thi nghiém phai c6 thi tuc dang van ban cho viéc Iy miu va xi Iy ding cac miu ban dAu. Thi
tuc ndy phai c6 san cho nhirng ngudi chiu trdch nhiém vé& Iy miu ban d4u bét k& nguwdi Iy miu co
phai Ia nhan vién clia phong thi nghiém hay khong.

Khi ngudi sir dung yéu ciu khac véi thil tuc va loai trir hay thém véao thi tuc ldy mau dang van ban thi
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nh(rng yéu ciu nay phai dugc Iy hd so va dua vao tht ca cc tai lidu chira kit qua xét nghiém déng
th&i phai dwgc truyén dat t6i nhan sw thich hop.

CHU THICH 1: Tt ¢ céc thi tyuc dwoc thire hign trén bénh nhéan d8u cin sir ddng ¥ clia bénh nhan. Béi vei
hdu hét céc th tuc thdng thudng cda phéng thi nghiém, ddng ¥ ¢6 thé dwoc hidu 12 khi b&nh nhan cé mat tai
phdng thi nghiém vé&i mét bidu mau yéu cAu va sdn sang ndp theo thi tyc 1Ay miu binh thuéng, vi du nhe tiém
tinh mach, Céc bénh nhan nim trén giwdng bénh cn cb co hdi d& tir chéi.

Céc thi tuc diic biét, bao gdm céc tha tuc cip thiét, hodc nhirng thi tuc ¢b i ro bidn chieng cao, cin
svr dién gidi chi tiét hon va trong mét sé tnrémg hop phai co sy ddng ¥ bing vin ban.

Trong nhirng tnrérng hop khdn cip sy ddng ¥ khang thé thyc hién durrge, 6 thd chip nhan thyc hién
céc thi tuc ¢in thiét, midn la chung c6 lgi nhit cho bénh nhan.

CHU THICH 2: Nén c6 s riéng tu phi hep trong qué trinh tiép nhan va 1y mu va thich hep véi loai thdng tin
dugc yéu ciu va mau ban diu dugc Ky.

5.4.4.2 Hwéng din hoat ddng trwéc khi ldy miu

Huéng dan clia phang thi nghigém ddi véi cac hoat déng trudre khi 14y miu phai bao gbm nhikng thang
tin sau:

a) hoan thanh biéu m3u yéu cAu hodc ban yéu ciu dién t;

b) viéc chuln bj clia bénh nhan (vi du cac huréng dan cho didu dudmg vién, nguwdi ldy mau, ngudi
I4y m&u va bénh nhan);

¢) loai va sé lugng mau ban ddu duoc 14y clng véi mé ta v& dyng cu chira mAu ban diu va cc phy
gia cAn thiét khac;

d) thoi diém 14y miu dac biét, néu cin;

e) théng tin bénh an lién quan t&i hodc dnh hwdng t&i thu thap mau, tién hanh xét nghiém hodc didn
gidi két qua (vi dy nhur lich s& st dung thuéc).

5.4.4.3 Hwéng din hoat ddng ldy mau
Huwéng dan clia phong thi nghiém déi véi cac hoat déng 14y mau phai bao gdm nhimg théng tin sau:
a) xac dinh nh&n dang cla bénh nhan dugc Ay miu ban dau;

b} xac minh rdng bénh nhan dap (mg cac yéu ciu trwéc xét nghiém [vi dy tinh trang déi, tinh trang
cép thubc (thei gian cla lidu cudi cling, thdi gian dirng thubc), I4y miu theo cac khodng thei gian
hodc theo théi gian dinh treée, ...];

¢) céc huéng dén ldy miu mau ban dAu va cic mau khdng phai mau cing v&i méd ta v& &b chira
m&u ban d4u va cac phy gia cin thiét khac;

d) trong truéng hep cac mau ban diu duoc lay 12 mét phan cla thye hanh 18m sang thi théng tin va
cac hudng din lién quan dén dd chira mAu ban d4u, cac phu gia cAn thiét va cac didu kién x& Iy
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va vén chuyén mau phai duoce xac dinh va trao d6i véi nhan vién y té thich hep;

e) hwdng dén cho viéc ghi nhan cac mau ban dau theo cach thirc cung cép lién két rd rang véi bénh
nhan dwec [y mau;

f) ghi hd so nhan dang cta nguwdi 1Ay miu ban dAu va ngay 14y miu; va khi cin thiét, ghi lai thoi
gian |4y méu;

g) hwéng din vé cac didu kién bao quan thich hop trude khi ldy miu phai dugc giri 4én cho phong
thi nghiém;

h) loai bd an toan cac vét liéu dugc sir dung khi l1dy miu.

5,45 Vinchuyén méu

Hwéng dan clia phong thi nghiém @i véi cac hoat 8dng sau Iy mau phai bao gdm viéc déng gbéi mau
dé van chuyén.

Phong thi nghiém phai ¢6 thi tuc dang vén ban dé theo ddi van chuyén miu dé dam bao ching duoc
vén chuyén:

a) trong khung thdi gian phit hop véi tinh chat cia xét nghiém dwoc yéu clu va quy dinh cb lién
quan khac clia phdng thi nghiém;

b) trong khoang nhiét 6 dugc xac dinh cho I4y mu va x{ Iy méu, cling véi cic chét bao quan duge
chi dinh 3é& dam bao tinh nguyén ven cda miu;

¢) theo cach thirc @m bao tinh todn ven cGa mAu va an toan cho ngudi van chuyén, cho cbng dﬂng
va cho phong thi nghiém nhan mu, phil hop vé&i cac yéu clu da dugc thiét lap.

CHU THICH: Phéng thi nghiém khéng tham gia I4y mau va van chuyédn mau ban dAu dugc coi 1a thda man véi
diéu khodn 5.4.5 c) & trén, sau khi nhan dugc m6t m3u ma tinh toan ven @4 bj xam nhap hoic cé thé gay nguy
hiém dén sy an toan ciia ngudri van chuyén hoac cong déng thi phai lién lac ngay véi ngudi giri miu va théng
b&o vé c4c bién phap cin dugce thic hign dé loai bd viéc tai dién.

5.4.6 Tiép nh&n miu

Thi tyc tiép nhan mAu clia phdng thi nghiém phai dam bao dap (mg nhitng didu kién sau.

a) Cb thé truy xuét ngudn gbc rb rang (don nhét) clia mAu, bdi yéu cu va ghi nhan, ti bénh nhan
hoéc vj tri dwgc xac dinh.

b) Viéc x8y dung va vin ban hoa cac tiéu chi d6i véi viéc chip nhan hoac loai bd méu clia phéng thi
nghiém phai duoc 4p dung.

¢) Trudng hep cb van d8 véi viéc nhan dang bé&nh nhan hoic miu, miu khéng &n dinh do cham tré
trong vén chuyén hodc dd chira khéng phi hep, lwgng miu khéng dd, hodc khi miu rt quan
trong v& mét lam sang hodc khong thé thay thé duoc va phang thi nghiém Iva chon @& xi Iy miu
thi bao céo cubi cling phai chi rd ban chét ciia vén dé va, néu cé thé, cin dua ra canh bao khi gidi
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thich két qua,

d) Tét ca cac mdu nhan duoc phéi ghi vao s tiép nhan, biéu méu ghi tién trinh cdng viéc, may tinh
ho#ic hé théng c6 thé so sanh dwockhac, Ngay thang va théi gian tiép nhan va/hodc dang ky miu
phdi dugc ghi lai. Néu c6 thé, nhan dang ctia ngwdi nhan miu cling dugc ghi lai.

e) Ngudi duge Gy quydn phai danh gia mau duoc tiép nhan d& dam bdo ring ching dép tng tiéu
chi chdp nhan miu lién quan t&i (cac) xét nghiém duwere yéu cAu.

f)  Néu thich hgp, phdng thi nghiém phai c6 hwéng din cho viéc tiép nhan, ghi nhan, x Iy va bao
céo cac mau dugc danh ddu dic biét 1a khan cép. Hwdng dan phai bao gdm chi tiét v& viéc ghi
nhén ddc biét cia biéu mau yéu ciu va miu, co ché chuyén miu dén khu virc xét nghiém clia

phong thi nghiém, phuong thire x& Iy nhanh bat ky dwgc sl dung, va tiéu chi bao céo dic biat
cAn tudn tha.

Tét ca céc phn clia miu ban dlu cling phai cé kha ning truy xut ngudn gbc rd rang (don nhét) vé&
méu gbc ban diu.

5.4.7 Xirly, chuén bj va bao quan miu tréc xét nghiém

Phang thi nghiém phai ¢ cc thil tuc va phwong tién phi hop d& dam bdo tinh bén virng 8n dinh clia
méu va tranh hu héng, mét mét hodc thiét hai trong cac hoat ddng trwdc xét nghiém va trong qua trinh
x( 1y, chudn bj va bdo quan.

Céc thi tuc cia phong thi nghiém phdi bao gbm gii han th&i gian cho cac xét nghiém thém theo yéu
ciu hodc c4c xét nghiém sau hon trén ciing mAu ban d4u.

5.5 Qua4 trinh xét nghidm

5.5.1 Lwa chon, kidm tra x4c nhan va xac nhan gia tri sir dung quy trinh xét nghiém

5.5.1.1 Khai quat

Phong thi nghiém phai lya chon cac quy trinh xét nghiém d& dugc xac nhén cho myc dich s dung

ctia chung. Nhan dang clia ngudi thye hién cac hoat ddng trong qué trinh xét nghiém phdi dwoc ghi
lai.

Céc yéu cAu quy dinh (ddc diém ky thuat thuc hién) cho mdi quy trinh xét nghiém phai lién quan téi
muc dich str dung da dinh clia xét nghiém da.

CHU THICH: Céc quy trinh dwge wu tién 1 nhirng quy trinh dugc quy dinh trong hudng dan st dung céc thiét bi

y t& in vitro hay céc thl tuc dwec xuét ban trong cac sach co sdn/cd can cir dich xéc, bai bao khoa hec hodc tap

chi cb qua hé théng binh duyt, hosic céc tigu chuin hodc huéng dan quéce té, hay cac quy dinh quéc gia hosc
khu vire, '

551.2 Kiém tra xic nhan quy trinh xét nghiém

Quy trinh xét nghiém cé hiéu lyc duoc st dung khéng cé sira ddi gi phai dwoc phong thi nghiém kiém
tra x4&c nhan trude khi dwa vao st dyng thudng xuyén.



TCVN ISO 15189:2014

Phong thi nghiém phai l4y théng tin ttr nha san xuAt/nha phat tridn phurong phap & x4c nhén cac dic
treng tinh néng cda thd tuc.

Vige xac minh dgc 14p clia phdng thi nghiém phai khang dinh, théng qua viéc thu thap chimg ctr khach
quan (dudi dang cac déc trung tinh nang), ring cac tuyén b v8 viéc thuc hign dbi véi thi tuc xét
nghiém dugc dap tng. Cac tuyén bb thirc hién thii tuc xét nghiém dm;ré xac nhan trong qué trinh xac
minh phai Ia nhirng tuyén bé lién quan v&i myc dich sir dung cia cac két qua xét nghiém,

Phang thi nghiém phai 1ap thanh van ban cac quy trinh st dung cho viéc xac minh va ghi nhan cac két
qué dat dugc. Nhan vién cb thdm quyén phil hop sé xem xét cac két qua kiém tra va ghi nhan cc
xem xét.

5.5.1.3 Xac nhén gié trj st dung clia quy trinh xét nghiém

Phang thi nghiém phai x&c nhan gi trj str dung clia cac thi tuc xét nghiém duoc I4y tir cac ngudn
sau:

a) cac phwong phéap phi tiéu chuén:

b) céc phuong phap do phong thi nghiém thiét ké hodc xay dyng:

¢) cac phwong phap tiéu chuin dwoc sir dung ngoai pham vi dy kién clia ching;

d) cac phrong phap dwgc xac nhan da dugc siva dbi sau db.

Viéc xac nhén gia tri s dung phai di cac thong sé cAn thiét va khiing dinh, théng qua cung cAp céc

bang chirng khéch quan (duéi dang cac dic trung v thyc hién), ring cac yéu chu cy thé cho muc
dich s dung clia xét nghiém da dwoc hoan thanh.

CHU THICH: Cac dac treng thire hign cla mét thi tuc xét nghidm cin bao gdm viéc xem xét 46 dung, A6 chinh
X&c, 46 chum clia phép do bao gdm kha naing 15p lai ciia phép do va d6 chum trung gian clia phép do; 46 khdng
@am bdo do, ddc treng phén tich bao gdm cac yéu té anh hudng, a6 nhay phan tich, giéi han phat hién va giéi
han dinh Iwong, khodng do, déc treng chin do4n va dd nhay chin doan.

Phong thi nghig¢m phai Iap thanh vin ban quy trinh st dyung cho viéc xac nhan gia tri st dung va ghi

lai cac két qua thu duoc. Nhan vién c6 thdm quyén phai xem xét viéc cac két qua @3 xac nhan va lwu
hé so xem xét.

Khi c6 nhirng thay ddi a6i véi quy trinh xét nghiém da dwoc xac nhan gi tri siv dung thi dnh hwéng
cla nhirng thay d6i d6 phai duec 13p thanh van ban va, khi thich hop, phong thi nghiém phai thuc
hién mét xac nhan méi.

5.5.1.4 D§ khéng ddm béo do ciia cac gi4 trj dai lweng Swec do

Phong thi nghiém phai xac dinh 48 khéng dam bao do cho mbi quy trinh do lwdng trong giai doan xét
nghiém dugc st dyng dé bao cao cac gid trj dai lwong dugc do trén mAu ciia bénh nhan. Phong thi

nghiém phéi xac dinh cac thanh phan clia 48 khdng d&m bao do clia mbi quy trinh xét nghiém va dinh
ky xem xét 4§ khéng dam bao do.
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CHU THICH 1: Céc thanh phin a6 khong d3m bio do lién quan (& nhing thanh phdn g&n véi qué trinh do thue
t, bét ddu véi sy chudn bj mau cho quy trinh do va két thuc v két qué ciia gia tri do duor.

CHU THICH 2: B9 khéng ddm béo do c6 thé tinh toan dwoc bing cach sir dung cac gia tri dai Iwerng nhan duwoe
béng phép do cac vt ligu kiém sodt chét lwong trong didu kién d chum trung gian bao gém nhirng thay 43
thirérng xuyén mét cach thich hop trong van hanh tiéu chuéin mat quy trinh do, vi dy cac thay di vé 16 thubc thir
va thiét bi hiéu chufin, ngueni thue hign khéc nhau, viée bao tri thiét b thea fich trinh.

CHU THICH 3: Vi du vé céc tign ich thyc té clia cac wée lugng 48 khdng dam bdo do cd thé bao gbm viéc xac
nhan rdng cac gi& tri cla bénh nhan d4p tng muc tidu chét lwong duoc thiét |ap bai phang thi nghiém va so
sanh c6 ¥ nghta gia tri clia bgnh nhan véi gid tri cling loai trwdc d6 hodc véi gia trj quyét dinh 1am sang.

Phang thi nghiém phai xem xét dén a6 khdng dam bao do khi gidi thich cac gia tri dai lwgng dwee do.
Theo yéu clu, phong thi nghiém phai s3n sang dwa ra cac woc lwgng vé 49 khéng dam bdo do cho
nguwdi st dung

Néu céc xét nghiém bao gdm mét bwére do nhung khéng bao co gia tri dai lwgng dwec do thi phong
thi nghiém cn tinh toan 4 khéng dam bao clia bwéc do trong truémg hop né hiru ich cho viéc danh
gié a6 tin cdy clia quy trinh xét nghiém hodc ¢6 dnh hwdng dén két qua bao cao.

5.5.2 Khoang chudn sinh hoc hodc gi tri quyét dinh 1am sang

Phang thi nghiém phai xac dinh khodng chudn sinh hoc hodc c4c gid tri quyét dinh v& mat 1am sang,
|ap thanh van ban co s& cac khodng chuén hodc céc gia tri quyét dinh va trao ddi théng tin nay véi
nhirng nguéi st dyng.

Khi mét khodng chudn sinh hoc hodc gid tri quyét dinh cy thé khéng con phi hop véi tong thé dwoc
phyc vy thi phong thi nghiém phai thyc hién nhirng thay ddi thich hop va trao ddi v&i nhimg nguri sir
dung.

Khi phong thi nghiém thay d8i mét quy trinh xé&t nghiém hosc quy trinh trude xét nghiém thi phong thi
nghiém phai xem xét khoang chuén va cac gia tri quyét dinh 18m sang kém theo, néu cé thé 4p dung.
5.5.3 Tailigu vé& quy trinh xét nghidm

Phong thi nghiém phdi Iap thanh van ban céac quy trinh xét nghiém. Cac quy trinh dang van ban phai
dugc viét theo ngdn ngle ma cac nhan vién trong phong thi nghiém d&u c6 thé hidu dwoc va phdi cd
san & nhirng vj tri thich hop.

Bét ky dang tai liéu nén nao (vi du nhu cac hd so dang thé hoac cac hé théng dwec st dung tuong
tw) phai teeng (mg vai quy trinh dang van ban.

CHU THICH 1: Céc hwéng dan cong viée, hd so dang thé hodic hé théng twong ty tém tat cac théng tin quan
trong durgc ch&p nhén st dyng nhw |2 cach tham chiéu nhanh tai noi lam vigc, véi didu kien phai ¢6 s&n mét quy
trinh dang van ban day a4 dé tham khdo.

CHU THICH 2 Théng tin trong céc hwéng dan s dung san pham phai dwoc dua vao trong cac quy trinh xét
nghiém duwdi dang tham khdo,
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TAt ca cAc tai ligdu cb lién quan d8n viéc thuc hién cac xét nghiém, bao gdm céc quy trinh, 1ai liéu tom
tat, dang tai liéu nén va cac hwéng din sz dung san pham phai 12 cac tai liuduoce kiém soat.

Ngoai ky hiéu nhan dang kiém soat tai ligu, tai iéu phai bao gbm, khi ap dung véi quy trinh xét
nghiém, nhi*ng ndi dung sau:

a)
b)
<)
d)
e)

f

n)
o)
p)
q9)
n
s)

t)

muc dich cla xét nghiém;
nguyén tic va phwong phdp clia quy trinh duwrgc sir dung cho cac xét nghiém;
déc trung cla viée thwe hién (xem 5.5,1.2 va 5.5.1.3);
loai m&u (vi du huyét trong, huyét thanh, nwée tidu);
s chuén bi cta bénh nhan;
loai dung cy chira mau va cac chét phu gia;
thiét bj va thuéc thir yéu chu;
kiém soat méi tredng va an toan;
quy trinh hiéu chudn (kha nang lién két chun do ieng):;
cac buwde clia quy trinh;
quy trinh kiém soat chit lvgng;
céc chét anh hudng (vi du lipid mau, tan mau, bilirubin mau, thubc) va cac phan (rng chéo;

nguy&n tac clia quy trinh tinh todn két qua bao gbm, ndu phil hep, a6 khéng dam bao do clia cic
gia trj dai lrong durgre do;

khodng chuén sinh hoc hodc cac gia tri quyét dinh v& mat 1am sang:

khodng cé thé béo c4o clia cac két qua xét nghiém;

céc huréng déin aé xac dinh cac két qua dinh Iwong khi két qua khéng n3m trong khodng do;
gia tri canh bao/nguy hiém, khi thich hop;

dién gidi v& mat [4m sang clia phdng thi nghiém:

ngudn bién dbi tiém an;

tai lidu tham khao.

Néu phdng thi nghiém co ¥ dinh thay @i mat quy trinh xét nghiém hién tai ma két qua hoac dién giai
két qua cb thé khac biét dang ké thi phong thi nghiém phai gidi thich cho ngiwdi st dung cac dich vy
ctia phdng thi nghiém sau khi xac nhan quy frinh.

CHU THICH 3: Yéu clu nay c6 thé duoc thue hién theo nhidu cach khac nhau, tiy theo hoan ¢anh cia dia

phuong. MOt vai phirong phap bao gdm thur trye tiép, ban tin clia phéng thi nghiém hodic mét phan ciia chinh
bao céo xét nghiém.
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5.6 Dam bao chit lwgng clia két qua xét nghiém
5.6.1 Khai quat

Phéng thi nghiém phdi ddm bdo chét luong clia cac xét nghiém béng cach thic hién ching trong
nhimg diéu kién xac dinh.

Céc quy trinh trieérc va sau xét nghiém phai duroc thye hién (xem 4.14.7, 5.4, 5.7 va 5.8).
Phdng thi nghiém khéng dugc nguy tao két qua.

5.6.2 Kidm soét chéit lwgng

6.6.2.1 Khéi quat

Phong thi nghiém phai thiét ké cac quy trinh kiém soat chit lweng xac nhan viéc dat dwoc chit luvgng
ciia cac két qué nhw dw kién.

CHU THICH: & mdt vai nude, kidm soat chét lvong, nhu dugc dé cap dén trong myc ndy, cling dugc goi la
“kidm soét chét lwgng ndi bd.”

5.6.2.2 V4t lidu kidm soat chit Iwgng

Phéng thi nghiém phdi st dung cac vat liéu kiém soat chét lugng phan (rng véi hé théng xét nghiém
theo cach cang gan véi cac miu bénh phdm cang tét .

VAt liéu kidm sodat chét lwong phai duoc kiém tra dinh ky véi tAn sudt dwa trén 46 6n dinh cta quy
trinh va nguy co gay hai cho bénh nhén tir két qua khéng chinh xac,

CHU THICH 1: BAt ky khi nao c6 thé, phong thi nghiém cAn Iyra chon ndng 6 clia vat liéu kiém sodt, dc bigt Ia
tai hogic gan véi gia tri quyét dinh 1am sang, d&m bao hiéu lyc clia cac quyét dinh dugc dua ra,

CHU THICH 2: Viéc sir dung vt lidu kidm soat clia bén thr ba ddc 18p cin dirgc xem xét, hodc thay thé hin,
hay thém vao bét ky vat lieu kidm soat ndo do nha san xut thudc thir hodc thiét bj cung cip.

5.6.2.3 Dir liéu kiém soat chét lvong

Phodng thi nghiém phai c6 mdt quy trinh @& ngan nglra viéc trd két qua clia bénh nhan trong treéng
hop sai 16i v& kiém soat chét lvgng.

Khi cac quy tic kiém soat chit lwgng bi vi pham va chi ra ring cac két qua xét nghiém cé kha ning
chira céc I8i quan trong v& 1am sang thi két qua s& bj loai bd va mau bénh phdm lién quan dugc xem
xét lai sau khi stra chi*a cac didu kién bj 18i va hoat dong trong dédc diém ky thuat dwoc xac minh.
Phong thi nghiém cing phai d4nh gia cac két qua tir c4c m3u bénh phim dugc kiém tra sau trung
hop kiém soét chit lvgng thanh cong gan nhét.

D@ lidu kidm soat chét lwgng phéi duoc xem xét dinh ky d& phat hién cac xu hwéng trong hoat dong
xét nghiém ma cé thé chi ra cac van dé trong hé théng xét nghiém. Khi nhitng xu hwéng nhw vay
duoc ghi nhén thi phong thi nghiém phai ghi lai cac hanh déng phdng nglra dwgc thire hién.

CHU THICH: Céc k¥ thuat théng k& va khéng théng ké d& kiém soét qua trinh cin dugc st dung & moi noi co
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thé aé theo dai lién tuc vigc thie hién clia hé théng xét nghiém.

5.6.3 So sanh lidn phéng

5.6.3.1 Sy tham gia

Phong thi nghiém phai tham gia vao (céc) chwong trinh so sanh lign phéng (vi dy chwong trinh danh
gid chét lrgng bén ngoai hodc chwong trinh thir nghiém thanh thao) thich hop véi xét nghiém va dién
giai céc két qua xét nghiém. Phong thi nghiém phai theo dbi cac két qua clia chwrong trinh so sénh

ién phong va tham gia thic hién cac hanh ddng khéc phuc khi tidu chi thwe hién xac dinh khéng duwoc
hoan thanh.

CHU THICH: Phéng thi nghiém can tham gia churang trinh so sanh lién phdng, thyec hién vé co ban cac yéu ciu
lign quan cla TCVN ISQ/IEC 17043 (ISO/IEC 17043).

Phong thi nghiém phai thiét [ap mét tha tuc dang vén ban cho viéc tham gia so sénh lién phang, bao
gdm trach nhiém va céc hurong déin dwoc quy dinh cho viée tham gia va bAt ky tiéu chi hoat ddng nao
khagc v&i cac tiéu chi dwoe sl dung trong chirong trinh so sanh lién phong.

Khi thich hop, chirong trinh so sénh lién phong dwec phdng thi nghiém lra chon phai dwa ra nhirng
nhiém vy c6 lién quan v& mét y t& tong t m8u bénh phdm va c6 tac dung kidm tra toan bd qua trinh
xét nghiém, bao gdm céc quy trinh trwdc xét nghiém va sau xét nghiém néu cé thé.

5.6.3.2 Cé4c tiép can khac

Khi khéng c6 sdn chwong trinh so sanh fién phang thi phong thi nghiém phai phat tridn cac hwéng tiép
can khac va cung cép bng chitng khach quan d& xac dinh kha nang chip nhan céc két qua xét
nghiém,

Bat ctv khi ndo c6 thé, cach thirc nay phai sir dung céc vat lidu thich hop.

CHU THICH: Vi du v& cac vat lidu nay co thé bao gbm:

- mau chuin dwgc ching nhan;

- cAcmiu da dugc xét nghidm trede d6:;

- vatlidu tl kho té bao hosic mé;

- trao a8i m3u vé&i cac phang thi nghigm khae;

- vatlidu kiém soét chat lvgng duge kiém tra hang ngdy trong cac chuong trinh so sénh lién phong.
5.6.3.3 Phan tich cac mau ctia chwong trinh so sanh lién phong

Phang thi nghiém phai két hop cac mau so sanh lién phang vao tién trinh céng viéc thwdng ngay theo
cach nhw x@ Iy cac mAu bénh phdm, cang nhidu cang tét.

Céac mdu so sanh lién phong phai duoc xét nghiém bdi nhan vién thwdng xuyén xét nghiém cac mau
bénh pham bang cach s dyng quy trinh twong ty voi cac quy trinh sl dung cho cac miu bénh phim.

Phong thi nghiém khéng dwoc trao dai vii cac thanh vién khac trong chwong trinh so sénh lién phdng
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v& di¥ liéu méu cho dén sau ngay trinh d lidu.

Phong thi nghiém khéng dwoc giao cac méu so sanh lién phéng cho xét nghiém xac nhén trwde khi
trinh d( ligu, m3c du viéc nay cb thé thudng xuyén dugc thyre hién véi cac mau bénh phim.

5.6.3.4 DPanh gia két qua thyc hién clia phang thi nghiém
Phai xem xét va thdo luan véi cac nhan vién c6 lién quan vé két qua thue hién so sénh lién phong.

Khi céc tidu chi thye higén da xac dinh khéng dugc hoan thanh (vi dy ¢6 sw khéng phi hop) thi céc
nhan vién phai thyc hién va luu hd so hanh déng khéac phuc. Phong thi nghiém phai theo dbi hidu lyc
cla hanh @bng khéc phuc. Két qua dugc trd vé phai duoc danh gid cac xu hwéng chi ra sy khéng phu
hop tiém &n va hanh ddng phong ngtra phai dwge thir hién,

5.6.4 So sanh cic két qua xét nghiém

Phdng thi nghiém phéi c6 mét cach thire xac dinh dé so sanh céc quy trinh, thiét bj va phuong phap
duoc si dung va thiét 1ap kha nang so sénh cac két qua di véi miu bénh phdm trong subt khodng
th&i gian didu tri thich hop. Céch thirc ndy c6 thé 4p dung cho céc quy trinh, thiét bj giéng va khac
nhau, cac vj tri khac nhau ho#c tit ci nhirng didu nay.

CHU THICH: Trong trwémg hop dac biét cac két qua do ludng cé kha nang lién két do ludng t6i cling mét
chuén, thi céc két qua dwge md ta 13 6 khé nang so sanh do lrdng, véi didu kién co thé thay thé dugc céc bd
dinh chun.

Phéng thi nghiém phéi théng bao cho nguei str dung moi khac biét v& kha nang so sanh dugc clia
cac két qua va thao luan moi ham ¥ v& thyc hanh 1am sang khi hé théng do cung cp cac khoang do
khéc nhau d6i véi cling dai lugng do (vi du glucose) va khi cac phwong phap xét nghiém dugc thay
aéi.

Phong thi nghiém phai 1ap thanh van ban, ghi lai va, néu thich hop, khan treong hanh ddng theo két
qua tlr c4c so sanh dugc thuc hién, Cac van dé hodc thiéu sot dwge xac dinh phai dwge hanh ddng
vé hd so clia cac hanh déng dugc ey gite.

5.7 Qua trinh sau xét nghiém

5.7.1 Xem xét cac két qua

Phéng thi nghiém phai c6 thi tuc d& dam bao ring ngudi c6 thAm quydn xem xét cac két qua xét
nghiém trwéce khi phat hanh va danh gia ching dwa vao viéc kiém soat chit lreng ndi bd va, néu thich
hep, thong tin [am sang ¢ sén va cac két qua xét nghiém truée do.

Khi thd tuc xem xét két qua bao gdm viéc lira chon va béo cdo tw ddng thi cac tiéu chi xem xét phai
duee thiét 1ap, théng qua va 1ap thanh vén ban (xem 5.9.1).

5.7.2 Bao quan, Iwu giir va hily bd cac mau 14m sang
Phong thi nghiém phai ¢6 thi tyc dang van ban dé xac dinh, 14y, Iwu gilr, 14p danh myc, tiép can, bo
quén, gitr gin va hiiy bd an toan cac mau Iam sang.
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Phong thi nghiém phai xac dinh th&i gian Iwu gite mAu [8m sang. Thevi gian heu gite phai dwoc xac dinh
dua trén ban chét cia miu, viéc xét nghiém va cac yéu ciu cé thd ap dung duwge.

CHU THICH: VAn a8 trach nhiém phap Iy lién quan dén mot s6 loai quy trinh (vi du c&c xét.nghiém mé hoc, cac
xé&t nghiém di truydn, cac xét nghiém nhi khoa) ¢6 thé y&u clu Iuu gitr cac mau nhét dinh trong théi gian dai hon
nhidu so véi cac mAu khéc.

Hly bd an toan cac mlu phai dwoc thirc hién theo cic quy dinh clia dja phwong hodic theo cac
khuyén céo vé& quan Iy chét thii.

5.8 Bao céo két qua
5.8.1 Khai quat

Két qua clia m&i xét nghiém phai dwoc bao cdo dang, rd rang, chinh xac va phil hop voi cac hwéng
dan cy thé trong cac quy trinh xét nghiém.

Phong thi nghiém phai xac dinh hinh thirc va phwong tién bio cdo (vi dy ban dién tlr hodc gidy) va
cach thirc ma né dwge phdng thi nghiém truyén dat.

Phang thi nghiém phai cé médt thl tuc & ddm béo tinh chinh xac cla viéc sao chép cac két qui cla
phong thi nghiém.

Céc bao céo phdi bao gdm théng tin cAn thiét cho gidi thich cac két qua xét nghiém.

Phong thi nghi&ém phai 6 mét quy trinh théng bao cho nguwdi yéu ciu khi xét nghiém bi trl hoin ma c6
thé lam hai dén viéc cham séc bénh nhan.

5.8.2 Cac thudc tinh cha bao cao

Phéng thi nghiém phai ddm bao ring cac thudc tinh sau clia bao cao truydn dat mot cach hidu luc két
qué ctia phong thi nghiém va d4p &ng nhu ciu cia ngwdi st dung:

a) cac dién giai v& chit lugng miu co thé anh hwdng dén két qua xét nghiém;
b) cac dién giai v& sw phu hop d6i v&i cac tigu chi chAp nhanfioai bé;
c) c4c két qua nguy hiém, khi thich hop;

d) cac y kién giai thich vé két qua, ndu co thé, c6 thé bao gbm kidm tra viéc gidi thich cac két qua
dwoc Ira chon va bao céo ty ddng (xem 5.9.1) trong bao cao cubi cing.

5.8.3 Noi dung bao céao

B4o céo phai bao gdm, nhung khéng gi¢i han, nhirng ndi dung sau:

a) xac dinh r rang, chinh xéc v& xét nghiém bao gdm, khi thich hep, quy trinh xét nghiém;
b) nhén biét phdng thi nghiém ban hanh bao cao;

c) xac dinh tit ca cac xét nghiém dugc thye hién bdi phang thi nghiém bén ngoai;

d) nhéan dang bénh nhan va vj tri clia b&nh nhan trén m&i trang;
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tén hodic danh tinh duy nhét khac clia nguei yéu cau va chi tiét lién lac cla ngui yéu clu;
ngay ly méu ban du (va th&i gian néu c va cb ién quan dén viéc cham séc bénh nhan);
loai mAu ban diu;
quy trinh do, khi thich hep;

cac két qua xét nghiém dugc bao cio theo don vi SI, cac don vi ¢b thé truy nguyén v& don vj Si,
hodc cac don vi cb thé ap dung khac;

khoding chudn sinh hoc, gi4 trj quyét dinh Iam sang hodc biu dd/toan dd hd tro cho cac gia tri
quyét dinh 1am sang, néu ¢o thé 4p dyng;

CHU THICH: Trong mét s truding hop, viéc phan phat cac danh sach hoéic bang khodng chudn sinh hoe
cho tAt cé nhizng ngudri sir dung dich vy clia phdng thi nghiém tai cac dja didém béo cao dwgc nhan cb thé
Ia thich herp.

di€n gidi cac két qua, khi thich hep;

CHU THICH: Viéc din gidi ddy dG cac két qua déi héi phai ¢6 bbi canh clia théng tin 1am sang ma cb thé
khéng sdn c6 cho cac phéng thi nghiém.

cac dién gidi khac nhu Ia céc ghi cha ¢dnh bao hodc gidi thich (vi dy chit lugng hodc sy iy ad
clia miu ban dau ma c6 thé dnh hwdng dén két qua, cac két qua/didn gidi tir cac phong thi
nghiém bén ngoai, viéc st dyng quy trinh phat trién);

nhan biét cac xét nghiém dwgc thwe hién nhw 1a mét phin cla chrong trinh nghién cteu hodc
phat trién va khong c6 tuyén bé cy thé vé& hoat dng do lwéng c6 sn;

nhén biét (nhirng) ngurdi xem xét két qua va dwgc Uy quydn phat hanh bao céo (néu khéng oo
trong bao cao, sdn c6 khi cin thiét);

ngay bao céo va thdi gian phat hanh {néu khéng co trong b4o cdo, s3n ¢6 khi cn thiét);

s6 trang trén tdng s6 trang (vi du: “trang 1 trén 5", “trang 2 trén 5",...).

5.9 Cong bé két qua

5.9.1 Khai quat

Phang thi nghiém phai thiét 13p thd tuc dang vin ban cho viéc cong bé két qua xét nghiém, bao gbm
cac chi tiét v& ngudi cb thé cong bd két qua va cong bd két qua cho ai. Thi tuc phai ddm bdo nhimg
didu kién dwoi day dirge dap ng.

a)

b)

Khi chét lwong méu ban diu nhan dugc khong phi hop @& xét nghiém, hodc ¢6 thé anh hudng
dén két qua thi didu nay phai dwoe chi ra trong bao cdo.

Khi cac két qua xét nghigm nam trong khodng “canh bdo" hodc “canh bao nguy hiém" da dwoc
thiét 1ap thi:

- béc si (hodc chuyén gia y té co tham quyén) phai dwoc thong bao ngay I18p tirc [gbm ca cac
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)

d)

e)

két qua nhan dwoc tir mAu giri cho cac phdng thi nghiém bén ngoai & xét nghiém (xem
4.5)5

- phéng thi nghiém phai duy tri hd so c4c hanh déng @3 duoc thyc hién bao gdm ngay clia hd
s, th&i gian, nhan vién phdng thi nghiém chiju trach nhiém, ngudi dugce thong bao va cac két
qua xét nghiém dugc truydn dat va moi khé khin gip phai trong viéc théng béo.

Céc két qua phdi r5 rang, khéng c6 I5i trong qua trinh sao chép va dwgc bao cdo cho ngudi cd
tham quy2n tiép nhan va sir dung théng tin.

Khi két qua duoc chuyén giao duéi dang mét bao céo tam thi thi bao céo cubi cing phai ludn
dwgc chuyén tiép cho ngudi yéu ciu.

Phong thi nghiém phai c6 cac quy trinh d& ddm bdo cac két qua dwoc chuyén tai qua dién thoai
hodc céc phrong tién dién tr chi dén dwoc ngudi nhan cé thAm quydn. Cac két qua dwec cung
cp béing 1&i néi phai c6 bao c4o dang van ban di kém. Phai c6 hd so cho tAt ca cac két qua dwoc
cung cép bang 1&i n6i.

CHU THICH 1: B&i v&i két qua clia mot s6 xét nghiém (vi du xét nghiém di truydn hoac bénh truyén nhiém) c6
thé c&in c6 cac tur vén dic biét. Phong thi nghiém cin thiy riing cac k&t qua c6 tac aong nghiém trong khong
duoc trao i tryc tiép véi bénh nhan néu khéng cb co hdi d& tw vén ddy 4.

CHU THICH 2 Cac két qua xét nghiém ciia phong thi nghiém a4 duoc tach biét khdi cac nhan dang clia bénh

nhan cé thé duwec ste dung cho nhirng myc dich nhu dich t& hoc, nhan khau hoc hodc cac phan tich théng ké
khac. Xem th&m 4.9,

5.9.2 Lira chon va béo céo két qua tw déng

Néu phong thi nghiém thuc hién hé théng Iwa chon va bo cdo két qua tw dong thi phang thi nghiém
phai thiét 1ap mdt thd tuc dang van ban d& dam bao ring:

a)

b)

<)

d)
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tiéu chi @& Iwa chon va bao cdo tr déng dwoce x4c dinh, théng qua, san c6 va cac nhan vién cla
phéng thi nghiém d&u hiéu;

CHU THICH: Céc myc d& xem xét khi thic hién lya chon va bao c4o ty ddng bao gém nhirng thay ddi tir
gia trj truréc 96 clia bénh nhan cin xem xét va gia tri cin dwgc can thiép bdi nhan vién phong thi nghiém,
chang han nhw gia tri v& Iy, gia trj khbng dung hoac gia trj t&i han.

tiéu chi phai dugc xac nhéan gia tr sk dyng i véi chirc niing thich hep trwdc khi sir dung va

dugce xac minh sau khi nhitng thay dbi d6i véi hé théng cb thé anh hudng dén chirc ning clia
ching;

cb qué trinh Gé chi ra sy c6 mat clia cac yéu t6 anh hudng téi mAu (vi dy tan mau, vang da, m&
mdu) ma cb thé 1am sai I&ch cac két qua xé&t nghiem:

-€6 qué trinh & két hop cac théng diép canh bao phan tich tir thiét bi vao tigu chi lra chon va bao

céc tr déng, khi thich hop;

cac két qua duge Iva chon d8 bdo céo tw ddng phai nhan dang dwgc tai thei didm xem xét trwedre
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khi cdng bd va bao gdm ngay va thoi gian lwa chon;
f) ¢6 qua trinh @& tam ding nhanh chéng viéc lwa chon va bao céo ty ddng.
5.9.3 Stira dbi bao céo

Khi béo céo ban d3u dugc sira ddi thi phang thi nghiém phai c6 cac huéng din bing van ban lién
quan dén viéc sira ddi sao cho:

a) béo cdo sira ddi dugc xac dinh rd 1a mdt ban stra ddi va bao gdm tham chiu dén ngay va nhan
dang ctia bénh nhan trong bao c4o ban dAu;

b) ngudi sir dung dwoc biét vé visc sira abi;
c) h so sira adi chi rd thei gian va ngay thay ddi va tén clia ngudi chiu tréch nhiém cho sy thay adi;
d) céc myc bdo céo ban dAugilr nguyén trong hd so khi cac stra di duoc thuc hién.

Céc két qué san c6 cho vigc ra quyét dinh 1am sang va duoc sira ddi phai duge dung tiép trong cac
bao cao tich Iy tiép theo va dwec xac dinh 16 [ 43 dwoc stra ddi,

Khi hé théng béo c4o khéng thé thyc hign duorc viée sira ddi, thay ddi hodc bd sung va bd bét thi hd
so nhw vay phai dugce Iru gidr.

5.10 Quén ly thdng tin phong thi nghiém
5.10.1 Khai quat

Phong thi nghiém phai tiép can dwoc dir lidu va théng tin can thiét a8 cung cAp dich vy d4p Gng nhu
clu va yéu clu clia ngudi s dung.

Phong thi nghiém phai ¢ mét thd tuc dang van bdn ddm bdo tinh bdo mat thang tin cta bénh nhan
dugc duy tri & moi thei diém.

CHU THICH: Trong tiéu chudn nay, *hé théng thdng tin® bao gdm viéc quan Iy dir liéu va théng tin chira trong ca
h# théng may tinh va phi méy tinh. Mét s8 y&u chu c6 thé dwec 4p dung nhidu hon déi véi he théng may tinh so
v&i cac hé théng phi méy tinh. Cac hé théng may tinh ¢6 thd bao gdm nhitng phan tich hop v&i hoat dong ctia
thiét bj phéng thi nghiém va cac hé théng déc 14p st dung phan mém chung, nhw x Iy vén ban, bang tinh va
céc irng dyung co s& dir liéu tao ra, a4 chidu, bao céo va Iy trir théng tin b&nh nhan va cic bao céo.

5.10.2 Quydn han va trich nhidm

Phéng thi nghiém phéi dam bao rang quy&n han va trach nhiém quan 1y hé théng théng tin duoc xac
dinh, bao gdm bdo tri va sira déi hé théng thong tin ma c6 thé 3nh hwéng @én cham sé¢ bénh nhan.

Phong thi nghiém phai x&c dinh quyén han va trach nhiém clia tit ca cic nhan vién sor dung hé théng,
déc biét Ia nhirng nguwéri:

a) truy cap di ligu va théng tin b&nh nhan;

b) nhap di ligu bénh nhan va cac két qua xét nghiém;
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) thay @i di¥ liéu cua bénh nhan va céc két qua xét nghiém:
d) cho phép cdng bd cac két qua xét nghiém va béo co.
5.10.3 Quan Iy hé théng théng tin

(Céc) Hé théng dwoc sir dung a& thu thap, x& Iy, ghi chép, b4o c&o, Iwu trir hosic phuyc hdi dir liéu va
théng tin xét nghiém phai:

a) duoc nha cung Ung xac nhén gia trji st dung va dwgc phong thi nghiém kiém tra xac nhin van
hanh trrée khi dwa vao sl dung, véi moi thay dbi dwoc phép dbi voi hé théng dwgc 1ap thanh
van ban va kidm tra trwée khi 4p dung;

CHU THICH: Viéc xac nh&n va kiém tra bao gdm, néu c6 thé, viéc van hanh thich hop clia ciia céc giao
dién giCra céc hé thong thong tin phong thi nghiém va cac hé théng khac nhu voi thiét bj phang thi nghiém,
hé théng quan tri bénh nhan cla b&nh vién va hé théng cham séc ban diu.

b) duwec lap thanh van ban va hé théng tai liéu bao gdm tai liéu cho hoat ddng thirdng ngay clia hé
théng s&n c6 cho ngudi duge phép sir dung:

¢) duwoc bao v& khdi truy cap tréi phép;
d) béo vé chéng lai gid mao hoic mat mét;

e) dugc van hanh trong mdi trwdmg phu hop véi ce théng sb ki thuat clia nha cung cép hodc, trong

trwdng hop hé thdng khéng Ip trinh vi finh, cung cAp céac didu kién bao vé tinh chinh xac cla
viéc ghi va sao chép thi cong;

fy dwgc duy tri theo cach thirc d3m bao tinh toan ven clia dir liéu va théng tin va bao gdm viéc ghi
chép céc I8i ctia hé théng va cac hanh déng tirc thi va hanh d8ng khic phyc thich hop;

g) phl hop véi cac yéu ciu clia qubc gia hoac québc té v& bao vé dir liu.

Phong thi nghiém phai kiém tra xem céc két qua clia xét nghiém, théng tin lién quan va céc ¥ kién
duec sao lai chinh xac blng dién tl va dwéi dang ban in ndu b thé, b&i cac hé théng thong tin bén
ngoai phong thi nghiém nhdm muc dich nhan truc tiép thong tin (vi du hé théng may tinh, may fax,
hép thur dién ti, trang fin dién tl, cac thiét bj mang ¢4 nhan). Khi mét xét nghiém méi hodic céc ¥ kién
tw dbng duwgc thure hign thi phang thi nghiém phai kiém fra d& cac thay ddi duec sao lai chinh xac bdi

hé théng théng tin b&n ngoai phong thi nghiém nhdm muc dich nhan théng tin tryec tiép tir phong thi
nghiém,

Phong thi nghiém phai c6 k& hoach (rng phé khin cip dang van ban @8 duy tri cac dich vu trong

trwdng hop hdng héc hodic thoi gian chét clia hé théng théng tin anh hwdng dén kha nang cung cép
dich vu clia phang thi nghigém.

Khi (c&c) hé théng théng tin duoc quan Iy va duy tri & dia diBm khéc hodc duwoc ky hop ddng phy véi nha
cung cAp thay thé thi Ianh dao phong thi nghiém phai chiu trach nhiém d3m bao ring nha cung cp hodc
ngudri didu khién hé théng tuan tha tat ca cac yéu ciu cb thé ap dung dwc cla tigu chuln nay.
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Phuluc A
(Tham khdo)
Méi trong quan véi TCVN ISO 9001:2008 va TCVN ISO/IEC 17025:2007

B6 tidu chuéin v& hé théng chit lrong TCVN ISO 9000 I t3i lidu ndn ting cho tiéu chudn v& hé théng

quan Iy chét lwong. Bang A.1 minh hoa quan hé khai niém gitra tidu chudn nay va TCVN ISO
9001:2008.

B cyc clia tidu chudn nay gibng véi bb cyc clia TCVN ISO/EC 17025:2007 véi didu chinh cy thé cho
phong thi nghiém y té. Bing A.2 thé hién twong quan gitra hai tiéu chuin nay.

Béang A.1 - Méi twong quan gitra TCVN ISO 9001:2008 (ISO 9001 :2008) va tiéu chudn nay

TCVN ISO 8001:2008 (ISO 9001:2008) TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

1 Pham vi 4p dung 1 Pham vi ap dung

1.1 Khaiquat

1.2 Apdung

2 Tailiéu vién din 2 Tailigu vién din

3 Thuét nglr va dinh nghia 3 Thuét ngl va djnh nghia

4 Heé théng quan Iy chit lvong 4.2 Hé théng quan ly chit lvong

4.1 Yéu clu chung 4.2.1 Yéu cAu chung

4,2  Yéu clu abi v&i hé théng tai lieu 4.2 Yéu cAu abi v&i hé théng tai lidu
5.5.3 Tai liéu v& th tyc xét nghiém

4.2.1 Khai quat 4.2.2.2.1 Khai quét

4.2.2 Sb tay chitlvong 4222 S8 tay chitlwong

4.2.3 Kiém soat tai liéu 4.3 Kiém soat tai liéu

4.2.4 Kiém soat hd so 4.13 Kiém soéat hd so

5.1.9 Hb so nhan sy
5.3.1.7 Hb so thiét bj

5.3.2.7 H so thubc thir va vat tw tiéu hao

5.8.5 Noi dung béo céo
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Bang A1 {t_iép theo)

TCVN ISO 9001:2008 (ISO 9001:2008)

TCVNISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

5 Trach nhiém cha lanh dao

4 Yéu clu quan Iy
4.1 T8 chirc va tré&r nhiém cda lanh dao
4.1.1 T8 chirc

4.1.2 Trach nhiém cla lanh dao

5.1 Cam két clia lanh dao

4.1.2.1 Cam két cta 1anh dao

6.2 Huwéng vao khach hang

4.1.2.2 Nhu cu clia ngudi st dung

5.3 Chinh sach chét luwong

4.1.2.3 Chinh sach chét Iong

54 Hoach dinh

4.1.2.4 Myc tiéu chit lvpng va hoach dinh

5.4.1 Muc tiéu chét lvgng

4.1.2.4 Myc tiéu chét lwgng va hoach dinh

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chét lvgng

4.1.2.4 Myc tiéu chit Ivgng va hoach dinh

5.5 Trach nhiém, quyén han va trao @&i théng tin

4.1.2.5 Trach nhiém, quyén han va méi quan hé

5.5.1 Trach nhiém va quyén han

4.1.2.5 Trach nhiém, quyén han va méi quan hé

5.56.2 Paidién cia lanh dao

14.1.2.7 Qudn Iy chét lweng

5.5.3 Trao dbi théng tin ndi bd

4.1.2.6 Trao d8i thong tin

56  Xem xét cla lanh dao

4.15 Xem xét cla lanh dao

5.6.1 Khai quat

4.15.1 Khai quat

5.6.2 DAu vao clia vidc xem xét

4.15.2 DAu vao clia viéc xem xét

4.15.3 Hoat dgng xem xét

5.6.3 PAura clia viéc xem xét

4.15.4 DAu ra clia viéc xem xét

6  Quan Iy ngudn lyc

5 Yéu clu ky thuat

5.3 Thiét bj phong thi nghiém, thuéc thir va vat|
[tw tiu hao

6.1 Cung cép ngudn lyc

6.2 Ngudn nhan lyc

5.1 Nhan sir
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Béng A.1 (tiép theo)

TCVN ISO 9001:2008 (ISO 9001:2008)

TCVN SO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

6.2.1 Khai quat 5.1.1 Khai quét
5.1.2 Nang lyc clia nhan sy
5.1.3 Mé ta cbng viéc
5.1.4 Gi6i thiéu nhan sy
6.2.2 Nang lyc, nhan thirc va ddo tao 5.1.5 Pao tao

5.1.6 Panh gia nang lyc
5.1.7 Xem xét viéc thire hién clia nhan vién
5.1.8 Gido duc va phét trién nghé nghiép

6.3

Co s& ha tAng

5.2 Didu kién tién nghi va méi treémg
5.2.1 Khai quat

5.2.2 Co s& vét chét phéng thi nghiém va vin
phong

5.2.3 Co s& bdo quan
5.2.4 Co s& cho nhan vién

5.2.5 Co s& lya chon mAu bénh phdm

6.4

Méi trerng 1am viéc

5.2.6 Duy tri co s& vat chit va didu kién méi
trwdrng

7  Taosén phim
7.1 Hoach dinh viéc tao san phdm 4.4 Théda thuan dich vu
4.7 Dich vy tw vén
7.2 Céc qué trinh lién quan dé&n khach hang
7.21 Xac dinh céc yéu cdu lién quan dén san|4.4.1 Thiét 1ap thda thuan dich vu
|phdm
7.22 Xem xét cac yéu clu lién quan dén san4.4.2 Xem xét thoa thuin dich vu
|phdm
7.2.3 Trao ddi théng tin véi khach hang
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Bang A1 -

{tiép theo)

TCVN I1SO 9001:2008 (ISO 9001:2008)

TCVNISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

7.3 Thiét ké va phat trién

Xem thém 7.5

7.3.1 Hoach dinh thiét ké va phét trién

7.3.2 DAu vao clia thiét ké va phat tridn

7.3.3 DAura clia thiét k& va phat trién

7.3.4 Xem xét thiét ké va phat trién

7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién

7.36
trién

Xéc nhan gia tri sir dung clia thiét ké va phat

7.3.7 Kiém soat thay i clia thiét ké va phat trién

7.4 Mua hang

4.6 Dich vy va vat tw mua ngoai

7.4.1 Qua trinh mua hang

4.5 Xét nghiém ctia phong thi nghiém ngoai

4.5.1 Lwa chon va danh gid phéng thi nghiém|
b&n ngoai va tw van

4.52 Cung cép céc két qua xét nghiém

7.4.2 Théng tin mua hang

5.3 Thiét bj phodng thi nghiém, thubc thir va vat
tw tieu hao

5.3.1 Thiét bi
5.3.1.1 Khai quat
5.3.2 Thubc thir va vat te tiéu hao

5.3.2.1 Khai quat

5.3.2.2 Thubc thir va vat te tidu hao - tiép nhan
va bao quan

7.4.3 Kiém tra xac nhan san phdm mua vao

5.3.1.2 Thir nghiém chap nhan thiét bi

5.3.2.2 Thir nghiém chép nhan thubc thir va vat
tw tiéu hao
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Béng A.1 (tiép theo)

TCVN ISO 9001:2008 (1ISO 9001:2008)

TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

7.5 San phim va cung cép dich vy

5.4 Qua trinh trwéc xét nghiém
5.5 Qua trinh xét nghiém
5.7Qua trinh sau xét nghiém
5.8 Béo cdo két qua

5.9 Cong bb két qua

7.5.1 Kiém so4t san phdm va cung cép dich vy

7.5.2 Xac nhan gia tri st dung clia c4c qua trinh
san xuét va cung cép dich wy

5.5.1 Lya chon, kidm tra va x4c nhan qué trinh
xét nghiém

5.5.1.2Xac nhan hiéu lyc clia qua trinh xélﬁ
nghiém

5.5.1.3 Xac nhan qua trinh xét nghiém

5.5.1.4D0 khéng dam bdo do cla cac gia trj
dinh wgng

7.5.3 Nhén biét va xac dinh ngudn gbc

5.4.6 Tiép nhan miu

7.5.4 Taiséan cla khach hang

6.7.2 Bdao quan, lwu gilr va loai bé cac miu
bénh phim

7.5.5 Bdo toan sdn phim

5.10 Quan ly thdng tin phdng thi nghiém

7.6  Kiém soét phwrong tién theo ddi va do lwing

5.3.1.3 Huwéng dén s dyng thiét bi

5.3.1.4 Hiéu chudn thiét bj va lién két chuin do
lwéng

5.3.1.5 Bao dwing va slra chira thiét bj
5.3.1.6 Bao cao sy cb thiét bj bat loi

5325 Thubc th va vat tv tidu hao —

Huwéng dén sir dung

5.3.2.6 Thubc thir va vat tu tiéu hao — Bao
céo sv cd bét lgi

8  Dolwdng, phan tich va c3i tién

4.14 Danh gi4 va kiém tra

8.1 Khaiquat

4.14.1 Khai quat
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Bang A.1 (két thic)

TCVN ISO 9001:2008 (ISO 9001:2008)

TCVNISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

8.2 Theo déi va do luedmg

5.6 Dam bdo chét lvong cla két qua xéT
nghiém

8.2.1 Thda man khach hang

4.8 Giai quyét khigu nai

4.14.3 Danh gia théng tin phan hi clia ngudi st
dung

4.14.4 P& xuit cta nhan vién

8.2.2 Panh gia ndi bd

4.14 Panh gia ndi bd

8.2.3 Qua trinh theo ddi va do lwdng

4.14.2 Xem xét dinh ky cac yéu clu va sy phu
hop clia céc thi tuc va cac yéu chu miu

4.14.6 Quan ly i ro
4.14.7 Céc chitiéu chét lvpng
4.14.8 Danh gia cia cac td chire bén ngoai

5.6 Bam bao chét luvgng clia két qua xét nghigm

8.2.4 Theo ddi va do Iwdmg san phdm

5.5 Qua trinh xét nghiém; 5.6, Dam bao ché
Irong qua trinh xét nghiém; va 5.7, Qua trinh
sau xét nghiém

8.3  Kiém soat san phdm khéng phi hop

4.9. Nhén biét va kiém soat sy khéng phii hop
5.9.2 B4o c4o sira ddi

8.4 Phén tich dir licu

4.

8.5 Caitién

8.5.1 Cai tién lién tuc

4.12 Caitién lién tyc

8.5.2 Hanh ddng khac phyc

4.10 Hanh dbng khic phyc

8.5.3 Hanh @éng phdng ngtra

4.11 Hanh déng phong ngira
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Bing A.2 — Méi twong quan gitra TCVN ISOMIEC 17025:2007 (ISO 17025:2005) va tidu chudn nay

TCVN ISO/EC 17025:2007 (ISO 17025:2005)

TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2007)

Pham vi ap dung

1 Pham vi 4p dung

nhén gia tri st dung clia phwong phéap

2  Tailidu vién din 2 Tailidu vién din

3 Thuét nglr va dinh nghia 3  Thuét ngl va dinh nghia

4 Yéu chu vé quan ly 4  Yéucduvd quanly

4.1 T4 chire 4.1 T& chirc va trach nhiém cla lanh dao
4.2 Hé théng quan ly 4.2 Hé théng quan Iy chit lvong

4.3 Kiém soat tai liéu 4.3 Kiém sodt tai ligu

4.4 Xem xét cac yéu clu, ¢& nghj thAu va hop ddng (4.4 Théda thuan dich vy

4.5 Hop dbng phu vé thi nghiém va hiéu chuin 4.5 Xét nghiém cla phéng thi nghiém bén ngoai
4.6  Mua dich vu va vat dyng thi nghiém 4.6 Dich vy va vat tw bén ngoai

4.7 Dich vy d8i véi khach hang 4.7 Dich vy tw vin

4.8 Khiéu nai 4.8  Gidi quyét khibu nai

4.9  Kiém sodt viéc thir nghiém varhodc hiéu chudn  [4.9 Nhan biét va kidm soat sy khéng phil hop
khéng phd hep

4,10 Caitién 4.12 Caitién lién tuc

4.11 Hanh ddng khéc phyc 4.10 Hanh ddng khéc phuc

4.12 Hanh d¢ng phong nglra 4.11 Hanh déng phdng nglra

4.13 Kiém soat hd so 4.13 Kiém soat hd so

4.14 Panh gia n6i bg 4.14 Banh gia ndi bd

4.15 Xem xét cGa lanh dao 4.15 Xem xét va danh gia

5  Yéu clu ky thuat 5  Yéu chuky thuat

5.1 Yau ciu chung

5.2 Nhansy 5.1 Nhan sy

5.3 DPidu kién tién nghi va méi tnrdng 5.2 Diéu kién tién nghi va méi trwdng
5.4 Phuwong phdp thir nghiém, hiéu chudn va xac  |5.5 Qud4 trinh xét nghiém
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Bang A.2 (kéf thac)

TCVN ISO/IEC 17025:2007 (ISO 17025:2005)

TCVN SO 15189:2014 (ISO 15189:2007)

5.5 Thiét bj

5.3 Thiét bj phong thi nghiém, thubc thir va
vét tw tiéu hao -

5.6 Lién két chuén do lrong

5.3.1.4 Hidu chuén thiét bj va lién két chudn do
lwdng

57 Ly méu

5.4 Qua trinh trwéc xét nghiém

5.8 Quan ly mAu tha nghiém va hiéu chuin

5.9 Dam bao chét lwvong két qua tht nghiém va hiéu
chuén

5.6 Dam bao chét lgng két qua xét nghiém

5.10 Béo cao két qua

5.7 Qua trinh sau xét nghiém
5.8 B&o cdo két qua
5.9 Phat hanh két qua

5.10 Quan ly théng tin phdng thi nghiém
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Phulyc B
(Tham khéo)

So sanh TCVN 7782:2007 (SO 15189:2007) va TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

Bang B.1 — So sanh TCVN 7782:2007 (ISO 15189:2007) va TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

TCVN 7782:2007 (ISO 15189:2007)

TCVN ISO 15189:2014 {ISO 15189:2012)

L&i n6i dau

L&i néi ddu

L&i gigi thiéu

L&i gidi thigu

1 Pham vi ap dung

1  Phamvi apdung

2 Tailiéu vién din

2 Tailiéu vién din

3 Thuét nglr va dinh nghia

3  Thuat ng va dinh nghia

4  Yéucluvé quinly

4 Yéucluvéquanly

4.1 Té chire va quanly

4.1 Td chlrc va trach nhiém cda l&nh dao

4.1.1 Té chirc

4.1.2 Trach nhiém cia lanh dao

4.2 Hé théng quan ly chét lwong

4.2 Hé théng quan Iy chét lvgng

4.2.1 Yéu cdu chung

4.2.2 Yéu cdu dbi v&i hé théng tai liéu

4.3 Kiém soét tai lidu

4.3 Kiém soat tailiéu

4.4 Xem xét hop ddng

4.4 Thoa thuén dich vy

4.4.1 Thiét 1ap théa thuan dich vy

4.4.2 Xem xét thoa thudn dich vy

4.5 Kiém tra clia phong thi nghiém tham chiéu

4.5 Xeét nghiém clia phéng thi nghiém ngoai

4.5.1 Lya chon va danh gia phdng thi nghiém
ngoai

4.5.2 Cung cép két qua xét nghiém

4.6 Dich vu va vat tw b&n ngoai

4.6 Dich vy va vat tw bén ngoai

4.7 Dich vu tw van

4.7 Dich vy tw van
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Bang B.1 (tiép theo)

TCVN 7782:2007 (ISO 15189:2007)

TCVNISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

4.8  Gidi quyét khibu nai

4.8 Gidi quyét khibu nai

4.9 Nhén biét va kiém soat sy khéng phi hop

4.9 Nhan biét va kiém soat sy khéng phii hop

4,10 Hanh d6ng khac phuc

4,10 Hanh ddng khic phuc

4.11 Hanh db6ng phdng nglra

4.11 Hanh déng phong ngira

4,12 Cai tién lién tuc

4.12 Caitién lién tuc

4.13 Hd so chét legng va ky thuat

4.13 Kiém soat hd so

4.14 BPanh gia ndi bd

4.14 DPanh gia ndi bd

4.14.1 Khéi quat

4.14.2 Xem xét dinh ky c4c yéu ciu va sy phi
hop clia cac thi tuc va cac yéu ciu miu

4.14.3 Danh gia phan hdi clia nguwdi st dung

4.14.4 Céac d& xuét ciia nhan vién

4.14,5 Banh gia ndi bé

4.14.6 Quan ly rdi ro

4.14.7 Céc chitiéu chét lwvgng

4.14.8 Danh gia clia cac tb chirc bén ngoai

4.15 Xem xét clia lanh dao

4.15 Xem xét clia lanh dao

4.15.1 Khai quat

4,15.2 BAu vao xem xét

4.15.3 Cac hoat ddng xem xét

4.15.4 DAu ra clia xem xét

5  Yéu chu ky thuat

5  Yéu cluKky thuat

5.1 Nhan sy

5.1 Nhan s

5.1.1 Khai quét

5.1.2 Trinh @6 chuyén mén cia nhan vién

5.1.3 Ban mod ta cong visc
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Bang B.1 (tiép theo}

TCVN 7782:2007 (ISO 15189:2007)

TCVN ISO 15189:2014 (1ISO 15189:2012)

5.1.4 Gi6i thigu v&i nhan vien vé mai tredng t&
chlrc

5.1.5Pao tao

5.1.6 Danh gi4 ning lyc

5.1.7 Xem xét lai ndng Iwc clia nhan vién

5.1.8 D30 tao lién tyc va phat trién chuyén mén

5.1.8 H& so nhan sy

5.2 Didu kién tién nghi va méi treding

5.2 Diéu kién tién nghi va méi trwdng

5.2.1 Khi quét

5.2.2 Tién nghi phong thi nghiém va van phong

5.2.3 Khu vyc luu trir

5.2.4 Phong lam viéc clia nhan vién

5.2.5 Khu vye 14y mAu bénh phdm

5.2.6 Duy tri cor s& vat chit va didu kién tién
nghi mdi tredng

5.5 Qua trinh kiém tra

5.5 Qua trinh xét nghiém

5.3 Thiét bi phong thi nghiém, thuéc thi va vat tw

tiéu hao

5.3 Thiét bj phong thi nghiém, thubc thir va
vat tw tiéu hao

5.3.1 Thiét bj

5.3.1.1 Khai quét

5.3.1.2 Kiém tra nghiém thu thiét bi

5.3.1.3 Huwéng dan sir dyng thiét bj

5.3.1.4 Hiéu chufn thiét bj va lién két chuin
do ludng

5.3.1.5 Bdo duwdng va stra chira thiét bj

5.3.1.6 B4o cho si cd thiét bi bat loi
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Bang B.1 (tidp theo)

TCVN 7782:2007 (ISO 15189:2007)

TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

53.1.7 Hb so thiét bi

5.3.2 Thudc thir va vat t tiéu hao

5.3.2.1 Khéi quét

5.3.2.2 Thube thir va vat tw tidu hao — Tiép
nhén va bdo quan

5.3.2.3 Thubc thir va vat tw tiéu hao — kiém tra
nghiém thu

5.3.2.4 Thubc thir va vat tw tiéu hao — Quan
ly hang t8n kho

5.3.2.5 Thube thir va vat tw tiéu hao — Hwéng
dén st dung

5.3.2.6 Thubc thir va vat tw tiéu hao —
Bao céo s cb bAt Ioi

5.3.2.7 Thubc thir va vat tw tidu hao — Hb so

5.4 Quaé trinh tredc kidém tra

5.4 Qua frinh trwdc xét nghiém

5.4.1 Khai quat

5.4.2 Théng tin cho bénh nhan va ngudi sl
dung

5.4.3 Théng tin biéu mau yéu cAu

5.4.4 LAy mAu va x& |y miu ban diu

5.4.4.1 Khai quat

5.4.4.2 Heéng dan cho cac hoat ddng trude khir
ty mau

5.4.4.3 Hwéng dan cho cac hoat dong 14y mAu

5.4.5 Van chuyén méu

5.4.6 Tiép nhan miu

5.4.7 Quan ly mAutrrée xét nghiém, chudn bi
va lwu gitr
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Bang B.1 (tiép theo)

TCVN 7782:2007 {ISO 15189:2007)

TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

5.5 Qua trinh kidm tra

5.5 Qua trinh xé&t nghiém

5.5.1 Lwa chon, kiém tra v xac nhan quy
trinh xét nghiém

5.5.1.1 Khai quat

5.5.1.2 X4c nhan hiéu lyc ctia quy trinh xét
nghiém

5.5.1.3 X4c nhén quy trinh xét nghiém

5.5.1.4 B§ khéng dam bao do clia cac gia trj
dinh lvgng

5.5.2 Khoang chuén sinh hoc hodc gi4 tri
quyét dinh y té

5.5.3 L4ap thanh van ban cac quy trinh xét
nghiém

5.6 Dam bao chét lvgng két qua kiém tra

5.6 Dam bdo chét lweng két qua xét nghigm

5.6.1 Khai quat

5.6.2 Kiém soat chit long

5.6.3 So sanh lién phong

5,6.4 So sanh cac két qua xét nghiém

5.7 Quy trinh sau xét nghiém

5.8 Bao co két qua

5.9 Phat hanh két qua

5.9.1 Khai quat

5.9.2 Lyra chon ty d8ng va bao céo két qua

5.10 Quan ly thang tin phéng thi nghiém
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Thw myc tai liéu tham khao

TCVN 8890 (ISO Guide 30) Thuat ngir va dinh nghfa sl dung cho mau chuin

ISO 1087-1, Terminology work - Vocabulary - Part 1: Theo:y and application (Thuat ngl - Tir
ving - Phan 1: Ly thuyét va (mg dung)

TCVN 8244-2 (ISO 3534-1) Théng k& hoc. Tir vigng va ky hiéu. Phan 1: Thuét nglr chung vé
théng ké va thuét nglr diing trong xac suét

TCVN 6910-1 (ISO 57256-1), D§ chinh xac (36 Gung va a8 chum) clia phwong phap do va két
qua do - Phan 1: Nguyén téc va dinh nghia chung

TCVN 1SO 9000:2007 (ISO 9000:2005), Hé théng quan Iy chét lvgng — Co s& va tir vigng
TCVN ISO 9001:2008 (ISO 9001:2008), Hé théng quan Iy cht lwong — Cac yéu clu
TCVN 8322 (ISO 15190), Phang thi nghiém y t& - Yéu ciu vé& an toan

ISO 15194, In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in samples of
biological origin - Requirements for certified reference materials and the content of supporting
documentation (Dung cu y t& chan doan in vitro - Po cAc dai lvong trong méu gbe sinh hoc —
Yéu cu dbi véi mAu chudn dwoc chirng nhan va ndi dung tai liéu hd trg)

TCVN ISO/IEC 17011 (ISO/IEC 17011), Panh gia s phi hop - Yéu chu chung aéi v&i t§ chire
cbng nhén cac t4 chire danh gia sw phis hop

TCVN ISO/IEC 17043:2011 (ISO/IEC 17043:2010) Danh gia sy phit hop - Yéu ciu chung @6i véi
thir nghiém thanh thao

TCVN ISO 19011 (ISO 19011), Huéng din danh gia hé théng quan Iy

TCVN ISO/IEC 27001 (ISO/IEC 27001), Cong nghé thdng tin — Hé théng quan ly an toan théng
fin — Céc yéu chu

1SO 27799, Health informatics - Information security management in health using ISOAEC 27002
(Théng tin stec khde — Quan Iy an toan théng tin strc khde sir dung trong ISO/IEC 27002)

TCVN 10547 (ISO/TS 22367), Phong thi nghiém y t& - Gidm sai I5i théng qua quan Iy rii ro va
céi tién lién tuc

ISO 22870:2008, Point-of-care testing (POCT) - Regquirements for quality and competence (Thir
nghiém tai chd (POCT) ~ Cac yéu cAu vé chit lvong va nang lwc)
TCVN 7870 (tat c& cac phan) [ISO/IEC 80000 (all parts)], Dai lrong va don vj

CLSI AUTO10-A: Autoverification of Clinical Laboratory Test Results; Approved Guideline. CLSI:

Wayne, PA.,2006 (Kiém tra xac nhan tw déng két qua thir nghiém cua phang thi nghiém y té:
Hudng dan dugce phé duyét)
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(20]

[21]

(22]

(23]

[24]

(25]

(28]
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CLSI C03-A4: Preparation and Testing of Reagent Water in the Clinical Laboratory - Fourth
Edition; Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA., 2006 (Chuén bj va thi nghiém phan g thubc
trong phdng thi nghiém lam sang - Xuét ban I3n 4; Hwong dan dwoc phé duyét)

CLSI C24-A3: Statistical Quality Controi for Quantitative Measurement Procedures: Principles
and Definitions —Third Edition; Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA: 2006 (Kiém soat chét
lugng théng ké dbi véi thi tyc do ludng dinh Igng: Nguyén tic va dinh nghia - Xuét ban 1an 3:
Huéng dén dugc phé duyét)

CLS| C28-A3: Defining, Establishing, and Verifying Reference Intervals in the Clinical Laboratory
- Third Edition; Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA., 2008 (Xac dinh, thiét 13p va kidm tra x4c
nhén khodng chuén trong phéng thi nghiém 13m sang)

CLSI| C54-A: Verification of Comparability of Patient Results within One Health Care System;
Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA., 2008 (Kiém tra xac nhan kha nang so sanh két qua cla
bénh nhén trong hé théng cham séc sirc khde)

CLSI EP15-A2. User verification of performance for precision and trueness - Second Edition:
Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA., 2005 (Kiém tra x4c nhan cta nguwdi ding vé két qua do
dung va a9 chum - Xuét ban 1&n 2; Huwéng din dwgc phé duyét)

CLSI EP17-A: Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation;
Approved Guideline. CLSI, Wayne PA., 2004 (Thda thuln vé& xac dinh gidi han phét hién va
Gi¢i han dai lwgng; Hwéng dén dugc phé duyét)

CLSI GP02-A5: Laboratory Documents: Development and Controf - Fifth Edition; Approved
Guideline. CLSI: Wayne, PA., 2006 (Tai liéu trong phong thi nghiém: Xay dung va kiém soét -
Xuét bén Ian 5; Huéng dan duoc phé duyat)

CLSI GP09-A: Selecting and Evaluating a Referral Laboratory - Second Edition: Approved
Guideline. CLSI: Wayne, PA., 1998 (Lwa chon va danh gid phdng thi nghiém bén ngoai - Xuét
ban 14n 2; Hwéng dan duoc phé duyét)

CLSI GP16-A3: Urinalysis- Third Edition; Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA.,2009 (Xét

nghiém nwéec tiéu - Xult ban 1An 3; Hwéng din dwoc phé duyét)

[27] CLSI GP17-A2: Clinical Laboratory Safety - Second Edition; Approved Guideline. CLSI: Wayne,

(28]

[29)

PA.,2004 (An toan phong thi nghiém I8m sang - Xuét ban 1an 2; Hwéng din dwoc phé duyét)

CLSI GP18-A2: Laboratory Design - Second Edition; Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA.,
2007 (Thiét ké phong thi nghiém - Xuét ban 1n 2; Hudng dén dwgce phé duyét)

CLS| GP21-A3; Training and Competence Assessment -Third Edition; Approved Guideline.

CLSI: Wayne, PA, 2009 (Pao tao va danh gia nang lyc - Xut ban I1an 3; Hudng din duoc phé duyét)
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[34]
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[36)

[37]

[38]

(39]

[40]

(41]
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CLSI GP22-A3; Continual Improvement -Third Edition; Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA,
2011 (Cai tién lién tyc - XuAt ban 1n 3; Hwéng dan droc phé duyét)

CLSI GP26-A4; A Quality Management System Model for Laboratory Services - Fourth Edition -

Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA, 2011 (Mé hinh hé théng quan Iy chét lvgng cho cac dich
vy phong thi nghiém - Xuét ban 1an 4; Huéng din dugc phé duyét)

CLSI GP27-A2; Using Proficiency Testing to Improve the Clinical Laboratory - Second Edition;
Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA, 2007 (St dung thir nghiém thanh thao @& cai tién
phong thi nghiém lam sang - Xuét ban Ian 2; Hwéng din dwoc phé duyét)

CLSI GP29-A2; Assessment of Laboratory Tests When Proficiency Testing is Not Available -
Second Edition; Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA, 2007 (Danh gia phép thir khi khéng san
c6 thiz nghiém thanh thao - Xuét ban Ian 2; Hwéng dan dwgc phé duyét)

CLSI GP29-A: Assessment of Laboratory Tests When Proficiency Testing is Not Available -
Approved Guideline, CLSI: Wayne, PA, 2007 (Danh gia phép thir khi khéng sin c6 thir nghiém
thanh thao - Xuét ban 1an 2; Hwéng din dwoc phé duyét)

CLSI GP31-A: Laboratory Instrument Implementation, Verification, and Maintenance; Approved

Guideline. CLSI: Wayne, PA., 2009 (Ap dung, kiém tra va duy trl dung cu phong thi nghiém;
Huéng dén dugc phé duyét)

CLSI GP32-A: Management of Nonconforming Laboratory Events, Approved Guideline. CLSI:
Wayne, PA.,2007 (Quan Iy sy kién khéng phi hgp clia phong thi nghiém; Hwéng din dworc phé
duyét)

CLSI GP33-A: Accuracy in Patient Sample Identification; Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA.,
2010 (B9 chinh xéc trong nhan dang m&u bénh phim; Hwéng din dwoc phé duyét)

CLSI GP35-P: Development and Use of Quality Indicators for Process Improvement and
Monitoring of Laboratory Quality; Proposed Guideline. CLSI: Wayne, PA., 2009 (Xay dwng va va
st dyng chi s6 chét lvong dé cai tién qua trinh va theo d6i chAt luong ciia phong thi nghiém;
Hwéng din duoc a& xult)

CLSIGP37-A; Quality Management System: Equipment, Approved Guideline, CLSI: Wayne, PA,
2010 (Hé thdng quén Iy chét lwong: Thiét bi; Huong din dugc phé duyét)

CLSI H03-A6: Procedure for the Collection of Diagnostic Biood Specimens by Venipuncture —

Sixth Edition; Approved Standard. CLSI: Wayne, PA., 2007 (Quy trinh I&y m&u mau chan doan
bang tiém tinh mach - XuAt ban 14n 6; Tiéu chudn dwoc phé duyét )

CLSI HO4-A6: Procedures and Devices for the Coliection of Diagnostic Capillary Blood
Specimens - Sixth Edition: Approved Standard. CLSI: Wayne, PA., 2008 (Quy trinh va thiét bj
&y m&u mau chin do4n mao mach - XuAt ban Bn 6; Tiéu chuén dwgc phé duyét)
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CLSI H18-Ad: Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common
Laboratory Tests - Fourth Edition; Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA, 2009 (Quy trinh xtr ly
mau méu cho thir nghiém chung clGa phong thi nghiém - Xuét ban lan 4; Hwéng din dwec phé
duyét)

CLS| H26-A2: Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology
Analyzers, Second Edition; Approved Standard. CLSE Wayne, PA., 2010 (Xac nhan gia trj sw

dung, kiém tra xac nhan va dam bdo chét lwong cia may phén tich mau ty ddng - Xuét ban 1an
2; Tiéu chuln dugce phé duyét)

CLSI H57-A: Protocol for the Evaluation, Validation, and Implementation of Coagulometers;
Approved Guideline. CLSI: Wayne, PA., 2008 (Théa thuan danh gid, xac nhan gid trj str dung
va thyre hién ddng mau; Hwéng din dugc phé duyét)

CLSI VLA33-P; Validation of Automated Devices for Immunohematologic Testing Prior to
Implementation; Proposed Guideline. CLSI: Wayne, PA., 2009 (Xac nhan gia trj st dung cla
thiét bj t ddng cho kiém tra mi&n dich huyét hoc treére khi thyre hién; Hudng dan dugce dé xult)

CLSI M29-A3: Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections - Third
Edition; Approved Guideline. CLSI; Wayne, PA., 2005 (Bdc vé& nhan vién trong phong thi
nghiém khoi nhim bénh; - Xut ban l4n 3; Hwéng dan dugc phé duyét)

CLSI X05-R: Mefrological Traceability and Its Implementation; A Report. CLSI; Wayne, PA., 2006
(Kha néng lién két do ludmg va ap dung)

College of American Pathologists., Quality management in clinical laboratories CAP: Northfield,
IL, 2005 (Quan Iy chét lwgng trong phdng thi nghiém 1am sang CAP)

College of American Pathologists., Quality management in anatomic pathology CAP. Northfield,
IL, 2005 (Quan 1y chit luong trong gidi phiu bénh Iy CAP)

Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with Regard to
the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine, 1997.
{Céng w&e vé quyén con ngudi va y sinh hoc)

EL-NAGEH, M., LINEHAN, B., CORDNER, S., WELLS, D. and MCKELVIE, H., Ethical Practice in
Laboratory Medicine and Forensic Pathology. WHO Regional Publications. Eastern
Mediterranean Series 20, WHO-EMRO: Alexandria, 1999 (Thuwc hanh dao dlrc trong Phong thi
nghiém y té va Bénh Iy hoc phap y)

EN 1614:2006, Health informatics - Representation of dedicated kinds of property in laboratory
medicine (Thang tin y té - Dai dién cac loai tai sdn chuyén dyng trong phéng thi nghiém vy té)

EN 12435:2006 Health informatics - -Expression of the resulfs of measurements in health
sciences (Théng tin y té - Biéu hién cac két qué cla cac phép do trong nganh khoa hoc sirc
khée)
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Guidelines for Approved Pathology Collection Centres (2006) NPAAC (hwéng diin déi véi trung
tam Ivu trlr m3u bénh ly)

Eva!uqrr‘on of measurement data-Guide to the expression of uncertainty in measurement JCGM
100:2008 (GUM 1995 with minor corrections 2010). BIPM, Sévres (Danh gi4 dir lidu do hréng -
Hwéng dén trinh bay 6 khong ddm bao do JCGM 100: 2008)

International Council for Standardization in Haematology, International Society on Thrombosis
and Haemostasis, Intemational Union of Pure and Applied Chemistry, International Federation
of Clinical Chemistry. Nomenclature of quantities and units in thrombosis and haemostasis.
(Recommendation 1993). Thromb Haemost; 71: 375-394, 1994 (Danh muc céc dai lrgng va
don vi trong chirng huyét khéi va cAm mau)

international Union of Biochemistry and Molecular Biology. Biochemical nomenclature and
related documents. Portland Press: London, 1992 (Danh muc héa sinh va c4c tai liéu lién quan)

International Union of Biochemistry and Molecular Biology. Enzyme nomenclature.
Recommendations 1992, Academic Press: San Diego, 1992 (Danh muc enzyme)

international Union of Immunological Societies. Allergen nomenciature. Bulletin WHO: 64:767-
770, 1984 (Danh myc chét gay dj (rng)

international Union of Microbiological Societies. Approved list of bacterial names. American
Society for Microbiology: Washington, D.C., 1989 (Danh s&ch c4c tén vi khudn da duoc phé
duyét)

International Union of Microbiological Societies. Classification and Nomenclature of Viruses.
Fifth Report of the International Committee on Taxonomy of Viruses. Karger: Basel, 1991 (Phan
loai va danh muc virus)

International Union of Pure and Applied Chemistry, Intemational Federation of Clinical
Chemistry. Compendium of terminology and nomenclature of properties in clinical laboratory
sciences. The Silver Book. Blackwell: Oxford, 1995 (Ban tom tét thuat ngi¥ va danh muc tai san
trong phdng thi nghiém khoa hoc [4m sang)

International Union of Pure and Applied Chemistry. Nomenclature for sampling in analytical

chemistry. Recommendations 1990, Pure Appl Chem; 62: 1193-1208, 1990 (Danh muc lay méu
trong phan tich héa),

International Union of Pure and Applied Chemistry, International Federation of Clinical
Chenmistry. Properties and units in the clinical laboratory sciences-I. Syntax and semantic rules
(Recommendations 1995). Pure Appl Chem; 67: 1563-74, 1995 (Tai san va céc thiét bi trong
phong thi nghiém khoa hoc 1am sang. Ci phap va quy tic ngl nghia)

JANSEN, R.T.P., BLATON. v., BURNETT, D., HuISMAN, W, QUERALTO, J.M., ZERAH, S. and
ALLMAN, B., European Communities Confederation of Clinical Chemistry, Essential criteria for
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quality systems of medical laboratories, European Joumal of Clinical Chemistry and Clinical
Biochemistry; 35: 121-132, 1997 (Tiéu chuén cin thiét cho céc hé théng chét lwgng cla cac
phong thi nghiém y té)

Requirements for Pathology Laboratories (2007) National Pathology Accreditation Advisory
Council (NPAAC) (Yéu ciu d6i v&i phong thi nghiém miu bénh)

Requirements for Quality Management in Medical Laboratories (2007) NPAAC (Yéu cAu déi véi
quan Iy chét luwong trong phong thi nghigém y t&)

Requirements for the Estimation of Measurement Uncertainty (2007) NPAAC (Yéu ciu abi voi
danh gid d$ khéng dam bao do)

Requirements for the Packaging and Transport of Pathology Specimens and Associated
Materials (2007) NPAAC (Y8u cAu déi v&i bac bi va van chuy&n miu bénh Iy va miu ghép)

Requirements for the Retention of Laboratory Records and Diagnostic Material (2009) NPAAC
(Yéu clu dbi v&i luu trir hd so clia phong thi nghiém va vat liéu chin doan)

Requirements for Information Communication (2007) NPAAC (Yéu ciu aéi vdi viéc trao @di
théng tin)

Requirements for the Development and Use of In-house in Vitro Diagnostic Devices (2007)
NPAAC (Yéu clu dbi véi xay dymg va st dyng thiét bj chdn dodn in Vitro)

Requirements for the Packaging and Transport of Pathology Specimens and Associatad
Materials (2007) NPAAC (Y&u cAu dbi voi bao bi va van chuyén mau bénh Iy va méu ghép)

SNOMED Clinical Terms. International Health Terminology Standards Development
Organization (IHTSDO), Copenhagen, Denmark, 2008._http://www.ihtsdo.org

SOLBERG, H.E. Establishment and use of reference values. In; BURTIS, C.A., AsHwcoD, E.R.
{eds), Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, Elsevier Saunders.: St
Louis, Missouri, 2005 (H6a hoc Iam sang va chin doan phan ti)
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