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L&i néi ddu
TCVN 7782 : 2008 hoan toan tuong duong vdi ISO 15189 : 2007,

TCVYN 7782 : 2008 do Ban k¥ thuét tiéu chudn TCVN/TC 176 Quén
Iy chét lugng va dém bdo chét lugng bién soan, Téng cuc Tiéu chudn
Do ludng Chét lugng dé nghj, Bd Khoa hoc va Céng nghé cong bé.



L&i gidi thiéu
Tiéu chudn nay dugc xay dung dua trén TCVN ISO/IEC 17025 va TCVN ISO 9001, dua ra cac yéu cau
vé nang Ic va chat lugng cu thé déi véi phong thi nghiém y t&. M&i qudc gia déu co thé co cac quy
dinh hoac yéu cau riéng ap dung cho mét s& hoc tat cd cac nhan vién chuyén nghiép clng nhu cac

hoat déng va trach nhiém clia ho trong linh vuc nay.

Céc dich vu thir nghiém y té la thiét y&u trong hoat dong cham séc bénh nhan va do d6 can sin cé dé
théa man nhu cau clia tat ca cac bénh nhan ciing nhu nhitng nhan vién nganh y chiu trach nhiém
cham séc nhimg bénh nhan nay. Céac dich vu nay bao gém cac chun bi theo yéu cau, chudn bi bénh
nhan, nhan dang bénh nhan, 18y mau, van chuyén, bio quan, x{ Iy va xét nghiém cac mau bénh
phdm, cling véi viéc xac nhan gia tri sir dung, gidi thich, bao co va tu van tiép theo, bén canh cac xem

xét V€ an toan va ndi quy trong céng viéc clia phong thi nghiém vy té.

Trong trudng hgp cac quy dinh quéc gia cho phép, cac dich vu thlr nghiém y t& can phai bao gém viéc
kim tra/xét nghiém bénh nhan trong cac ca hdi chdn va cac dich vu nay phai tham gia tich cuc vao
viéc phong bénh bén canh viéc chdn doan va quan ly bénh nhan. M&i phong thi nghiém ciing phai tao

ca hoi vé dao tao va ki thuat cho cac nhan vién chuyén nganh thuc hién céng viéc.

M&c d tiéu chudn nay du kién dé st dung cho toan bo cac finh vic dugc thifa nhan hién hanh cta dich
vy thir nghiém y t& nhung cac t8 chitc hoat ddng trong cac dich vu va finh vuc khac ciing cé thé st
dung hitu ich va phli hgp. Ngoai ra, cac t§ chifc tham gia vao viéc céng nhan nang luc clia phong thi
nghiém y t& cling cé thé sif dung tiéu chudn nay lam cd sd cho hoat déng clia minh. Néu phong thi
nghiém muén dugc cong nhan thi nén Iua chon mét t8 chitc cong nhan hoat dong theo cac tiéu chuin
quéc t€ phti hgp va cd tinh dén cac yéu cdu cu thé d6i véi phong thi nghiém v té.

Viéc phl hdp véi tiéu chudn nay khéng c6 nghia la hé thdng quan Iy chat lugng ma phong thi nghiém
hoat dong trong d6 tuan thl t&t ca cac yéu ciu clia TCVN I1SO 9001. Tiéu chudn nay khéng nham st

dung cho mue dich chimg nhan.

Méi tuong quan gilra cac diéu cla tiéu chudn nay véi cac didu clia TCVN ISO 9001 va TCVN ISO/IEC
17025 dugc néu chi tiét trong Phy luc A cla tiéu chuén nay.
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Xuat ban 1an 1

Phong thi nghiém y t& — Yéu cdu cu thé vé chat lugng va niang luc

Medical laboratories — Particular requirements for quality and competence

1 Pham vi ap dung
1.1 Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cdu vé chét luogng va nang luc cu thé ddi véi phong thi nghiém
y 8.

1.2 Tiéu chudn nay dung cho cac phong thi nghiém y t& trong viéc xay dung hé théng quan ly chat
Itong va danh gia nang lyc clia phong thi nghiém, déng thdi cling st dung cho céc t8 chifc cong nhan
trong viéc xac nhan ho&c thira nhan n#ng luc clia phong thi nghiém y té.

2 Tailiéu vién dan
Cac tai liéu vién dan dudi day rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. D&i véi cac tai liéu ghi nam

cong bé thi ap dung ban dugdc néu. D&i vdi cac tai liéu khdng ghi ndm cong bé thi 4p dung ban mdi
nhét, bao gdm ca cac sira déi.

TCVN 6398 (ISO 31) (4t ca cac phan), Dai lugng va don vi
TCVN ISO 9000 : 2007, Hé théng quan ly chét lugng - Co sd va tif ving
TCVN ISO 9001 ; 2000, Ha théng quan Iy chat Iudng — Yéu ciu

TCVN 7777-1 (ISO/IEC Guide 43-1), Thit nghiém thanh thao bé&ng so sanh lién phéng thi nghiém -
Phan 1: Xay dung va trién khai cac chuong trinh thr nghiém thanh thao

TCVN ISO/IEC 17025:2007, Yéu ciu chung vé nang luc cha phong thlr nghiém va hiéu chudn

3 Thuét ngir va dinh nghia

Tiéu chudn nay ap dung cac thuat nglr va dinh nghia dudi day.

3.1

Céng nhan (accreditation)
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Thl tuc ma qua dé 18 chic co thdm quyén dua ra thifa nhan chinh thitc ring mét t8 chitc hoac mot

ngudi cé 4l nang luc dé tién hanh céac nhiém vu cy thé.

3.2

P9 chinh xac cta phép do (accuracy of measurement)

Mitc d6 gan nhau gilra két qua do va gia tri thuc cla dai lugng do.
[TCVN 6165:1996 (VIM:1993), dinh nghfa 3.5]

33

Khoang chuin sinh hoc (biological reference interval)

Khoang chudn

Khodng tap trung 95 % phan b& céc gia tri chun.

CHU THICH 1: Thuat ngir nay thay thé cho cac thuat ngir dugc diing khéng chinh xac nhu "day chudn”.

CHU THICH 2: Viéc nay |a tuy chon nhung quy uéc chung xac dinh khoang chudn la khodng tap trung 95 %.

Trong cac trudng hop cu thé, ¢ hodc vi tri khdng déi xiing clia khoang chudn khac ¢6 thé thich hap han. Xem [13]
trong thut muc tai liéu tham khéo.

34
Kiém tra/xét nghiém (examination)
Tap hop cac thao tac nham muc dich xac dinh gia tri hozc dac diém clia mét tinh chat.

CHU THICH: Trong mét s8 chuyén nganh (vi du nhu vi sinh), kiém tra Ia toan bd hoat déng thif nghiém, theo déi
ho&c do Iudng.

35

Ning luc phong thir nghiém (laboratory capability)

Nguén luc vat chat, méi trudng va théng tin, nhan Iuc, ki ning va su thanh thao sin cb cho cac hoat
adng kiém tra can thiét.

CHU THICH: Viéc xem xét nang Iuc phéng thi nghiém cé thé bao gém k&t qua cla viéc tham gia truée doé vao

cac so sanh lién phong thi nghiém ho#ic cac chuong trinh danh gia chét lugng bén ngoai hodc van hanh chuong
trinh kiém tra thl, ho#c tat ca, dé chimg t @6 khéng ddm béo cla phép do, giéi han phat hién, v.v...

3.6

Giam déc phong thi nghiém (laboratory director)

(Nhitng) ngudi cé nang luc cé trach nhiém va quyén han déi vdi phong thi nghiém.

CHU THICH 1: Theo muc dich ciia tiéu chudn nay, ngudi ho3c nhing ngudi dé cap dén dudc chon chi dinh [am
“giam d6c phang thi nghiém”.

CHU THICH 2: Cé thé ap dung cac quy dinh quéc gia, khu vic va dia phudng déi vdi trinh dd va dao tao.
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3.7
Lanh dao phéng thi nghiém (laboratory management)
(Nhitg) Ngudi quan ly cac hoat dong clia phong thi nghiém do gidm déc phong thi nghiém ding dau.

3.8

Phép do (measurement)

Tép hop céc thao tac dé xac dinh gia tri clia dai lugng.
[TCVN 6165:1996 (VIM:1993), dinh nghia 2.1]

3.9

Phong thi nghiém y t& (medical laboratory / clinical laboratory)

Phong thi nghiém diing cho kiém tra/xét nghiém sinh hoc, vi sinh, mién dich hoc, héa hoc, mién dich
huyét hoc, huyét hoc, Iy sinh, t& bao hoc, bénh Iy hodc xét nghiém cac méu bénh phdm I8y tir ca thé
ngudi nh&m muyc dich cung cAp thdng tin d& chdn doan, phong nglfa va diéu tri bénh hoc danh gia sltc
khoé con ngudi, déng thdi cé thé cung cdp dich vu tuf van vé tat ca cac phat higén clia phong thi nghiém
bao gém ca viéc gidi thich cac két qua va I0i khuyén vé cac kiém tra thich hop tiép theo.

CHU THICH: Cac xét nghiém nay cling bao gém cac quy trinh xac dinh, do hoc md ta khac vé viéc cé hoac
khéng c6 cac chat hoac cac vi sinh vét khac nhau. Céc 18 chifc chi 18y hosc chudn bj mau, hogc dong vai trd 1
trung tdm phan phéi ho3c thu tin, khong dugc coi la pﬁéng thi nghiém y t& mac du ching cé thé |a mét phan clia
mang Iudi hodc hé thdng phong thi nghiém 18n hon.

3.10

Quy trinh sau kiém tra/phan tich (post-examination procedures / postanalytical phase)

Céc qua trinh tiép sau viéc xét nghiém bao gém xem xét, dinh dang va gidi thich c6 hé théng, cho phép
théng qua, bao cao va chuyén cac két qua, ciing nhu luu gilt mau xét nghiém.

3.1

Quy trinh trudc Kkiém tra/phan tich (pre-examination procedures / preanalytical phase)

Cac budc bat dau, theo thir tu thdi gian, tir yéu cdu clia thdy thudc, bao gém ca yéu cdu xét nghiém,
chugn bi cho bénh nhan, 1&y mAu ban déu, van chuyén dén va trong pham vi phong thi nghiém, ket
thuc khi quy trinh kiém tra phén tich bat ddu.

3.12
M3u ban ddu (primary sample / specimen)
Tap hgp mét hodc nhiéu phan dudc 18y ban dau tl hé thong.

CHU THICH: & mét s6 nudc, thuat ngr *mau” dugc ding thay cho mau ban déu (hodc bé mau con) 1a mau duge
chuan bj d& gl téi, hoic dudc tiép nhan bdi phong thi nghiém va dugc ding dé kiém tra.
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3.13

Pai lugng (quantity)

Thudc tinh clia mdt hién tugng, vat thé hoic chat c6 thé phan biét dugc vé mat dinh tinh va xac dinh
dugc vé mat dinh Iuong.

[TCVN 6165:1996 (VIM:1993), dinh nghia 1.1]

314

Hé thang quan ly chit lugng (quality management system)

Hé thdng quan Iy dé dinh huéng va kiém soat mot t& chifc vé mat chét lugng.
[TCVN ISO 9000:2007, dinh nghia 3.2.3]

CHU THICH: Véi muc dich cla tiéu chudn nay, “chat lugng” dé cap trong dinh nghia nay lién quan dén cac van dé
vé nang Iyc quan ly cling nhu ky thuat.

3.15
Phong thi nghiém tham chiéu (referral laboratory)
Phéng thi nghiém bén ngoai ndi mau duge dua dén dé kiém tra b8 sung ho#c kiém tra xac nhan va dé

bao cao.

3.16

Mau (sample)

M&t ho3ic mét s& phan dudc 18y tir hé thng va ding dé cung cdp théng tin vé hé théng, thudng dling
lam co s& dé quyét dinh vé hé théng ho&c san phdm clia hé théng.

Vi DU: Mét lugng huyét thanh dugc I8y tir mét lugng huyét thanh 16n hon.

3.17

Lién két chuin (traceability)

Tinh chat clia két qua do hoac gia tri cha mét chudn ma nhd dé co thé lién hé dén cac chudn da dinh,
thudng la chudn qudc gia hay chudn quéc t€, théng qua mét chudi cac so sanh khéng gian doan véi
nhing d6 khdng dam bdo da dinh.

[TCVN 6165:1996 (VIM:1993), dinh nghia 6.10)

3.18

Do ding cGa phép do (trueness of measurement)

Mrc dd théng nhat gilra gia tri trung binh thu dudc tif loat cac k&t qua do va gia tri thuc.
CHU THICH: L&y tf1S0 3534-1:1993, dinh nghia 3.12.

3.19

Pd khéng dam bao do (uncertainty of measurement)

10
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Théng s6 gan véi két qua cla phép do, dac trung cho su phan tan cia cac gia tri c6 thé quy cho dai
lugng do mét cach hap ly.
[TCVN 6165:1996 (VIM:1993), dinh nghia 3.9]

4 Yéu cau vé quan ly

4.1 T8 chirc va quan ly
4.1.1  Phong thi nghiém y t& hodc 5 chitc ¢ bd phan phong thi nghiém phai cé tu cach phap nhan.

4.1.2  Cac dich vu thir nghiém y t&, bao gém ca cac dich vu giai thich va tu van thich hop, phai dudc
thiét k& dé dap (ng cac nhu cau clia bénh nhan va cac nhan vién y t& ¢é trach nhiém cham séc bénh

nhan.

4.1.3 Phong thi nghiém y t& (sau day goi tat |a “phong thi nghiém") phai dap img cac yéu cau lién
quan cla tiéu chudn nay khi thuc hién cong viéc tai cac co sd thudng truc hoac tai ca sd khac ngoai
cac cd sd thudng t;':,rc ma phong thi nghiém chiu trach nhiém.

4.1.4 Phai xac dinh trach nhiém clia ca nhan trong phéng thi nghiém cé lién quan hoac anh hudng
dén viéc xét nghiém cac mau ban ddu dé nhan biét cac xung dét lai ich. Cac Idi ich v& tai chinh hoac
chinh tri (vi du nhu hai 18) khéng dudc anh hudng dén viéc thlt nghiém.

4.1.5 Léanh dao phong thi nghiém phai cé trach nhiém thiét k€, thuc hién, duy tri va cai tién hé théng
quan Iy chat lugng. Viéc nay phai bao gém:

a) lanh dao ho trg tat c& cac nhan vién clia phong thi nghiém béng cach cung cép cho ho quyén va
ngudn luc thich hap dé thuc hién nhiém vu;

b) b tri & ddm bao réng lanh dao va nhan vién khong phai chiu ap Iuc va anh hudng vé thuong
mai, tai chinh bén trong va bén ngoai hoc cac ap luc khac cé thé anh hudng bat Idi dén chat ludng
cong viéc cla ho;

c) cac chinh sach va thl tuc d& ddm bao bao vé thong tin mat (xem Phu luc C);

d) cac chinh sach va thii tuc dé tranh cac hoat dong cé thé lam gidm do tin cay vé nang Iuc, tinh

khach quan, céng bang hoac tinh toan ven vé hoat dong;

e) cd cdu td chlfc va quan ly clia phong thi nghiém ciing nhu méi quan hé clia phong thi nghiém vai
cac t8 chifc cong tac khéac;

f)  trach nhiém, quyén han va mdi tuong tac xac dinh gilfa cac nhan vién:

g) dao tao thich hgp cho tat ca cac nhan vién déng thdi giam sat kinh nghiém va mic do trach nhiém
clia ho nhd nhitng ngudi ¢é nang luc théng thao véi muc dich, thi tuc va danh gia két qua clia cac quy
trinh kiém tra lién quan;
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h)  quén ly ki thuat c6 trach nhiém chung ddi vai cac hoat dong k¥ thuat va quy dinh vé ngudn Iuc
can thiét @& ddm bao chat lugng clia cac quy trinh thi nghiém theo yéu cu:

i) chi dinh ngudi quén ly ch&t luong (b4t ky tén goi ndo) véi trach nhiém va quyén han dugc giao 1a
theo dai viéc tuan thi cac yéu cau cla hé thdng quan Iy chat lugng, ngusi nay can bao céo truc tiép
cdp lanh dao phéng thi nghiém dé dua ra cic quyét dinh v& chinh sach va ngudn luc clia phong thi
nghiém:;

j)  chidinh cdp phé cho tat ca cac chifc danh chinh, tuy nhién trén thuc t& cac ca nhan trong nhing
phong thi nghiém nhd han ¢6 thé ¢ nhiéu hon mét chifc danh va viéc chi dinh cép phé cho timg chirc
danh 14 khéng thuc té.

4.1.6  Lanh dao phong thi nghiém phai dam bao thiét 1ap cac qua trinh trao ddi thich hap trong pham
vi phong thi nghiém va viéc trao ddi dugc thuc hién lién quan dén tinh hiéu Iuc clia hé théng quan Iy
chét lugng.

4.2 Hé théng quan ly chat lugng

4.2.1 Phai lap thanh van ban cac chinh sach, qua trinh, chuong trinh va hudng dn, déng thdi phai
truyén dat dén moi ngudi c6 lién quan. Lanh dao phai ddm bao ring cac tai ligu dudc thau hidu va thuc
hign.

4.2.2  Hé thdng quan ly chat Iugng phai bao gdm, nhung khéng gidi han g, viéc kiém soéat chat Iugng

néi bd va tham gia vao céc so sanh lién phong thi nghiém nhu cac chuong trinh danh gia chat lugng
bén ngoai.

4.23 Cac chinh sach va muc tiéu clia hé thong quan ly chét lugng phai dugc xac dinh trong chinh
sach chét lugng dudc ky bdi giam dc phong thi nghiém va dugc 1ap thanh vin ban trong s tay chat
lugng. Chinh sach nay phai ludn c¢é sén cho nhimg ngudi thich hgp, phai ngén gon va bao gém cac noi
dung sau:

a)  pham vi dich vu ma phong thi nghiém duy kién cung c&p;
b)  céng bé tiéu chudn dich vy clia lanh dao phong thi nghiém;
c)  c&c muc tiéu ctia hé thdng quan Iy chét lugng;

d)  yéu cdu tat cd cac nhan vién lién quan dén cac hoat dong kiém tra phai tu lam quen véi hé théng
tai liéu chat lugng va ludn thuc hién céc chinh sach ciing nhu céc thi tuc:

e) cam két clia phong thi nghiém vé thuc hanh nghé nghiép t6t, chat lugng clia cac kiém tra va tuan
thl hé thdng quén Iy chat lugng;

f)  cam keét tuan thu theo tiéu chusn nay cla lanh dao phong thi nghiém.

4.2.4 S3tay chat lugng phai md ta hé thdng quan Iy chat lugng va cau tric cla hé théng tai liéu s

12
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dung trong hé thang quan Iy chat lugng. S8 tay chat lugng phai ¢é hodc vién din dén cac quy trinh hé
trd bao gom ca cac quy trinh ky thuat. Trong d6 phai néu ciu tric clia hd thng tai liéu trong hé thdng
quan ly chat lugng. Vai trd va trach nhiém clia quén ly k¥ thuat va quan Iy chat lugng, bao gdm ca trach
nhiém dam béo tuan thd tiéu chudn nay, phai dugc xac dinh trong s8 tay chat luong. ‘

T4t ca cac nhan vién phai dudc hudng dan sir dung va ap dung s tay chét lugng cling nhu tat ca cac

tai liéu tham khéo, cling vdi cac yéu cdu thuc hién chiing. S8 tay chét lugng phai dugc cap nhat theo

quyén han va trach nhiém clia ca nhan dugc 1anh dao phong thi nghiém chi dinh chiu trach nhiém vé

chat lugng [xem 4.1.5 )]

NGi dung s tay chat lugng cla phong thi nghiém y t& co thé nhu trinh bay dudi day.

a) Gidi thiéu.

b) Mb ta vé phong thi nghiém y t&, tu cach phap nhan, ngudn Iuc va nhiém vu chinh.

c) Chinh sach chét lugng.

d) Gido duc va dao tao nhan vién,

e) Dam bao chét lugng.

f) Kiém soat tai liéu.

g) HO sg, bdo quan va luu tri.

h) Tién nghi va méi trudng.

i) Quan ly dung cu, thudc thlr va/hoac cac vat tu tidu hao lién quan.

j) Xé&c nhan gia tri sit dung clia quy trinh kiém tra/xét nghiém.

k) Antoan.

) Cac khia canh méi trudng [vi du: van chuy@n, thanh Iy chat thai va vat tu tiéu hao, b sung thém va
khac vdi diém h) va i)].

m) Nghién clu va phat trién (néu thich hap).

n) Danh muc cac quy trinh kiém tra/xét nghiém.

0) Cac biéu mau cé ndi dung yéu cdu, mau ban dau, cach I8y va x{ ly m3u clia phong thi nghiém.

p) Xac nhan gia tri sir dung clia cac két qua.

q) Kiém soéat chdt lugng (bao gém cac so sanh lién phong).

r) Hé thdng théng tin phong thi nghiém (xem Phu luc B).

s) Bao céo két qua.

t) Hanh déng sifa chita va giai quyét khiu nai.

u) Trao d8i va cac hoat ddng tuong tac khac vdi bénh nhan, chuyén gia slrc khoé, phong thi nghiém
tham chiéu va nha cung ing.

v) Banh gia néi bo.

w) Pao dic nghé nghiép (xem Phu luc C).

4.2.5 Lanh dao phong thi nghiém phai thiét 1ap va thuc hién chuong trinh theo ddi thudng xuyén va
chimg 1 tinh trang hiéu chudn va chitc nang phi hop clia dung cu, thudc thir va hé thdng phan tich.
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Phéi cé chuong trinh bdo dudng va hiéu chudn phdng ngifa (xem 5.3.2) bing van ban hodc h3 sg, it
nhdt la tuan theo cac khuyén nghi cla nha ché tao.

4.3 Kiém soat tai liu

4.3.1  Phong thi nghiém phai xac dinh, 1ap thanh van ban va duy tri cac thi tuc kiém soat tat ca cac
tai lidu va thong tin (ndi bo va bén ngoai) tao nén hé théng tai liéu chét Iugng cha phéng thi nghiém.
Phai Iuu mét ban sao clia cac tai ligu duge kiém soat nay dé tham khao vé sau va giam déc phong thi
nghiém phai xac dinh khoang thdi gian luu gilt. Cac tai liéu nay cé thé luu gilr bAng moi phuong tién
thich hgp, bao gém ho#c khong bac gom ban gidy. C6 thé ap dung cac quy dinh clia quéc gia, khu vuc
va dja phuong vé Iuu gilr tai liéu.

CHU THICH: Trong trugng hgp nay, “tai liéu” la théng tin hodc huéng dan, bao gém ca cac cdng bé vé chinh sach,
sach, quy trinh, quy dinh, bang hiéu chun, khoang chuan sinh hoc ciing nhuf xudt x, bidu d8, 4p phich, thong

bao, ban ghi nhd, phan mém, ban vé, k& hoach va cac tai liéu c6 ngudn géc bén ngoai nhu quy dinh, tiéu chuin
hoac quy trinh kiém tra/xét nghiém.

4.3.2 Phaico thl tuc 38 dam bdo rang:

a) 4t ca cac tai liéu ban hanh cho nhén sy clia phong thi nghiém la bo phan clia hé thdng quan Iy

chét lugng phdi dudc ngudi cb thdm quyén xem xét va phé chusn trudc khi ban hanh:

b) duy tri danh muc, con goi 14 nhat ky kiém soat tai liéu, xac dinh cac tai lidu soat xét cé hiéu iuc
hién hanh va viéc phan phdi ching;

c) chicd san cac phién ban tai ligu thich hop hién hanh dé sif dung hiéu qua tai cac vi tri lién quan:
d) céc tailiéu dugc ngudi cb thdm quyén xem xét dinh ky, soat xét khi can va phé chudn;

e) cac tai liéu khong hop 18 ho3c I6i thdi duge kip thdi loai khdi tat ca cac diém sif dung hoic néu
khéng thi dugc d&m bao chéng st dung ngoai chil y;

f) _ nhén biét mét cach thich hop cac tai liéu da duge thay thé dugc duy tri hosc Iuu trir dé ngan ngira
viéc s dung ngoai chi v;

g) néu hé thdng kiém soat tai liéu ctia phong thi nghiém cho phép viéc sifa ddi cac tai lidu viét tay
trong lic chd cac tai liéu duge ban hanh lai thi can xac dinh cac quy trinh va hiéu luc cla cac sira ddi
Viét tay, trong khi d6 cac slra d8i dugc nhan biét rd, cb chit ky clia ngudi cé thdm quyén va ghi ngay,
con cac tai liéu soat xét dudc chinh thifc ban hanh lai cang sém cang tét;

h) céc quy trinh dugc thiét Iap d€ md ta cach thuc hién va kiém soat cac thay ddi d6i vai tai liéu duge
lwu trong hé théng may tinh,

43.3 Tat ca cac tai liéu lién quan dén hé thdng quan Iy chat luong phai dude nhan biét don nhat,
bao gém:

a) démuc;
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b) ngay xuat ban hodc soat xét hién tai, hozc s6 hidu soat xét, hoac tat ca thong tin trén:
c) s6 trang (néu co thé);
d) tham quyén ban hanh;

e) nhan biét ngudn.

4.4 Xem xét hgp déng

4.4.1 Trudng hdp phong thi nghiém tham gia hgp dong cung cap dich vy thi nghiém y té, thi phai thiét
lap va duy tri cac thl tuc xem xét hgp ddng. Chinh sach va thl tuc xem xét dan dén thay ddi trong viéc

bé tri kiém tra hoac hop dong phai dam bao ring:

a) cac yéu cau, bao gém ca cac phuong phap can sif dung, dudc xac dinh, 1ap thanh van ban va
thau hiéu (xem 5.5);

b) phong thi nghiém cé kha nang va nguén luc dap (ng cac yéu cau nay;

¢)  quy trinh thich hgp dudc chon cé kha nang dap (ing cac yéu cau clia hgp dong va nhu cau chifa tri
(xem 5.5).

V& diém b), viéc xem xét kha ning can xac dinh dudc phong thi nghiém cé cac ngudn Iuc vat chat, con
ngudi va thdng tin can thiét va cac nhan sy clia phong thi nghiém cé cac ky nang va kinh nghiém can
thiét d& thuc hién cac kiém tra/xét nghiém lién quan. Viéc xem xét nay cé thé bao gdm cac két qua
tham gia trudc d6 vao chudng trinh ddm bao chat lutong bén ngoai bing cach st dung cac mau cé gia
tri da cho dé xac dinh d6 khéng dam bao do, gidi han phat hién, gidi han dé tin cay, v.v...

4.4.2 Phailuu hd so clia viéc xem xét, bao gém moi thay d&i I6n va cac cudc thdo luan cé lién quan

(xem 4.13.3).

4.4.3 Viéc xem xét cling phai bao trim cac céng viéc ma phong thi nghiém gl dén phong thi nghiém

tham chiéu (xem 4.5).

4.4.4 Cac khach hang (vi du: thay thudc, co quan y t&, cdng ty bdo hiém sifc khoé, cong ty dudc) phai
dudgc théng bao vé moi thay ddi so véi hap dong.

4.4.5 Néu cén phai sfa d3i hop déng sau khi da bt dau cong viéc thi phai I3p lai qua trinh xem xét
hop ddng tuong ty va moi stra d8i phai dugc thong bao cho cac bén chiu anh hudng.

4.5 Kiém tra clia phong thi nghiém tham chiéu

4.5.1 Phong thi nghiém phai ¢ thi tuc bdng van ban co hiéu Iuc dé danh gia va lua chon phong thi
nghiém tham chi€u cling nhu nhitng ngudi tu van dua ra y kién thir hai vé md bénh hoc, té bao hoc va
céc finh vuc lién quan. Cung véi y kién clia ngudi sif dung dich vu ctia phong thi nghiém, khi thich hap,
lanh dao phong thi nghiém phai co trach nhiém chon va theo d&i chat Iugng clia phong thi nghiém tham

chi€u va ngudi tu van, dong thdi phai dam bao réng phong thi nghiém tham chigu hoc ngudi tu van co
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nang Iuc thuc hién cac kiém tra/xét nghiém yéu cau.
4.5.2 Cac thoa thudn vdi phong thi nghiém tham chiéu phai dudc xem xét dinh ky dé dam bao rang:

a) cac yéu cdu, bao gém cac quy trinh trudc kim tra va sau kiém tra, dudc xac dinh, 1ap thanh van
ban va thau hiéu day du;

b)  phong thi nghiém tham chiéu cé kha nang dap (ng cac yéu cau va khong co xung dét Idi ich:

c) viéc chon cac quy trinh kiém tra/xét nghiém la thich hop vai muc dich st dung du kién:

d)  trach nhiém riéng vé gidi thich cac két qua kiém tra/xét nghiém dudc xac dinh ré rang.

Phai luu hé so cac xem xét nay theo yéu cau quéc gia, khu vuc hoac dia phuong.

4.5.3 Phong thi nghiém phai luu danh sach dang ky cla tat cd cac phong thi nghiém tham chiu ma
nd st dung. Trong danh sach dang ky phai luu t&t ci cac mau da dudc chuyén dén phong thi nghiém
khac. Phai cung cdp cho ngudi sl dung dich vu clia phong thi nghiém tén va dia chi cla phong thi
nghiém chiu trach nhiém vé cac két qua kiém tra/xét nghiém. Trong hé so bénh nhan ciing nhu trong

tai lidu thuding truc clia phang thi nghiém phai luu ban sao bién ban thir nghiém.

4.5.4 Phong thi nghiém lién quan dat hang phai cé trach nhiém dam bao la cac két qua kiém tra/xet
nghiém va bang chimg cla phong thi nghiém tham chiéu dudc cung cap cho ngudi dua ra yéu cau chir
khong phai phong thi nghiém tham chiéu. Néu phong thi nghiém d&t hang soan thao bao cao thi bao
cao phai gbm tat ca cac yéu té thiét yéu clia két qua do phong thi nghiém tham chiéu bao cio ma
khéng cé su thay ddi cé thé anh hudng dén viéc giai thich bénh an.

Cé thé ap dung cac quy dinh quéc gia, khu vic va dia phuong.

Tuy nhién, viéc nay khong doi hdi trong bao céo cla phong thi nghiém dat hang phai ¢ ding tiing cau
chir hay c6 ciing dinh dang nhu trong béo céo clia phong thi nghiém tham chiéu, trir trudng hap luat
hoac quy dinh qudc gia/dia phuong yéu cau diéu d6. Giam ddc phong thi nghiém dat hang cé thé quyét
dinh dua ra cac nhan xét dién gidi b8 sung cho ndi dung clia phong thi nghiém tham chiéu, néu co,
trong hoan canh clia bénh nhan dé va mai truong vy t€ dia phuong d6. Can ghi rd tac gid cla cac nhan

xeét b6 sung nay.

4.6  Cac dich vu va vat tu bén ngoai

4.6.1 Lanh dao phong thi nghiém phai xac dinh va lap thanh van ban cac chinh sach, quy trinh lua
chon va sif dung cac dich vu, thiét bi va vat tu tiéu hao mua ti bén ngoai cé thé anh hudng dén chat
lugng dich vu. Cac hang muc mua phai dap (ng yéu cau vé chét lugng clia phong thi nghiém. Quy dinh
quéc gia, khu vuc ho#c dia phuong cé thé yéu cau hé so vé cac hang muc dude mua. Phai cb quy trinh
va tiéu chi gidm dinh, chap nhan/loai bd va Iuu kho cac vat tu tiéu hao.

4.6.2 Khong dugc sl dung thiét bi va vat tu tiéu hao mua vao co anh hudng dén chat luong dich vu

chiing nao xac nhan dudc chung tudn thl cac quy dinh hodc yéu cau cla tiéu chudn xac dinh cho quy
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trinh lién quan. C6 thé thuc hién diéu nay bing cach kidm tra cac mau kidm soat chat lugng va xac
nhan rang két qua chap nhan dugc. Cé thé sif dung tai lidu v& sy phi hdp véi hé thdng quan ly chat
lugng clia nha cung (ing dé kiém tra.

4.6.3  Phaico na thdng kiém soat vat tu. H6 so chat lugng thich hop vé cac dich vu, vat tu va cac san
phdm mua tif bén ngoai phadi dudc 1ap va duy tri trong mot khodng thdi gian nhu xac dinh trong hé
thdng quan Iy chat Iugng. Hé théng nay phai bao gdm ho sa v& s6 16 cla tat ca cac thudc thi, vat ligu
kiém tra va hiéu chudn lién quan, ngay nhan & phong thi nghiém va ngay dua vat liéu vao sl dung. T4t

ca cac ho so chat lugng nay phai cé san cho Ianh dao phong thi nghiém xem xét.

4.6.4 Phong thi nghiém phai danh gia nha cung (mg thudc thir, vat tu va cac dich vu quan trong c6
anh hudng dén chat lugng cla cac kiém tra/xét nghiém déng thdi phai luu hd so cac danh gia nay va

danh sach ngudi phé duyét.

4.7 Dich vu tu van

Can b chuyén mén thich hgp cla phong thi nghiém phai dua ra 18i khuyén vé Iua chon kiém tra/xét
nghiém va s dung céc dich vu, bao gdm ca tan sudt |1ap lai va loai mau yéu cdu. Khi thich hdp phai
dua ra giai thich vé céac két qua kiém tra/xét nghiém.

Can thudng xuyén co cac cudc hop dugc 1ap thanh van ban gilfa cac can bd chuyén mon vai cac nhan
vién y té lién quan dén viéc sif dung cac dich vu clia phong thi nghiém va d& phuc vu cho viéc tu van
vé cac van dé khoa hoc. Can b chuyén mén cén tham gia vao viéc chita tri, dua ra Idi khuyén vé tinh
hiéu luc néi chung cling nhu trong cac trudng hop riéng lé.

4.8  Giai quyét khiéu nai

Phong thi nghiém phai cb chinh sach va thl tuc giai quyét khiéu nai hoac ti€p nhan phan héi tif cac
thdy thudc, bénh nhan hodc cac bén khac. HS so cac khiéu nai va diéu tra cling nhu cac hanh dong

khac phuc ma phong thi nghiém thuc hién phai dudc luu gilt, theo yéu cau [xem 4.13.3 )].

CHU THICH: Phang thi nghiém cén thu thap cac phan hdi ca tiéu cuc 1n tich cuc tif ngudi sif dung dich vu, tét
nhat 1a theo mét cach c6 hé thdng (vi du nhu khao sat).

4.9 Nhan biét va kiém soat su khong phu hop

4.9.1 Lanh dao phong thi nghiém phai c6 chinh sach va quy trinh @& ap dung khi phat hién ra khia
canh bét ky trong cac kiém tra/xét nghiém clia minh khong tuan thli cac quy trinh clia phong thi nghiém
ho&c cac yéu cau theo thda thuan clia hé thdng quan ly chat lugng hoac yéu cau cla bac s lam sang.
Phai dam béo:

a) chidinh rd c& nhan cb trach nhiém giai quyét van dé;
b) xac dinh dugc cac hanh déng cén thuc hién;

c) xem xét tdm quan trong clia cac kiém tra/xét nghiém khéng phu hop va, khi thich hop, thang bao
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cho bac si lam sang coé yéu cau;,

d) tam dimg cac kiém tra/xét nghiém va gill lai cac bao cao khi can;
e) hanh déng khac phuc dudc thuc hién ngay;

f)  thu hdi ho&c nhan biét thich hdp céc két qua kiém tra/xét nghiém khéng phi hop da ban hanh,

néu can;
g) xac dinh dugc trach nhiém cho phép bt dau lai cac kiém tra/xét nghiém:;

h) lap thanh van ban va ghi lai ting vu viéc khdng phti hgp, va cac hd sa nay dugc xem xét thudng
xuyén trong nhimg khoang thdi gian do 1&nh dao phéng thi nghiém quy dinh d& phét hién ra xu huéng
va bat dau hanh dong phong nglra.

CHU THICH: Cac kim tra/xét nghiém ho&c hoat déng khéng phil hop xuat hién & nhiéu khu vuce khac nhau va cé
thé xac dinh theo nhiéu céch, bao gém ca cac khiéu nai clia bac s, chi dan kiém soat chat ludng, hiéu chudn thiét
bi, ki€m tra vat tu tidu hao, y kién clia nhan vién, bao cao va kiém tra chimg nhan, c4c xem xét cla lanh dao
phong thi nghiém, danh gia ndi b va bén ngoai.

4.9.2 N&u xac dinh dudc rang cac kiém tra/xét nghiém khong phi hop cé thé tai dién hoac cé nghi
ngd vé su phi hdp clia phong thi nghiém véi cac chinh sach hoac thl tuc dugc ghi trong s tay chat
luong thi phai thuc hién ngay cac thl tuc dé xac dinh, lap thanh van ban va loai trlf (cac) nguyén nhan
gbc ré (xem 4.10).

4,93 Trong trudng hop cé su khdong phu hgp, phong thi nghiém phai xac dinh va thuc hién cac quy
trinh cong bé cac két qua, bao gdm ca viéc xem xét cac két qua dé. Phai l1ap hé so cho cac trudng hap

nay.
4.10 Hanh dong khic phuc

4.10.1 Thi tuc hanh déng khac phuc phéi bao gém qua trinh diéu tra dé xac dinh nguyén nhan hoac
cac nguyén nhan géc ré clia van dé. Khi thich hop, viéc nay phai dan téi hanh dong phang nglra. Hanh
déng khac phuc phai phi hap vdi mic dé nghiém trong clia van dé va tuong ximng véi nguy ca ri ro,
4.10.2 Lanh dao phong thi nghiém phai I&p thanh van ban va thyc hién moi thay déi can thiét déi voi
cac quy trinh hoat déng ma cac diéu tra hanh déng khac phuc doi héi.

4.10.3 Lanh dao phong thi nghiém phai theo ddi két qua cla moi hanh ddng khac phuc dudc thuc
hién dé d&m bao riang chung ¢ hiéu Iuc trong viéc khéc phuc cac van dé xac dinh.

4.10.4 Khi viéc nhan biét su khéng phU hop hoac diéu tra hanh déng khéc phuc dan dén su nghi ngd
vé su phi hop vdi cac chinh sach va thl tuc hoac hé théng quan ly chat lugng, lanh dao phong thi

nghiém phai dam bao rang khu virc hoat dong tuong (ng dudc danh gia theo 4.14. K&t qua hanh dong
kh&c phuc ph&i dugc trinh dé Ianh dao phong thi nghiém xem xét.
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4.11 Hanh dong phéng ngtra

4.11.1 Phai xac dinh dugc nhimg cai tién can thiét va nguon khong phli hop tiém &n, vé ky thuat hoc
lién quan dén hé thdng quan Iy chat lugng. N&u can c6 hanh dong phong ngifa thi phai lap, thuc hién
va theo déi k& hoach hanh déng dé gidm kha nang xay ra sy khdng phi hop va tan dung cac co hoi cai
tien.

4.11.2 Th{ tuc hanh dong phong nglra phai bao gdm viéc dé xuét cac hanh déng va thuc hién cac

kiém soat dé dam bao rang ching cb hiéu Iyc.

CHU THICH 1: Ngoai viéc xem xét cac quy trinh hoat déng, hanh déng phong ngifa cé thé lién quan dén viéc
phan tich dif liéu, bac gém céc phan tich xu hudng va phan tich rii ro va dam bao chat lugng bén ngoai.

CHU THICH 2: Hanh dong phong nglfa Ia qua trinh chd ddng nhan biét co hdi cai tién chit khong phai la phan ing

véi viéc nhan biét van dé hoc khiéu nai.
4,12 Caitién lién tyuc

4121 Lanh dao phong thi nghiém phai xem xét thudng xuyén va c6 hé théng tat ca cac quy trinh
hoat déng, nhu xac dinh trong hé théng quan ly chét lugng, dé xac dinh cac ngudn khéng phl hgp tiém
4n hoac cac cd hoi cai tién khac trong hé théng quan ly chat Iugng hodc cac théng |é. Phai xay dung,
lap thanh van ban va thuc hién k€ hoach hanh dong dé cai ti€n mét cach thich hop.

4.12.2 Sau khi thuc hién cac hanh déng 1a két qua cla viéc xem xét, lanh dao phong thi nghiém phai

danh gia hiéu Iyc ctia hanh dong d6 théng qua viéc xem xét hoac danh gia tap trung khu vuc lién quan.

4.12.3 Cac két qua cla hanh ddng tiép theo viéc xem xét phai dugc trinh cho lanh dao phong thi
nghiém xem xét va thuc hién cac thay déi can thiét cho hé théng quan ly chat lugng.

4.12.4 Lanh dao phong thi nghiém phai 4p dung cac chi s& chat lugng dé theo dbi va danh gia mot
cach c6 hé théng su dong gop clia phéng thi nghiém dsi véi viéc cham sbc bénh nhan. Khi chuong
trinh nay xac dinh dugc cac co hdi cai tién, lanh dao phong thi nghiém phai chu y dén chung bat ké
ching xudt hién & dau. Lanh dao phong thi nghiém phai ddm bao rang phong thi nghiém y té tham gia

vao hoat ddng cai ti€n chat lugng ddi véi cac khu vuc lién quan va cac két qua cham soc bénh nhan.

4.12.5 Lanh dao phong thi nghiém phai tao diéu kién cho tat cd cac nhan vién cla phong thi nghiém

va nhiing ngudi st dung dich vu thi nghiém lién quan cé cac co hdi gido duc va dao tao thich hop.
4,13 Ho so chit lugng va ky thuat

4.13.1 Phong thi nghiém phai thiét 1ap va thuc hién cac thi tuc dé nhan biét, thu thap, phan loai, tiép
can, Iuu gilt, bdo quan va thanh ly an toan céc hd so chat lugng va ky thuat.

4.13.2 T4t ca cac hd so phai ré rang va dudc Iuu gilf sao cho cé thé dé dang tiép can. Cé thé luu ho
sd bang phuong tién thich hgp theo yéu cu clia quéc gia, khu vuc ho&c dia phuong (xem cha thich
clia 4.3.1). Cac trang thiét bi phai tao méi truong thich hap dé ngan ngifa hdng, xudng cap, mét hoac
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truy cap trai phép.

4.13.3 Phong thi nghiém phai cé chinh sach xac dinh khoang thdi gian luu cac ho so khac nhau cla
hé théng quan ly chat ludng va cac két qué kiém tra/xét nghiém can luu gilt. Thai gian Iuu phai dugc
xac dinh theo tinh chat clia kiém tra/xét nghiém ho&c riéng cho ting hé so.

Cé thé ap dung cac quy dinh quéc gia, khu vic va dia phuong.
Nhimg hé sa nay cé thé bao gom:

a) mau yéu cau (bao gém ca luu dd hodc hé so bénh an cda bénh nhan chi khi dung lam mau yéu

cau);

b) k&t qua va bién ban kiém tra/xét nghiém;

c) duliéu in td may;

d) quy trinh kiém tra;

e) s6 hoac phiéu ghi chép clia phong thi nghiém;

fy  ho sotruy cap;

g) chlc nang hiéu chudn va hé sé chuyén déi;

h)  hé sa kiém soat chat luang:

i)  khiéu nai va hanh dong dudc thuc hién;

j)  ho sové danh gia ndi bd va bén ngoai;

k) hd so danh gia chat lugng bén ngoai/so sanh lign phong thi nghiém;

I)  ho so cditién chat lugng;

m) ho so bdo dudng thiét bi, bao gém ca cac hé sd hiéu chudn ndi bé va bén ngoai;

n) tailiéu vé 16, chimg nhan ngudn vat tu, hudng dan kém trong bao goi;

o) hd so su céftai nan va hanh ddng dugc thuc hién;

p) hd so vé dao tao va nang luc clia nhan vién. ..

414 Panh gia noi bd

4.14.1 Binh ky theo hé théng quy dinh, phai tién hanh danh gia ndi bd tét ca cac thanh phan cia hé
thdng, v& quan Iy va k¥ thuat, dé xac nhan ring cac hoat dong lién tuc tuan thi cac yéu cau cla hé

théng quan ly chat lugng. Viéc danh gia ndi bd phai tich cuc nhdm vao cac thanh phan nay va nhan
manh cac finh vuc c6 tam quan trong cao déi vdi viéc cham séc bénh nhan.

4.14.2 Viéc danh gia phai do lanh dao chat ludng hoac ngudi dudc chi dinh hoach dinh, 18 chirc va
tién hanh mét cach chinh thic, Céc c& nhan khéng dugc danh gia hoat déng cla ban than. Phai xac

20



TCVN 7782 : 2008
dinh va lap thanh van ban cac thi tuc danh gia néi bd, bao gém loai hinh danh gia, tan suat, phuong
phap va hé thdng tai liéu can thiét. Khi nhan thay su thiéu hut hodc ca héi cai tién, phong thi nghiém
phai thuc hién hanh ddng khéc phuc hosc phang ngifa thich hgp, phai lap thanh van ban va tién hanh
trong thdi gian thda thuan,

Théng thudng, cac thanh phan chinh clia hé thng quan ly chat lugng dugc danh gia ndi bd mét 1an
trong mudi hai thang.

4.14.3 K&t qua danh gia ndi bd phai dugc trinh cho lanh dao phong thi nghiém xem xét.

4.15 Xem xét cua lanh dao

4.15.1 Lanh dao phong thi nghiém phai xem xét hé théng quan Iy chat lugng cla phong thi nghiém
ciing nhu tat cd cac dich vu y té, bao gém cac hoat dong kiém tra/xét nghiém va tu van, dé ddm bdo
duy tri 36 8n dinh va tinh hiéu luc trong viéc hd trg cham sé¢ bénh nhan cling nhu dua ra cac thay ddi
ho#c cai tién can thiét. Cac két qua xem xét phai dugc két hogp trong k& hoach bao gém muc tiéu, muc
dich va k& hoach hanh ddéng. Thong thudng, thdi gian ti€n hanh viéc xem xét clia lanh dao la mét lan
trong mudi hai thang.

4.15.2 Xem xét clia lanh dao phai tinh dén:

a) hoat ddng ti€p theo cac xem xét clia lanh dao trudc do;

b) tinh trang thuc hién hanh ddng khac phuc va hanh déng phong ngtfa can thiét;

c) cac bao céo clia ngudi quan ly va giam sat;

d) ké&t qua clia danh gia ndi bd gan nhét;

e) danh gia cla cac t8 chifc bén ngoai;

f) k&t qua danh gia chat lugng bén ngoai va cac hinh thifc so sanh lién phong thi nghiém khac;
g) moi thay di vé khdi lugng va loai hinh céng viéc dugc thuc hién;

h)  phan hdi, bao gdm ca cac khi€u nai va cac yéu t6 lién quan khéc, tif thdy thudc, bénh nhan va cac
bén khéc;

i) cac chi s6 chat lugng dé theo ddi dong gép clia phong thi nghiém trong viéc cham séc bénh nhan;
j) sy khdng phi hop;

k) theo ddi ti€n @b thuc hién;

I) ket qua cla cac qua trinh cai tién lién tuc;

m) danh gia nha cung (ng ...

Khi thiét lap hé théng quan ly chat lugng cé thé Iua chon khoang thdi gian ngan hon gilfa cac Ian xem
xét. Diéu nay sé cho phép thuc hién sdm hanh dong dé dap (mg nhimmg khu vuc dudc xac dinh la can

21



TCVN 7782 : 2008
slra ddi clia hé théng quan Iy chat luong hoac cac quy trinh khac.

4.15.3 Trong chimg muc cé thé, phai theo ddi va danh gia mot cach khach quan chét lugng va tinh

thich hgp cla sy déng gop clia phong thi nghiém trong viéc cham séc bénh nhan.

CHU THICH: DU liéu sén cé sé& khac nhau theo Ioai hinh hodc vi tri phong thi nghiém (vi du bénh vién, phéng
kham ho#c phang thi nghiém tham chiéu).

4.15.4 Phat hién va hanh dong phat sinh tir cac xem xét cla lanh dac phai dugc ghi lai va phai théng
bao cac két qua nay cho nhan vién phong thi nghiém, déng thdi dua ra cac quyét dinh nhu két qua cla
viec xem xét. Lanh dao phong thi nghiém phai dam ba3o rang cac hanh déng phat sinh dude hoan
thanh trong thdi gian thich hop va dudc thda thuan.

5  Yéu cau ky thuat

51 Nhansuy
5.1.1  Lanh dao phong thi nghiém phai cé ké hoach vé t8 chic, chinh sach nhan su va ban mé ta
coéng viéc xac dinh trinh dé chuy&n mén va nhiém vu cla tat ca cac nhan vién.

5.1.2 Lanh dao phéng thi nghiém phai luu hé so vé trinh & gido duc va chuyén mén, dao tao va
kinh nghiém cing nhu nadng luc lién quan cla cac nhan vién. Théng tin nay phai cé s&n cho nhing

ngudi lién quan va cé thé bao gém:

a) gidy chimg nhan ho#c gidy phép, néu can;

b) thu gidi thiéu tif nha tuyén dung trudc do:

c) ban mo ta cong viéc;

d) hd so vé viéc dao tao lién tuc va cac thanh tich;

e) danh gia nang Iuc;

f)  quy dinh vé cac bao cao su kién bat Igi hoic tai nan.

Phai s&n cé cho ngudi c6 thdm quyén cac bac cao khac lién quan dén sic khde con ngudi co thé bao
gém céac bao cao vé mdi nguy phdi nhiém nghé nghiép va ho sc vé tinh trang mién nhiém.

5.1.3  Phong thi nghiém phai dugc diéu hanh bdi ngudi hoac nhimg ngudi cé trach nhiém va nang luc
lanh dao dé ganh vac trach nhiém dsi véi cac dich vu cung cap.

CHU THICH: O day, naing luc dudc hiéu 13 san phdm cla gido duc cd ban, sau dai hoc va dao tao tiép theo, cing
nhu dao tao va kinh nghiém nhiéu nam trong phong thi nghiém y té,

5.1.4  Trach nhiém cla giam déc phong thi nghiém ho#c ngudi dudc chi dinh phai bao gom cac van
dé chuyén mén, khoa hoc, tu van hoac t8 chifc tu van, quan tri va giao duc. Cac trach nhiém nay phai

lién quan dén cac dich vu do phong thi nghiém cung cap.
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Giam déc phong thi nghiém hodc ngudi dudc chi dinh cho timg nhiém vy cn dugc dao tao va co kién
thitc phli hgp dé ¢é thé hoan thanh cac trach nhiém sau day:

a) tuvan cho ngudi yéu cau théng tin vé viéc lya chon cac phép thi, sif dung dich vu clia phong thi
nghiém va giai thich cac du liéu thir nghiém;
b) phuc vu nhu (cac) can bé y té tich cuc ddi vdi cac ca sd phuc vy, néu ap dung dudc va thich hop;
¢) lién hé va hoat dong hiéu qua (bao gém ca cac théa thuan hdp déng, néu can) vdi

1)t chifc cdng nhan va cd quan quan Iy lién quan,

2) can bd quan tri thich hop,

3) cbng déng y té,

4) b?nh nhan dudc phuc vu;

d) xac dinh, thuc hién va theo déi cac chudn muc hoat ddng va cai tién chat ludng cac dich vu cla

phong thi nghiém v té;

e) thuc hién hé théng quan ly chat lugng (giam ddc phong thi nghiém va cac nhan vién chuyén mén
clia phéng thi nghiém can tham gia !a thanh vién cla cac ban céi tién chat lugng khac nhau, néu cé
thé):

f)  theo doi tat cd cac céng viéc dudc thyc hién trong phong thi nghiém dé xac dinh viéc tao ra cac s
ligu tin céy,

g) dam bao cé nhiing ngudi 4G trinh d6 dudc dao tao va cé kinh nghiém thich hop dé dap (mg cac yéu
cau clia phong thi nghiém;

h) lap k& hoach, @4t ra muc tiéu, xay dung va phan bé ngudn Iuc thich hap cho méi trudng y té;

i) . ¢o6 sy quan ly hidu Iuc va hiéu qud cac dich vu clia phong thi nghiém y t&, bao gdm ca viéc hoach
dinh va kiém soat ngan quy vdi trach nhiém clia Ianh dao vé tai chinh, phi hop véi quy dinh clia co s&

vé cac trach nhiém nay;

j)  cé chuong trinh dao tao cho nhan vién y té va nhan vién cla phong thi nghiém cling nhu tham gia

vao cac chudng trinh dao tao trong 8 chirc:

k) lap ké hoach va dinh hudng nghién citu va phat trién phi hap vdi té chic;

[) Iua chon va theo ddi chét Iugng dich vu clia tat ca cac phang thi nghiém tham chiéu;

m) thuc hién méi trudng phong thi nghiém an toan phl hop vdi quy dinh thuc hanh tét va cac quy dinh
khac;

n) chi trong dé€n moi khi€u nai, yéu ciu hoac dé xuét clia ngudi sir dung dich vu cla phong thi
nghiém;

o) dam bdo nhan vién cb dao dic tét.
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Giam déc phong thi nghiém khéng can tu thire hién moi trach nhiém. Tuy nhién, giam déc phong thi
nghiém phai cé trach nhiém vé hoat ddng va quan Iy téng thé phong thi nghiém, dé dam bao rang bénh
nhan dugc cung cap cac dich vu ¢ chat lugng.

5.1.5 Phai c6 dl ngudn nhan luc dé thuc hién céng viéc yéu cau va tién hanh cac hoat dong khac

clia hé théng quan Iy chat lugng.

51.6 Cac nhan vién phai dugc dao tao riéng vé dam bao chét ludng va quan Iy chat lugng déi voi

dich vu cung cap.

51.7 Lanh dao phong thi nghiém phai uy quyén cho nhan vién thuc hién cac céng viéc cu thé nhu
18y mau, kiém tra/xét nghiém va van hanh loai thiét bj cu thé, bao gém ca viéc st dung may tinh trong
hé théng théng tin phong thi nghiém (xem Phu luc B).

51.8 Phai thiét lap cac chinh sach xac dinh nhimg ngudi cé thé sir dung hé thdng may tinh, ngudi cé
thé truy cap di liéu vé bénh nhan va ngudi dudc phép truy cap va thay di cac két qua vé bénh nhan,
stfa héa don hoac thay déi chuong trinh méay tinh (xem Phu luc B va C).

5.1.9 Phai cd san chuong trinh dao tao lién tuc cho nhan vién ¢ tat ca cac cép.

5.1.10 Cac nhan vién phai dudc dao tao dé phong ngifa hoic ngan chn anh hudng clia cac bién cd

Xau.

5.1.11 Sau dao tao va dinh ky phai danh gia nang luc cla timg ngudi thuc hién cac nhiém vu dugc
phan cdng. Khi can phai dao tac va danh gia lai.

5.1.12 Cac nhan vién dua ra cac chdn doan chuyén mén lién quan dén cac kiém tra/xét nghiém phai
cb kién thirc ly thuyé&t va thuc hanh duge ciing nhu kinh nghiém hién tai. Cac danh gia vé chuyén mon
cb thé duge thé hién théng qua cac y kién, giai thich, du doan, mé phdng va mé hinh cling nhu cac gia
tri va can phl hop véi quy dinh quéc gia, khu vuc va dia phuang.

Moi nhan vién phai thudng xuyén tham gia vao viéc phat trién chuyén mén hoac trao ddi nghé nghiép
khac.

5.1.13 Moi nhan vién phai gilr bi mat cac thong tin lién quan dén bénh nhan.
5.2  Diéu kién tién nghi va méi trudng

5.2.1 Phong thi nghiém phai phan bé khéng gian sao cho c¢é thé thuc hién khéi lugng céng viéc ma
khéng anh hudng dén chét lugng céng viéc, cac thl tuc kiém soat chéat lugng, an toan clla moi nhan
vién hodc cac dich vu chdm séc bénh nhan. Giam déc phong thi nghiém phai xac dinh tinh thich hop
clia khéng gian nay. Cac ngudn luc phai c6 & mlc can thiét dé hé trg cac hoat déng clia phong thi
nghiém. Cac nguén luc clia phong thi nghiém phai dudc duy tri & diéu kién hoat dong va tin cay. Phai
c6 cac quy dinh tuong tu d&i véi viéc 18y mau ban dau va kiém tra/xét nghiém tai vi tri ngoai co sd ¢
dinh clia phéng thi nghiém.
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5.2.2  Phong thi nghiém phai dugc thiét k& dé hoat ddng hidu qua, tao thuan tién cho nguai sif dung
va gidm thiéu rdi ro bj thuong va bénh nghé nghiép. B&nh nhan, ngudi lam viéc va ngudi dén tham phai
dugdc bao vé khdi cac moi nguy dude nhan biét.

5.2.3  Khi da c6 cac phuong tién Iy mau ban dau, phai xem xét diéu kién &n, & cho bénh nhan tan

tat, tién nghi va su riéng tu cling vdi viée t8i wu cac diéu kién 1y mau.

5.2.4 Thiet ké va méi trudng phong thi nghiém phai phi hgp véi cac nhiém vu dugc tién hanh trong
dé. Mai trudng thuc hién viéc ldy mau ban dau hoac kiém tra/xét nghiém ho#c ca hai khéng dugc lam
mat hiéu luc cac két qua hozc anh hudng bat Ioi d&n chat lugng yéu cau clia phép do bt ky.

Cac trang thiét bi clia phong thi nghiém dé kiém tra/xét nghiém can cho phép thuc hién chinh xac cac
kiém tra/xét nghiém. Diéu nay bao gém: ngudn nang lugng, chiéu sang, théng gié, nudc, xi Iy chat thai
va rac thai, diéu kién méi trudng ... Phong thi nghiém can cb cac quy trinh Kiém tra 1a méi trugng khéng
anh hudng bat Igi dén viéc thuc hién 18y mau va tinh nang clia thiét bi.

5.2.5 Phong thi nghiém phai theo dai, kiém soat va ghi lai cac diéu kién méi trudng, theo yéu cau
clia cac quy dinh ky thuat hoac trong trudng hop cb thé anh hudng dén chat lugng clia cac két qua.
Can chd y dén viéc vo trung, bui, nhiéu dién tir, blc xa, dd 4m, ngudn dién, nhiét do va ti€ng én, mifc

do rung dong, phu hgp vdi cac hoat dong ky thuat lién quan.

5.2.6 Phai cé sungan cach hiéu qua gilfa cac khu vuc lién ké clia phong thi nghiém dé thuc hign cac

hoat déng khéng tuong thich. Phai tién hanh céc bién phap d& phong ngtfa lay nhiém chéo.

VI DU: Trudng hop quy trinh xét nghiém gay ra méi nguy (ndm hoc, phéng xa hat nhan, v.v... ) thi céng
viéc cb thé chiu tac déng ho&c bi &nh hudng do khéng dudc cach ly, nhu nhan rong axit nucleic; can
¢6 méi truang cho phép lam viéc yén tinh va lién tuc, nhu déi véi man chan té€ bao hoac trong trudng
hop cong viéc doi hoi mdi trudng dugc kim soat nhu ddi vdi hé thdng may tinh 16n.

5.2.7 Phai kiém soat viéc ti€p can va st dung nhimg khu vuc anh hudng dén chat lugng cac kiém
tra/xét nghiém. Phai thuc hién cac bién phap thich hgp dé bdo vé mau va cac nguén Iuc khdi viéc tiép
can trai phép.

5.2.8 Hé thdng théng tin phong thi nghiém phai thich hdp véi quy mé va mirc dd phic tap cla té

chifc va hiéu luc truyén cac thong diép.

5.2.9 Phaicd khodng tréng va diéu kién luu gilr thich hop d& dam bao duy tri tinh toan ven clia mau,
tiéu ban, khdi mo, vi sinh vat dugc Iuu git, tai lidu, tap tin, s8 tay, thiét bi, thudc thir, vat tu cho phong
thi nghiém, hd so va két qua.

5.2.10 Khu vuc lam viéc phai sach va dugc duy tri tat. Viéc luu giir va thanh Iy cac vat liéu nguy hidm
phai theo quy dinh trong cac quy dinh lién quan.

Phai thuc hién cac bién phap vé sinh t&t phéng thi nghiém. Viéc nay cdn cb cac thl tuc va dao tao
riéng cho nhan vién.
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53  Thiét bi phong thi nghiém

CHU THICH: Theo tiéu chudn nay, dung cu, m&u chudn, vat tu tiéu hao, thuc thif va hé thdng phén tich déu dugc
coi la thiét bi phong thi nghiém, khi c6 thé.

5.3.1 Phong thi nghiém phai dudc trang bi tat ca cac hang muc thiét bi yéu cau dé cung cap dich vu
(bao gdm ca viéc ldy mau ban dau, chudn bj va x{r ly miu, xét nghiém va luu git). Trong trudng hap
phong thi nghiém can sU dung thiét bi khéng thuéc pham vi kiém soat thudng xuyén clta phong thi
nghiém, lanh dao phong thi nghiém phai dm bao thda méan cac yéu céu clia tiéu chuin nay.

Khi chon thiét bj can tinh dén viéc st dung nang lugng va viéc thanh Iy sau nay (chu y dén méi trudng).

5.3.2  Thiét bi phai thé hién (khi I&p dat va trong sif dung thong thudng) la co kha nang dat dugc tinh

nang yéu cau va phai tuan thil cac quy dinh tuong (mg véi cac kiém tra/xét nghiém cé lién quan.

Lanh dac phéng thi nghiém phai thiét 1ap chudng trinh theo dai thudng xuyén va ching td viéc hiéu
chudn va hoat déng ding cla thiét bi, thudc thif va hé théng phén tich. Phong thi nghiém ciing phai c6
chudng trinh bao dudng phong ngifa bing van ban va luu hé so (xem 4.25) it nhat la theo cac khuyén

nghi clia nha san xuit.

Khi c6 sin huéng din clia nha san xudt, sd tay van hanh hodc cac tai liéu khac thi co thé sit dung
huéng din nay dé thiét lap cac yéu ciu déi véi su phit hop vdi cac tiéu chudn lién quan hodc dé quy
dinh cac yéu cau hidéu chudn dinh ky, khi thich hop, d& dap (mg mét phan hoac toan bo yéu cau nay.

5.3.3 Ting hang muc thiét bi phai dudc dan nhan, ganh dau hoc cé d&u hiéu nhan biét khac.

5.3.4 Phailuu hé sd titng hang muc thiét bi tham gia vao viéc thuc hién cac kiém tra/xét nghiém. Cac
hé sd nay it nhat phai gdém:

a) nhan dang thiét bi;

b)  tén nha san xuat, nhan dang kiéu va sé séri hoac cac nhan dang khac;

¢) ngudilién hé va sé dién thoai clia nha san xuét, khi thich hap;

d) thdi gian nhan va thdi gian dua vao hoat déng;

e) vitri hién tai, nai thich hop;

f)  di€u kién khi nhan thiét bi (vi du: mdi, G st dung hoac s(ra lai);

g) hudng dan cla nha san xuét, néu cé, hodc tham khao;

h)  hd so vé tinh nang clia thiét bi nham xac nhan su thich hgp dé sir dung thiét bi;
i) thuc hién bdo dudng va ké hoach bao dudng:

i) hdng hdc hoac su c6, thay ddi ho3c sira chifa clia thiét bi;

k)  ngay thay thé du kién, néu c6 thé.
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H& sd tinh nang dé cap & diém h) cin bao gém ban sao cac bdo caolgidy ching nhan clia tat ca cac
lan hidu chudn va’hodc kiém dinh bao gdm ngay thang, thdi gian va két qua, cac hiéu chinh, tiéu chi
chap nhan va thdi han cho Ian hiéu chudn va/hoac kiém dinh tiép theo, cling véi tan sust tién hanh
kiém tra giCta 1an bao dudng/hiéu chudn, khi thich hgp, d& dap (ng mét phan hoic toan b yéu cau
nay. C6 thé sif dung huéng dan clia nha san xudt d& thiét Iap tiéu chi chdp nhan, thi tuc va tan suat
kiém dinh viéc bao dudng hoac hiéu chudn, hoc ca hai, khi thich hgp, dé dap (mg mét phan hoac toan

bd yé&u cau nay.

Phai luu cac hé sd nay va phai co san trong sudt vong dai cla thiét bi hodc trong khodng thdi gian bat

ky theo yéu cdu clia quy dinh quéc gia, khu vuc va dia phuong.

5.3.5 Chi ngudi dudc giao quyén mdi dudc van hanh thiét bi. Cac nhan vién phong thi nghiém phai
c6 sdn cac hudng dan sl dung va bo dudng hién hanh (bao gém cac sd tay va huéng dan sif dung

lién quan do nha san xuét thiét bi cung cap).

5.3.6 Thiét bi phai dugc bdo quan trong méi trudng lam viéc an toan. Diéu nay phai bac gém viéc
kiém tra an toan dién, cd ché dimg khan cap cling nhu viéc x{ ly va thanh ly vat liéu héa hoc, phéng xa
va sinh hoc bdi ngudi cé thdm quyén. Khi thich hop, phai st dung céac quy dinh k§ thuat hoic huéng
dan clia nha san xuét ho#c ca hai.

5.3.7  Khi thiét bi bi 1&i, phai ngiing hoat ddng, ghi nhan rd rang va cat gilr thich hgp cho dén khi dudc
slfa chifa va chimg té bang viéc hiéu chuan, kiém dinh hoac thir nghiém dé dap (ng cac tiéu chi chap
nhan quy dinh. Phong thi nghiém phai kiém tra anh hudng cla I6i nay trong cac kiém tra/xét nghiém
trudc doé va thuc hién quy trinh néu trong 4.9. Phong thi nghiém phai c6 bién phap hop ly dé xac dinh
mtc d6 nhiém ban cla thiét bi trudc khi s dung, slfa chita ho&c nging hoat déng.

5.3.8 Phai cung cdp cho ngudi van hanh thiét bi danh muc cac bién phap dudc thuc hién dé giam
thiéu viéc nhiém ban. Phéng thi nghiém phai cé khéng gian thich hop cho viéc slra chita va thiét bi bao
vé ¢a nhan thich hap.

53.9 Khi co thé, thiét bj thudc su kiém soat clia phong thi nghiém, doi héi hiéu chudn hoc kiém
dinh phai dugc gan nhan hoic ma héa khac dé bidu thi tinh trang hiéu chudn hoac kiém dinh va thai
han hiéu chuin lai hoac kiém dinh lai.

5.3.10 Khi thiét bi nam ngoai su kiém soat truc ti€p clia phong thi nghiém hoac dugc sifa chita hoac
bdo dudng, phdng thi nghiém phai d&m b&o rang trudc khi thiét bi duge dua trd lai st dung trong phong
thi nghiém thi da duoc kiém tra va ching td hoat déng dat yéu cau.

5.3.11 Khi st dung may tinh ho#c thiét bi kiém tra tu déng dé thu thap, x ly, ghi chép, bao cao, luu
gitr hoac tim kiém dir liéu kiém tra, phong thi nghiém phai dam bao ring:

a) phan mém may tinh, bao gdm c& phan mém nim trong thiét bi, dudc van ban héa va dugc kiém
tra xac nhan thich hdp dé st dung trong t& chitc:
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b) cac thl tuc dudc thiét lap va thuyc hién @8 bao vé tinh toan ven cla di liéu 8 moi thdi diém:;

c) may tinh va thiét bj ty déng dugc bdo quan dé dam bao hoat ddng dung va cung cap diéu kién

mai trudng va diéu kién van hanh can thiét g€ duy tri tinh toan ven cla dif ligu;

d) chuong trinh may tinh va hoat dong thong thudng phai dugc bao vé dé ngan ngifa viéc nhimg
ngudi vé tinh hoac khang dudc phép tiép can, thay ddi hoc pha hoai.

Xem thém Phu luc B.

5.3.12 Phong thi nghiém phai cé cac thi tuc x Iy, van chuyén, bao quan va sl dung thiét bi an toan,

nhim ngan ngtfa viéc nhiém b&n ho#c hong thiét bi.

5.3.13 Trudng hop hiéu chudn Iam tang tap hgp cac hé sé hiéu chinh, phong thi nghiém phai c6 thi

tuc dé dam bao réng ban sao clia cac hé sé hiéu chinh truée d6 dudc cap nhat ding.

5.3.14 Thiét bi, bao gdm ca phan cimng, phdn mém, mau chudn, vat tu tiéu hao, thudc thir va hé théng
phan tich phai dugc bdo vé khdi viéc diéu chinh hoac slfa chifa co thé lam mat hiéu luc cac két qua

kiém tra.
54  Quy trinh trudc kiém tra

541 Mau yéu cau phai cb dl thong tin d8 nhan biét bénh nhan va ngudi yéu cau dudc uy quyeén,
ciing nhit cung cp dif lidu y t& thich hgp. Phai ap dung cac yéu cdu quéc gia, khu virc hodc dia
phudng.

MAu yéu cau hoac ban dién tlf tuong duong can c6 chd tréng dé dién thém vé cac ndi dung nhu:
a) nhan dang don nhat vé bénh nhan;

b) tén ho#c dau hidu lién quan khac dé nhan biét bac si hodc ngudi dudc uy quyén hgp phap khac
dua ra yéu cau kiém tra hoac sif dung thong tin y t& va noi glfi bao cao; can cung cdp dia chi cla thay

thudc co y&u cau nhu mot phan clia mau yéu cau thong tin;

c) loai miu ban ddu va vi tri gidi phau ban dau, khi thich hop;

d) cac kiém tra yéu cau;

e) thong tin y hoc lién quan dén bénh nhan, it nhat can bao gdm gidi tinh va ngay sinh, phuc vu cho
viéc gidi thich két qua;

f)  ngay thang va thdi gian ldy mau ban dau;

g) ngay thang va thdi gian phong thi nghiém nhan mau ...

Dang biéu mau yéu cdu (vi du dién tf hoac ban gidy) va cach thirc trao ddi cac yéu cau vdi phong thi

nghiém cdn dudc xac dinh theo su thao luan véi ngudi s dung cac dich vu cla phong thi nghiém.

5.4.2 Cac huéng dan cu thé cho viéc thu thap va xif Iy dung cac mau ban dau phai dugc lanh dao

phong thi nghiém Iap thanh van ban va thuc hién (xem 4.2.4) va phai c6 san cho nhimg ngudi chiu
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trach nhiém I8y méu ban dau. Cac huéng dan nay phai ndm trong s tay Idy mau ban dau.
5.4.3 S3 tay ldy mau ban dau phai bao gém:
a) ban sao ho#c ban gbc
1) danh muc cac kidm tra/xét nghiém clia phong thi nghiém cé sén dé phuc vu,
2)  mau chap thuan, khi co thé,

3)  théng tin va hudng dan cung cép cho bénh nhan lién quan dén sy chudn bi clia bénh nhan

trudc khi 18y mau ban dau,

4)  thong tin cho ngudi st dung cac dich vu clia phong thi nghiém vé cac chi dan y té va viéc Iva

chon cac quy trinh thich hgp sén c;

b) quy trinh cho viéc
1) chudn bj cho bénh nhan (vi du nhu ngudi cham séc va |&y mau tinh mach),
2)  nhan biét miu ban dau,

3)  |dy mau ban dau (vi du nhu Idy mau tinh mach, trich da, mau, nudc tiéu va cac loai chat Iéng

khac clia cd thé), cling vdi cac mo ta vé dé chifa mau ban dau va cac phu gia can thiét khac;
¢) huéng dan vé

1) hoan thanh biéu mau yéu cdu ho&c ban yéu cau dién tl,

2)  loai va lugng mau ban dau can 14y,

3)  thai diém Idy mau dac biét, néu yéu cau,

4)  nhu cdu xf ly d4c biét gita thai diém 14y mu va thai gian phong thi nghiém nhan mau (yéu

cdu van chuyén, déng lanh, gia nhiét, giao ndp ngay, v.v...),
§)  ghinhan mAu ban d4u,
6)  thong tin bénh an (vi du nhu lich sl st dung thudc),
7)  nhan dang chinh xac, cu thé vé bénh nhan dugc 18y mau ban dau,
8)  hé sd nhan biét v& ngudi thuc hién viéc 18y mau ban dau,
9)  thanh ly an toan cac mau phé’m. trong viéc 18y mau;
d) hudng dan vé
1) bao quan mau kiém tra/xét nghiém,
2)  gidi han thai gian yéu cdu kiém tra/xét nghiém b3 sung,
3)  kiém tra/xét nghiém b8 sung,

4)  1ap lai viéc kiém tra/xét nghiém do I8i phan tich hoac kiém tra/xét nghiém thém mau ban dau
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tuong tu.
54.4 S&tay cla viéc Idy mau ban ddu phai la mét phan clia hé thdng ki€ém soat tai liéu (xem 4.3.1).

5.4.5 Mau ban diu phai cb thé xac dinh ngudn géc véi ca nhan xac dinh, thudng bang td khai yéu
cau. Phong thi nghiém khong dudc chdp nhan hodc xf Iy cac mau ban dau khéng cé théng tin nhan
biét dung.

“Trudng hop c6 suf khéng chic chin vé nhan dang mau ban dau hoc c6 d6 khong n dinh vé phan tich
mau ban dau (ndo-tuy s&ng, ...) va mau ban dau khong thé thay thé dugc hoic quan trong, dau tién
phong thi nghiém co thé chon xf ly mau nhung khong ban hanh két quéa cho dén khi cb yéu cau cla
bac s hodc ngudi cé trach nhiém nhén biét va chdp nhan mau, hogc dé cung cap théng tin thich hgp,
hoac tat ca. Trong trudng hop nay, ngudi ¢ trach nhiém déi vdi viéc nhan bi€t mau ban dau dé can
ghi 1én mau yéu céu hodc cé thé truy tim. Néu vi ly do nao dé, yéu cau nay khéng dugc dap (ng thi
ngudi ¢é trach nhiém d6 cdn dugc nhan biét trong bao cao néu kiém tra dudc thuc hién. Cing can
nhan biét cac mAu can du trif cho kiém tra sau nay (vi du khang thé virut, cac chuyén héa lién quan

dén hai chimg bénh Iy).

5.4.6 Phong thi nghiém phai theo ddi viéc van chuyén mau dén phong thi nghiém sao cho ching
dudc van chuyén

a) trong pham vi khung thdi gian thich hop véi tinh chat cla kiém tra/xét nghiém yéu cau va linh vuc
lién quan cla phong thi nghiém,

b) trong pham vi nhiét d6 quy dinh trong s& tay Idy mau ban dadu véi cac chat bao quan quy dinh dé
d3m bao tinh nguyén ven clia mau,

c) theo cach dam bao an toan cho ngudi van chuyén, cong ching va phong thi nghiém ti€p nhan,
phi hop vdi cac yéu cau quy dinh clia qudc gia, khu vuc hodc dia phuang.

5.4.7 Tat ca cac mau ban dau nhan dugc phai dugc ghi vao sé ti€p nhan, gidy ghi cdng viéc, may
tinh ho#c hé théng tuong duong khac. Ngay thang va thdi gian ti€p nhan mau cling nhu nhan biét cla

nhan vién tiép nhan phai dugc ghi lai.

54.8 Phai xay dung va Iap thanh van ban cac tiéu chi chdp nhan hoic loai bd mau ban dau. Néu
cac mau t8n thuong ban dau cb van dé ma dude chip nhan thi bao céo cudi ciing phai chi ra ban chat

clia van dé va, néu cd thé, can dua ra canh bao khi giai thich két qua.

5.4.9 Phong thi nghiém phai dinh ky xem xét yéu cau vé lugng mau déi vdi 18y mau tinh mach (va

cac mau khac nhu nao-tuy séng) dé dam bao |4y lugng mau vira du.

5.4.10 Ngudi co trach nhiém phai xem xét cac y&u cau va mau mét cach cé hé thdng va quyét dinh

can thuc hién kiém tra/xét nghiém nao ciing nhu diing phuong phap thifc hién nao.

5.4.11 N&u thich hop, phong thi nghiém phai cé thl tuc bang van ban lién quan dén viéc tiép nhan,
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ghi nhan, x{ ly va bao céo cac mau ban dau ma phong thi nghiém tiép nhan va dic biét 1a ghi nhan
khan cdp. Thd tuc nay phai néu chi tiét vic ghi nhan dac biét clia mau yéu cau va mAu ban dau, co
ché chuyén mau ban dau dén khu vyc kiém tra clia phong thi nghiém, phuong thiic xit Iy nhanh bat ky

dudc sif dung va tiéu chi bao cao d3c biét can tuan th.
5.4,12 Cac phan mau cling phai cb kha nang truy nguyén vé mau géc ban dau.

5.4.13 Phong thi nghiém phai c6 chinh sach bang van ban lién quan dén yéu cau kiém tra/xét nghiém

bang miéng.

5.4.14 Phai luu mau trong khoang thdi gian quy dinh, trong cac diéu kién dam bao dé n dinh cac
thudc tinh clia mau, cho phép Iap lai ki€m tra/xét nghiém sau khi bao cao két qua hodc dé kiém tra/xét

nghiém bd sung.

5.5  Quy trinh kiém tra

CHU THICH: Mot sé yéu cau dudi day cé thé khdng ap dung dugc cho tat ca cac finh vuc trong pham vi clia
phong thi nghiém y té.

5.5.1 Phong thi nghiém phai st dung cac quy trinh kiém tra bao gém ca céac quy trinh chon/ldy phan
mau dap (mg nhu ciu ngudi s dung dich vu clia phéng thi nghiém va thich hop dé kiém tra. Quy trinh
uu tién 1a quy trinh dudc céng bé’_ trong sach chinh thitc, cac van ban hoic bai bado xem xét yéu cau
hoac cac huéng dan clia quéc t€, qudc gia hodc khu vuc. Néu st dung quy trinh ndi bd thi chung phai

cb gi trj thich hdp véi muc dich sit dung du kién va phai dudc lap thanh van ban day du.

5.5.2 Phong thi nghiém chi dudc st dung cac quy trinh hgp Ié d& xac nhan quy trinh kiém tra phi
hop véi muc dich s dung. Viéc xac nhan gia tri sif dung phai dugc md rong d&n mirc can thiét dé dap
{mg nhu cdu trong cac (g dung hoc finh vic ing dung cu thé. Phong thi nghiém phai ghi lai cac két
qua thu dudc va quy trinh sir dung dé xac nhan gia tri s dung.

Trudc khi ding cho cac kiém tra/xét nghiém y t&, phuong phéap va quy trinh dudc chon st dung phai
dugc danh gia va nhan thay la dua ra két qua théa man. Viéc xem xét cac quy trinh clia giam doc
phong thi nghiém hoac ngudi duge chi dinh phai dudc tién hanh ngay tir dau va dinh ky. Viéc xem xét
nay thusng dudc ti€n hanh hang nam. Phai |ap thanh va&n ban cic xem xét nay.

5.5.3 Phai lap thanh van ban va phai cé sén tat ca cac quy trinh tai noi lam viéc cho nhan vién lién
quan. Céc quy trinh dang van ban va cac huéng dan can thiét phai dugc viét bang ngdn nglr chung dé
cac nhan vién trong phong thi nghiém c6 thé thau hiéu.

C6 thé sit dung hd so dang thé ho3ic hé théng tuong tu dé tém tat cac thong tin quan trong nhu mot
cach tham chidu nhanh tai nai 1am viéc, vdi diéu kién 1a cé sin sd tay hoan chinh dé tham khao. Hé so
thé hoic hé thdng tuong tu phai tuong (mg Vi s8 tay hoan chinh nay. Moi quy trinh rat ngén nhu vay
phai 1a bd phan clia hé théng kiém soét tai lidu.

Quy trinh nay phai dua trén hudng dan sl dung (vi du td hudng dan trong bao géi) clia nha san xuét,
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vai diéu kién 1a phi hop v@i 5.5.1 va 5.5.2, ddng thai md ta quy trinh nhu dugc thuc hién trong phong thi
nghiém va dudc viét bang ngdn nglf chung dé cac nhan vién trong phang thi nghiém cé thé thau hiéu.
Moi sai léch phai dugc xem xét va lap thanh van ban. Céac théng tin b8 sung can thiét dé thuc hién viéc
kiém tra cling phéi dudc Iap thanh van ban. Mi phién ban mdi clia cac b kit kiém tra cé cac thay d3i
I6n vé thudc thir hodic quy trinh déu phai dugc kiém tra viéc thuc hién va tinh thich hdp véi muc dich sir
dung. Moi thay déi vé quy trinh phai dugc ghi ngay thang va dudc phé duyét nhu déi véi cac quy trinh
khac.

Ngoai cac nhan biét dé kiém soat tai liéu, khi c6 thé, hé thdng tai liéu can bao gém:
a) muc dich kiém tra/xét nghiém;
b)  nguyén tic cla quy trinh si dung dé kiém tra/xét nghiém;

c¢) quy dinh vé viéc thuc hién (vi du tinh tuyén tinh, 4 chum, d6 chinh xac biéu thi bang dé khéng
dam bao do, giéi han phat hién, khoang thdi gian do, d6 dung clia phép do, d6 nhay phan tich, dac
trumg phan tich);

d) hé thdng mau ban dau (vi du huyét tuong, huyét thanh, nudc tidu);

e) loai binh chifa va chat phu gia;

f)  thiét bi va thudc thir yéu cau;

g)  quy trinh hiéu chuan (lién két chudn do ludng):

h}  cac budc thi tuc;

i) thQ tuc kiém soat chat luong;

J)  nhiéu (vi du lipid mau, tan méau, bilirubinemia) va phan (g chéo:

k) nguyén tac cla quy trinh d&i véi két qua tinh toan, bao gém ca dd khang dam béo do:
I)  khoang chudn sinh hoc;

m) khodng bao cao két qua kiém tra/xét nghiém;

n)  gia tri bao dong/téi han, khi thich hgp;

0)  gidi thich clia phong thi nghiém:

p) bién phap du phéng an toan:

g) ngudn bién ddi tiém an.

Budc phép sif dung s& tay dién tir véi diéu kién 1a c6 dd cac théng tin quy dinh & trén. Cac yéu cau
tuong tu vé kiém soat tai liéu ciing 4p dung cho s& tay dién tor.

Giam ddc phong thi nghiém phai c6 trach nhiém dam bao réing cac néi dung cla quy trinh kiém tra
dudc hoan thién, hién hanh va dudc xem xét ky.
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5.5.4 Quy dinh vé viéc thuc hién d&i vai méi quy trinh s dung trong kiém tra phai lién quan dén muc

dich st dung ctia quy trinh do.

5.5.5 Phai dinh ky xem xét cac khoang chudn sinh hoc. N&u phong thi nghiém cé cd sd d& tin ring
mot khoang cu thé khong con thich hop lam chudn nita thi khi can phai thuc hién viéc diéu tra tiép theo
hanh déng khac phuc. Néu thich hgp, cling phai thuc hién viéc xem xét khodng chuin sinh hoc khi
phong thi nghiém thay ddi quy trinh kiém tra hodc quy trinh trudc kiém tra.

55.6 Theo yéu cdu, phong thi nghiém phai cung cp danh muc cac quy trinh kiém tra hién hanh bao
gdm ca cac yéu cau vé mau cling nhu quy dinh va yéu cau thuc hién lién quan cé san cho ngudi sir

dung cac dich vu clia phong thi nghiém.

5.5.7 N&u phong thi nghiém du kién thay ddi quy trinh kiém tra dan dén cac két qua hoac viéc giai
thich két qué khac biét dang ké thi truéc khi thay ddi phai gidi thich Iy do bang van ban cho ngudi sif
dung dich vu cla phong thi nghiém.

CHU THICH: C6 thé hoan thanh yéu cdu nay theo nhiéu cach khac nhau, tuy thudc vao tinh hudng néi tai. Vi du

mét s6 phuong phap nhu gl thu tryc tiép, ban tin clia phong thi nghiém hoac mét phan clia bo céo kiém tra.

5.6 Dam bao chat lugng clia quy trinh kiém tra/xét nghiém

5.6.1 Phong thi nghiém phai thiét k& hé théng kim soat chét Iugng ndi bd xac nhan viéc dat dudc
chat lugng clia cc két qua nhu dy kién. Diéu quan trong la hé thdng kiém soat cung cap cho cac thanh
vién nhitng théng tin rd rang, dé hiéu dé dua vao d6 dua ra cac quyét dinh vé ky thuat va y té. Can déc

biét chu ¥ loai trif viéc nham Ian trong qua trinh x{f ly mau, yéu cau, kiém tra, bao cao, v.v...

5.6.2 Phong thi nghiém phai xac dinh d6 khéng dam bao clia két qua, trudng hop cé lién quan va co
thé. Phai tinh dén cac thanh phdn khong dadm bao quan trong. Céac ngudn déng gbp vao doé khéng
d3m bao cé thé bao gém viéc 1§y mau, chudn bi mau, chon ty 1& mau, thiét bi hiéu chudn, mau chudn,
dai luong d4u vao, thiét bj s dung, diéu kién méi trudng, diéu kién cla mau va thay ddi -.ngfrc'li van
hanh.

5.6.3 Chuong trinh hiéu chudn hé théng do va kiém tra dd dung phai dugc thiét ké va thuc hién sao
cho dam bao ring cac két qua cb lién két chudn véi don vi S| hoc bang su quy chiéu héng s6 tu nhién
ho&c tham chiéu quy dinh khac. Trudng hdp khéng thé hoac khong lién quan dén cac cach nay thi phai
ap dung bién phap khac cung cdp do tin cay clia két qua, bao gdm:

a) tham gia vao chuong trinh so sanh lién phong thi nghiém thich hop;

b) sirdung mau chudn phi hgp, dudc chimg nhan dé chi thi d&c trung clia vat ligu;
c) kiém tra hoac hiéu chudn bang quy trinh khac;

d) xac dinh theo ty s& ho#c loai nhan nhugng;

e) tiéu chudn hoac phuong phap chap nhan l&n nhau dudc thiét lap, quy dinh, mé ta r6 rang va theo
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thda thuan clia tat ca cac bén lién quan:

f)  tailiéu cong b lién quan dén thudc thlt, quy trinh hodc hé théng kiém tra khi nha cung (ing hoac
nha san xudt cung cap sy lién két chuan...

5.6.4 Phong thi nghiém phai tham gia vao cac so sanh lién phong thi nghiém vi du nhimg chuong
trinh thudc k& hoach danh gia chat lugng bén ngoai. Lanh dao phong thi nghiém phai theo dbi két qua
danh gia chat lugng bén ngoai va tham gia vao viéc thuc hién cac hanh déng khac phuc khi cac tiéu chi
kiém soat khong dugc dap (mg. Cac chuong trinh so sanh lién phong thi nghiém phai pht hop voi
TCVN 7777-1 (ISO/IEC Guide 43-1).

Trong chimg muc cé thé, cac chudng trinh danh gia chat ludng bén ngoai cdn dua ra nhimg chat lién
quan vé 1am sang md phdng mau bénh phdm va cé hiéu qua kiém tra toan bd qua trinh kiém tra, bao

gdbm cac quy trinh trudc va sau kiém tra.

5.6.5 Trudng hop khdng cé san chuang trinh so sanh lién phong thi nghiém chinh thitc thi phong thi
nghiém phai xay dung cd ché& dé xac dinh khd nang chdp nhan cac quy trinh chua dudc danh gia bahg
cach khac. Bat c( khi nao cé thé, co ché nay phai sif dung cac mau Iay tir bén ngoai nhu trao déi mau
voi cac phong thi nghiém khac. Lanh dao phong thi nghiém phai theo déi k&t qua clia co ché so sanh
lién phong thi nghiém nay va tham gia vao viéc thuc hién va ghi chép hanh déng khic phuc.

5.6.6 DGi vi cac kiém tra/xét nghiém dugc thuc hién bing cach st dung cac quy trinh hoac thiét bi
khac nhau hosc dia diém khac nhau, hodc tat ¢, thi phai cé cd ché xac dinh dé kiém dinh kha nang so
sanh cac két qua trong toan bd cac khoang l1am sang thich hop. Viéc ki€ém dinh nay phai dudc thuc
hién & cac khoadng thdi gian xac dinh thich hop véi dac diém clia quy trinh hosc thiét bi.

5.6.7 Phong thi nghiém phai I&p thanh va&n ban, hé sa va, khi thich hop, phai nhanh chéng hanh
dong theo cac két qua clia cac so sanh nay. Phai cé hanh dong d6i vdi cac van dé hoac thi€u sét xac
dinh va phai luu hé sa hanh déng.

5.7  Quy trinh sau kiém tra

5.7.1  Ngudi co thdm quyén phai xem xét cac két qua kiém tra mét cach cé hé thdng, danh gia su

phu hgp clia chdng vdi théng tin bénh an s&n cé vé bénh nhan va cho phép phat hanh két qua.

5.7.2 Viéc luu git mau ban dau va mau clia phong thi nghiém khac phai pht hop vdi chinh sach
dugc phé duyét.

5.7.3  Phai ti€n hanh viéc x{ Iy an toan cac mau khéng con can thiét theo cac quy dinh hodc khuyén
nghi clia dia phuong déi vai viéc quan ly chat thai.

5.8 Bao céo két qua

5.8.1  Lanh dao phang thi nghiém phai c6 trach nhiém dinh dang cac bio céo. Dang méu béo cao

(dién tr hodc ban gidy) va cach truyén dat tir phong thi nghiém can dudc xéc dinh theo su thdo luan vai
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ngusi st dung dich vu cfia phong thi nghiém.

5.8.2 Lanh dao phong thi nghiém chia sé trach nhiém vdi ngudi cé yéu cau d€ dam bio cac ca nhan

thich hap nhan dudc cac béo cao trong khoéng thdi gian da thda thuan.

5.8.3  Cac k&t qua phai rd rang, khong c6 Ii truyén dr lidu va dudc bao cao véi ngudi cé tham quyén

tiép nhan va slf dung théng tin y t&. Bao céo nay ciing phai c6:

a) déu hiéu nhan biét ré rang kiém tra bao gém c& quy trinh do, khi thich hop:

b) d&u hidu nhan biét phong thi nghiém ban hanh bao cao dé:

c) dau hiéu nhan biét duy nhat va vi tri clia bénh nhan, khi cé thé, va noi nhan bao cao:

d) tén hoac ddu hiéu nhan biét don nhat khac clia ngudi ¢ yéu cdu va dia chi clia ngudi yéu cau:

e) ngay thang va thai gian &y mau ban déu, khi c6 sén va lién quan dén cham séc bénh nhan, ciing

nhu thdi gian phong thi nghiém ti€p nhan mau;

fy  ngay thang va thdi gian ban hanh bao cao, ma néu khong dudc ghi trén bao cao dé thi phai dé

dang tiép cén khi can;
g) nguén va hé théng (hoac loai mau ban dau);

h)  cac két qua kiém tra/xét nghiém dudc bao céo theo dan vi S| hoac don vi c6 thé quy vé don vi S|
(xem TCVN 6398 (ISO 31)), khi ap dung dugc;

i) khoadng chu&n sinh hoc, khi &p dung dugc:;
j)  gidi thich cac két qua, khi thich hop;

k)  cac chu thich khac (vi du chét Iugng hoac tinh thich hgp clia mau ban dau cb thé cé anh hudng
x8u dén két qua, két qua/giai thich clia phong thi nghiém tham chiéu, viéc sif dung cac quy trinh méi);
bao céo cdn xac dinh cac kiém tra/xét nghiém dugc thuc hign nhu mot phan clia chuong trinh phat trién
va khong cé céng bé cu thé nao vé nang Iuc phép do, déng thdi, khi ap dung dudc, can cung cdp cac
thong tin vé gidi han phat hién va dé khéng ddm bao do theo yéu ciu;

I)  nhan bi€t ngudi cé quyén ban hanh bao cao;
m) néu lién quan, két qua géc ho&c da hiéu chinh;
n) chirky hodc su cho phép clia ngudi kiém tra hoac ban hanh bao céo, khi co thé.

CHU THICH 1: Trong mét s& trudng hop, ddi vai diém i), tai diém ti€p nhan bao céo, cé thé cung cp cho tat ca

moi ngudi st dung céc dich vu ctia phdng thi nghiém cac danh muc hoac bang cac khodng chudn sinh hoc.

CHU THICH 2: Quy dinh quéc gia, khu vuc va dia phuong cé thé yéu cdu trinh bay tén va dia diém phong thi

nghiém kiém tra (hoAc quy chigu) trong béo céo cudi clng .

5.8.4  Khi thich hgp, ban mé ta viéc thuc hién céc kiém tra va két qua kiém tra can tuan thi tir ving
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va cu phap do mét hoac nhiéu & chifc dudi day khuyén nghi:

—  Hoi déng tiéu chudn qudc t& vé huyét hoc (International Council for Standardization in Haematology
- ICSH);

— Hoi huyét hoc qudc té (International Society of Haematology - ISH);

- Lién doan quéc té vé hda tri va phong thi nghiém y té (International Federation of Clinical

Chemistry and Laboratory Medicine - IFCC);

- Hiép hoi quéc té vé thuan hoa va hoa ing dung (International Union of Pure and Applied Chemistry
- [UPAC);

- Hoi huyét khéi va cdm mau qudc té (International Society of Thrombosis and Haemostasis - ISTH);
- Uy ban tiéu chudn Chau Au (European Committee for Standardisation — CEN).

Khi thich hop, mé t& va két qua can tuan tha thuat nglr do mét hoac nhiéu t6 chirc dudi day khuyén

nghi:

- Lién hiép héa sinh va sinh hoc phan tir quéc té (International Union of Biochemistry and Molecular
Biology - IUBMB);

— Lién hiép Hai vi truing hoc quéc té (International Union of Microbiological Societies — IUMS);

~ Lién hiép Hoi mién dich hoc quéc té (International Union of Immunological Societies -iUIS);

- SNOMED quéc té (College of American Pathologists);

— T8 chifc y té thé gidi (WHO).

5.8.5 Bao cao phai chi ra viéc chat lugng cla mau ban dau dudc nhan khéng phi hdp dé kiém
tra/xét nghiém hodc c6 thé anh hudng dén két qua.

5.8.6 Ban sao hoac hd sa cac két qud bao cao phai dugc phong thi nghiém Iuu gif sao cho cé thé
truy xuat ding cac thong tin. Khodng thdi gian Iuu gilf cac dif liéu bao céo cé thé thay ddi; tuy nhién,
cac két qua bao cao phai cd kha nang truy xuit trong chilg muc lién quan dén diéu tri hoac theo cac
yéu cau clia quéc gia, khu vuc ho#c dia phuong.

5.8.7  Phong thi nghiém phai c6 quy trinh cho viéc théng bao tirc thdi clia bac sT (hodc ngudi diéu tri
khac cé trach nhiém cham séc bénh nhan) khi cac két qua kiém tra/xét nghiém cac thuéce tinh quan
trong n&m trong khoang “"bdo déng" ho#c “téi han” xac dinh. Diéu nay bao gém ca cac két qua nhan
dugce vé mau glfi dén cac phong thi nghiém tham chiéu dé kiém tra.

5.8.8 Dé cb thé phuc vu nhu céu diéu tri cuc bd, phong thi nghiém phai xac dinh cac thude tinh quan
trong va cac khoang "bao déng/tdi han’, theo thda thuan vdi thay thudc s dung phong thi nghiém.

Biéu nay dugc ap dung cho tat ca céc kiém tra/xét nghiém, bao gém cac thudc tinh danh nghia va thif tu.
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5.8.9 D3i vdi cac két qua duge chuyén dén nhu bdo cao tam thdli, bao cdo cudi cling phai dudc

chuyan tiép cho ngudi yéu cau.

5.8.10 Phai luu hd sd cac hanh déng dap (mg cac k&t qua trong khodng téi han. Hé so nay phai cé
ngay thang, thdi gian, thanh vién phong thi nghiém chiu trach nhiém, ngudi thong bao va két qua kiém
tra/xét nghiém. Moi khé khan gap phai trong viéc dap (ng yéu cau nay phai ghi lai va xem xét trong
qua trinh danh gia.

5.8.11 Lanh dao phong thi nghiém, cling thao luan vdi ngudi yéu cau, phai Iap thdi gian Iap lai cho
timg kiém tra/xét nghiém. Thai gian 1ap lai phai phdn &nh nhu cdu diéu tri.

Phai c6 chinh sach théng bao cho ngudi yéu cdu khi hoan viéc kiém tra. Thai gian Iap lai cling nhu moi
phan héi clia bac si lién quan dén thdi gian nay phai dugc lanh dao phong thi nghiém theo déi, ghi lai

va xem xét. Khi can, phai thuc hién hanh déng khac phuc nham vao cac van dé dudc nhan biét.

Diéu nay khéng cé nghia la ngudi diéu tri can dugc thdng bao &t cd cac viéc hodn kiém tra ma chi
trong nhimg trudng hgp ma viéc hodn cé thé gay hai dén cham séc bénh nhan. Quy trinh nay can dugc
phdi hop xay dung gilfa nhan vién y té va nhan vién phong thi nghiém.

5.8.12 Khi phong thi nghiém can sao chép cac két qua kiém tra cla phong thi nghiém tham chiéu thi

phai cé quy trinh kiém tra tinh chinh x&c cla tat ca cac ban sao.

5.8.13 Phong thi nghiém phai ¢ quy trinh rd rang bang va&n ban cho viéc ban hanh cac két qua kiém
tra, bao gém chi tiét vé ngudi ban hanh két quéd va cho ngudi nao. Cac quy trinh nay ciing phai gém

cac hudng dan cung cdp két qué tryc ti€p cho bénh nhan.

5.8.14 Phong thi nghiém phai thiét 1ap cac chinh sach va quy pham dé dam bao ring cac két qua
dudgc cung cdp qua dién thoai ho3c phuong tién dién tf khac sé chi dén tay ngudi dudc quyén ti€p
nhan. Tiép theo cac két qua dudc cung c&p bang miéng phai cé mét bao cao ghi chép hop thirc.

5.8.15 Phong thi nghiém phai c6 cac chinh sach va quy trinh bing vn ban vé viéc thay ddi cac bao
c4o. Khi thay ddi, ho sd phai thé hién thdi gian, ngay thang va tén ngudi chiu trach nhiém déi véi thay
d3i d6. Phai luu cac ban tiép nhan géc khi thuc hién viéc thay ddi.

H& so géc dién tir phai dugce luu va cac thay ddi dude bé sung vao hd so thdng qua quy trinh bién tap

thich hdp sao cho bao cao thé hién rd su thay ddi nay.

5.8.16 Cac két qua sdn c6 dé dua ra quyét dinh diéu tri va da dudc xem xét phai dugc luu trong cac
bao cao tdng hop sau dé va phai cé dau hiéu nhan biét rd rang 1a da dugc xem xét. Néu hé thong bao
céo khong thé tap hop dugc cac sifa ddi, thay ddi hoac thay thé thi phai st dung s8 danh gia.
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FPhu luc A
(tham khao)

MGi tuong quan vdi TCVN ISO 9001:2000 va TCVN ISO/IEC 17025:2007

B6 tiéu chudn vé hé thdng chat lugng TCVN 1SO 9000 Ia bo tai lidu tiéu chudn vé hé thang quan Iy

chét lugng. Bang A.1 minh hoa quan hé vé khai niém giifa tiéu chudn nay va TCVN ISO 9001:2000.

Trong khi nhiéu khai niém vé hé thdng quan ly chat luong, bao gém trach nhiém cla lanh dao, hudng

vao khach hang, kiém soat tai liéu va xem xét clia lanh dao dugc da dudc két hgp trong phién ban hién

hanh cla tiéu chudn nay, méi tuong quan rdng hon vdi bd tiéu chudn quan ly chat luong nay s& duoge

néu trong 1an soat xét sp tai.

Phién ban nay gan giéng vdi dang ctia TCVN ISO/IEC 17025:2007 do ban ky thuat ISO/TC 212/WG1

sif dung lam mau cho két cdu clia tiéu chudn nay vai didu chinh cu thé cho phong thi nghiém vy té.

Bang A.2 thé hién m&i quan hé gilfa hai tiéu chudn nay.

Bang A.1 - M&i quan hé giita TCVN ISO 9001:2000 va tidu chuin nay

TCVN ISO 9001:2000 TCVN 7782:2008 (1SO 151 89:2007)

1 Pham vi 1 Pham vi ap dung

1.1 Khai guat

1.2 Apdung

2 Tiéu chudn trich dan 2 Tailiéu vién dan

3 Thuat ngir va dinh nghia 3 Thuét nglt va dinh nghia

4 Hé thdng quan ly chat lugng

4.1 Yéu cdu chung 4.1.5; 4.2, Hé thdng quan ly chat lugng

4.2 Yéu cau ddi vdi hé théng tai liéu 4.3 KLé’rn soat tai liéu; 5.1.2; va 5.4 Quy trinh
trudc kiém tra

4.2.1 Khai quat 423

4.2.2 S8 tay chat lugng 4.24

4.2.3 Kiém soat tai liéu 4.3 Kiém soat tai liéu; 4.13, HG so chat lugng
va ky thuat va 5.3, Thiét bi phong thi nghiém

4.2.4 Kiém soat hé so 4.13 Ho so chédt lugng va ky thuat va 5.8, Bao
cao két qua

5 Trach nhiém cla Ianh dao

5.1 Cam két cta Ianh dao 412,415déma)vah) 4.21va4.23

5.2 Huéng vao khach hang 4.12,5.23vab54.2

5.3 Chinh sach chét lugng 4.1.5va4.2.3

5.4 Hoach dinh

5.4.1 Muc tiéu chat lugng 4.2.3

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan Iy chat luong  |4.1.5 ]
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Bang A.1 (ti€p theo)

TCVN 150 9001:2000

TCVN 7782:2008 (ISO 15189:2007)

5.5 Trach nhiém, quyén han va trao ddi thang tin

5.5.1 Trach nhiém va quyén han

4.1.5f),513vab.14

5.5.2 Daidién cla lanh dao

4151)

5.5.3 Trao ddi thong tin néi bd

4.21,424vab28

5.6 Xem xét cla lanh dao

5.6.1 Khai quat

4,15 Xem xét clia 1anh dao

5.6.2 Dau vao clia viéc xem xét

4.15.2

5.6.3 DAau ra clia viéc xem xét

4.15.3,4.154va 5.7.1

6  Quéan ly nguén luc

6.1 Khai quat

4.1.5a)

6.2 Ngudn nhan luc

6.2.1 Khai quat

41.5g)vas.1 Nhansu

6.2.2 Nang luc, nhan thirc va dao tao

5.1.2,5.1.6,51.10va 5.1.12

6.3 Cosdhatang

4.6 Dich vu va vat tu bén ngoai;

5.2, Diéu kién tién nghi va méi trudng va 5.3
Thiét bi clia phong thi nghiém

6.4 Moi trudng lam viéc

5.2 Diéu kién tién nghi va moi trudng va 5.3
Thiét bi clia phong thi nghiém

7  Taosanphdm

7.1 Hoach dinh viéc tao s&n phdm

4.10.1; 5.2 Diéu kién tién nghi va moi trudng;
5.3 Thiét bi clia phong thi nghiém va 5.8, Béo
cao két qua

7.2 Cac qua trinh lién quan dén khach hang

7.2.1

Xac dinh cac yéu ciu lién quan dén san
phdm

4.4 Xem xét hgp dong

7.2.2
phdm

Xem xét cac yéu cau lién quan dén san

4.4 Xem xét hgp ddng

7.2.3 Trao ddi théng tin véi khach hang

47  Dich vu tu van; 4.8 Gidi quyét khiéu nai;
5.5.6; 5.5.7 va 5.8 Bao céo két qua

7.3  Thiét k& va phat trién

7.3.1 Hoach dinh thiét k& va phat trién

5.2 Piéu kién tién nghi va méi trudng va 5.3
Thiét bi cla phong thi nghiém

7.3.2 Dau vao cla thiét k& va phat trién

7.3.3 Dau ra cla thiét k& va phat trién

7.3.4 Xem xét thit ké va phat trién

7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét k& va phat trién

7.3.6

Xac nhan gia tri sif dung cla thiét ké va phat
trién

7.3.7 Kiém soé4t thay ddi clia thiét k& va phat trién

7.4 Mua hang

7.4.1 Qua trinh mua hang

4.5.1; 4.6 Dich vu va vat tu bén ngoai
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Bang A.1 (két thuc)

TCVN ISO 9001:2000

TCVN 7782:2008 (ISO 15189:2007)

7.4.2 Thong tin mua hang

7.4.3 Kiém tra xac nhan san phdm mua vao

46.2vab53

7.5 San pham va cung cép dich vu

7.5.1 Kiém soat san pham va cung cp dich vu

4.25; 5.2 Diéu kién tién nghi va moi trudng va
5.3 Thiét bi cia phéng thi nghiém; 5.4, Quy trinh
trusc kiém tra; 5.5, Quy trinh kiém tra va 5.7,
Quy trinh sau kiém tra

7.5.2 Xac nhén gia tri s dung cla céc qua trinh
san xuéat va cung cap dich vu

5.3 Thiét bi clia phong thi nghiém, 5.5.1 va
5562

7.5.3 Nhan biét va xac dinh ngudn goc

5.4.5;5.6 Dam bao chat Iugng clia quy trinh
kiém tra

7.5.4 Tai san clia khach hang

7.5.5 Bao‘toan san phdm

5.5, Quy trinh kiém tra

7.6 Kiém soat phuong tién theo déi va do ludng  [4.2.5; 5.3 Thiét bi clia phong thi nghiém va 5.6,
Dam bao chat lugng clia quy trinh kiém tra

8 Po ludng, phan tich va cai tién

8.1 Khai quat 4.9 Nhan biét va kiém soat su khang pht hdp

8.2 Theo ddi va do Iudng 56 Dam bdo chat lugng clia quy trinh kiém tra

8.2.1 Thoda man khach hang 4.8 Giai quyét khiéu nai

8.2.2 Danh gia ndi bd 4.14 Danh gia ndi bd

8.2.3 Qua trinh theo doi va do ludng 425

8.2.4 Theo dbiva do ludng san phdm

5.5 Quy trinh ki8m tra; 5.6, DPam bao chat
lugng quy trinh kiém tra; va 5.7, Quy trinh sau
kiém tra '

8.3 Kiém soat san phdm khéng phi hgp

4.9.1, 4.9.2 va 4.10 Hanh déng khac phuc

8.4 Phan tich dif liéu

4.9.1,412.1va4.12.2

8.5 Caitién

8.5.1 Caitién lién tuc

4.12 Caitién lién tuc

8.5.2 Hanh déng khac phuc

4.12.2, 4.12.3 va 4.10 Hanh dong khac phuc

8.5.3 Hanh dong phong ngura

4.11

Hanh ddng phong ngia

40



TCVN 7782 : 2008

Bang A.2 - M3i quan h¢ gilta TCVN ISO/IEC 17025:2007 va tiéu chusn nay

TCVN ISO/IEC 17025:2007 TCVN 7782:2008 (iSO 15189:2007)

1 Pham vi ap dung 1 Pham vi ap dung

2 Tailiéu vién dan 2 Tailidu vién din

3 Thuét ngl va dinh nghia 3 Thuét ngif va dinh nghia

4 Yéucauvéquanly 4 Yéucauvé quanly

4.1 Té chirc 4.1 T8 chirc va quan Iy o

4.2 Hé théng quan ly 4.2 Hé thng quan Iy chat luong

4.3 Kiém soat tai liéu 4.3 Kiém soat tai ligu

4.4 Xem xét cac yéu cau, dé nghij thau va hgp dong (4.4 Xem xét hop dong

4.5 Hop déng phu vé thir nghiém va hiéu chudn 4.5 Kiém tra cla phong thi nghiém tham
chiéu

4.6 Mua dich vu va vat dung thi nghiém 4.6 Dich vu va vat tu bén ngoai

4.7 Dich vu ddi véi khach hang 4.7 Dich vu tu vén

4.8 Khiéu nai 4.8 Giai quy8t khigu nai

4.9 Kidm soat viéc thir nghiém va/hosc hiéu chudn 4.9 Nhan biét va kiém soat su khéng phl hop

khong phl hop

410 Caitién 4,12 Caitién lién tuc

4.11 Hanh déng khic phuc 4.0 Hanh ddng khic phuc ]

4.12 Hanh ddng phong ngia 4.11 Hanh déng phéng ngifa

4.13 Kiém soat hd so 4,13 HO sd chét iugng va ky thuat

4.14 Danh gia ndi bd 4.14 Danh gia ndi bd

4,15 Xem xét cQia 1anh dao 4,15 Xem xét clia lanh dao

5  Yéu cau ky thuat 5  Yéu cdu ky thuat

5.1 Yéu cdu chung

52 Nhan su 5.1 Nhan su

5.3 Diéu kién tién nghi va mai trudng 5.2 Diéu kién tién nghi va méi truong

5.4 Phuong phap thir nghiém, hiéu chudn vaxac  |5.5 Quy trinh kiém tra

nhén gié tri sif dung cla phuong phap

5.5 Thiét bi 5.3 Thiét bi clia phong thi nghiém

5.6 Lién két chuén do ludng 5.6 Dam bdo chat Iugng cla guy trinh kiém
tra

5.7 L&y mau 5.4 Quy trinh trudc kiém tra

5.8 Quan ly miu th nghiém va hiéu chudn

5.9 Dam bao chat lugng két qua thir nghiém va hiéu |5.6 BDam bao chat lugng cla quy trinh kiém

chudn tra

5.10 Bao céo két qua 5.8 Bao cao két qua
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Phy luc B
(tham khao)

Céc khuy@n nghj vé bao vé hé théng thong tin phong thi nghiém (LIS)

B.1 Yéu cduchung

B.1.1 Céc két qua va thong tin 14 san phdm clia phong thi nghiém y t&. Vi hé thdng may tinh cb thé bi
héng hoac bj pha hoai theo nhiéu cach nén diéu quan trong Ia phai thiét lap chinh sach bao vé bénh
nhan khai tén hai do bi mat ho#c thay ddi dif liéu.

Céc khuyén nghi néu trong phu luc nay phai mang lai cho hé thdng théng tin cla phong thi nghiém
(LIS) tinh toan ven cla dit liéu/thdng tin 3 mic cao.

CHU THICH:  Cac khuyén nghi nay khéng ap dung cho:

- may tinh tay dé ban;

- may tinh k¥ thuat |ap trinh nho;

- dich vu mua va nguédn luc bén ngoai;

- may tinh chi ding d& x(f ly v&n ban, bang tinh hosc cac chifc niing mdt nguéi st dung tuong tu:
- bo vi xf Iy chuyén dung 12 bd phan tich hop clia thiét bi kiém tra.

B.2 Mbi trudng

B.2.1 Céc phuong tién va thi€t bi may tinh cdn sach s&, bdo tri t&t va dat trong vi tri va madi trudng
tuan thl quy dinh cda nha cung cap.

B.2.2 Céac linh kién mdy tinh va khu vuc luu gilr cAn dé dang ti€p can cho thiét bi chira chay thich
hop.

B.2.3 Day dién hoac cap may tinh can duge bdo vé néu dat trong khu vuc 16i di.
B.2.4 Can cd ngudn cdp dién lién tuc (UPS) du phong.

B.2.5 Thong tin can dudc bao vé khoi viéc truy cap trai phép.

B.3 Sé tay thii tuc

B.3.1 Can c6 san s8 tay th( tuc may tinh hoan chinh, c6 thé Ia ban dién t&f cho nhimg ngudi dugc
phép stf dung may tinh.

B.3.2 53 tay thl tuc may tinh clia phdng thi nghiém can dudc gidm d6c phong thi nghiém hoac ngusi
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dugc chi Jinh thuc hién xem xét va phé duyét & nhitng khodng thdi gian xac dinh.

B.3.3 Can cb cac thli tuc bang van ban ddi vdi cac hanh déng can thiét dé bao vé di lisu hoxc thist
bi may tinh ho&c ¢ hai trong trudng hgp chay hodc hdng phan citng/phan mém.

B.4 An ninh hé théng

B.4.1 Chuong trinh may tinh cdn dugc bao v& thich hgp d8 ngan ngira ngudi s dung ngiu nhign
ho¥c trai phép thay d8i ho#c pha hoai.

B.4.2 Can thiét 1ap cac chinh sach chat ché vé thdm quyén s dung hé thdng may tinh. Cac chinh
sach can xac dinh nhing ngudi dugc quyén truy cap dif liéu bénh nhan va nhing ngudi dudc quyén
nhap két qua clia bénh nhan, thay ddi két qua, thay ddi héa don hoac thay ddi chuong trinh may tinh.

B.4.3 Né&u co thé truy cap di liéu trong hé théng may tinh khac théng qua LIS (vi du nhu hd so nha
thuéc hodc diéu tri), thi can cé bién phap bdo dam an toan may tinh thich hgp dé ngan ngifa viéc truy
cap tréi phép céac dir liéu nay qua LIS. LIS khéng dugc phép huy hoai an toan dir liéu clia hé théng
khac.

B.5 Nhap dir liéu va bao cdo

B.5.1 DU liéu vé bénh nhan trén bao c4o va man hinh hién thi cdn dudc so sanh vdi diu vao goc dé
dam bao tinh toan ven cla di liéu truyén & nhing khoang thdi gian x&c dinh bang cach phat hién cac
16i trong viéc truyén, luu gilt hosic xir Iy dir liéu.

B.5.2 Khi trong hé thdng Iuu gilr nhiéu ban sao cac bang (vi du bang khong chuén sinh hoc trong
hé théng thong tin phong thi nghiém va hé théng théng tin clia bénh vién) thi cdn dinh ky so sanh
ching d& dam bao tinh nhat quén trong t&t ¢a cac ban sac dang sif dung. Cén cé cac quy trinh sao
chup ho#c so sanh thich hop.

B.5.3 Hé thdng tai liéu cdn d&m bao rdng cac tinh toan bang may tinh thuc hién dya trén dit liéu vé
bénh nhan dugc xem xét dinh ky.

B.5.4 Diuraclia LIS cho hd so y t& tao nén dir liéu truc ti€p vé cham séc bénh nhan. Theo d, giam
d6c phong thi nghiém can phé duyét, xem xét ndi dung va dinh dang clia cac béo céo clia phong thi
nghiém dé dam bao ring ching truyén dat thong tin vé cac két qua clia phong thi nghiém mdt cach
hiéu qua va dap (Ing cac nhu cdu cba nhan vién y té.

B.5.5 Can xem xét cac dif lidu dudc nhap vao hé théng may tinh béing tay hozic bang phuong phap
ty dong dé xac nhan tinh chinh xac clia di liéu d4u vao trude khi ch&p nhan va bao céo cudi cling bing
may tinh.

B.5.6 T4t cd cac visc nhap két qua cdn dugc kiém tra dua trén day gia tri xac dinh trubc cho mot
kiém tra/xét nghiém cu thé dé phat hién nhimg két qua vo ly hoac khéng cé kha nang xay ra trudc khi
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chap nhan va bae cao cudi cing bang may tinh.

B.5.7 Hé thdng bao céo can cb chu gidi vé chat lugng mau cé thé cé anh hudng xau dén db chinh
xac clia két qua kiém tra/xét nghiém (vi du cac mau lipid mau, tan mau) va chu gidi cho viéc gidi thich
két qua.

B.5.8 Can cb cd ché danh gia cho phép phong thi nghiém xac dinh tat cd cac ca nhan nhap hosc

slra d&i dif liéu bénh nhan, hd sd kiém tra hodc chuong trinh may tinh.

B.6 Truy xudt va luu dir liéu

B.6.1 Can phai dé dang va nhanh chéng truy xudt dugc cac dit liéu Iuu gilt két qua clia bénh nhan va
théng tin thu dugc trong mét khoang thdi gian phl hgp véi nhu ciu ctia bénh nhan.

B.6.2 May tinh can cé kha nang sao chép toan bd céc két qua kiém tra thu dudc, bao gdm ca goc
khoang chuén sinh hoc d4 cho déi véi mét kiém tra va déu hiéu, cha thich hoac chu giai kém theo két
qua, ciing nhu d6 khéng dam bao do tai thdi diém thuc hién phép do.

B.6.3  Phai c6 kha nang truy xuét cac dir liéu bénh nhan va phong thi nghiém, “truc tuyén”, trong mot

khoang thdi gian &n dinh, tuy thudc vao nhu cau clia timg t8 chc.

B.6.4 Phuong tién luu tri dit liéu, nhu bang tUr va dia, can dude ghi nhan, luu gilr va bao vé thich hap
chéng viéc lam héng hoac sl dung trai phép.

B.6.5 Can cd ban sao dy phong cé hiéu Iuc d& ngan ngira viéc mat dif liéu két qua cla bénh nhén

trong trudng hop 16i phdn cing hodc phan mém.

B.6.6 Can phai thuong xuyén theo dai va thir hé théng bao dong ciia may tinh (thudng 1a bang diéu

khién clia may chil theo dai hoat ddng phan ciing va phan mém) d& dAm bao chiing hoat déng dang.

B.7 Phéan cimg va phan mém

B.7.1  Cén c6 san thh tyc bang vin ban va hé so hoan chinh clia tt c& cac hoat dong bao dudng

phong ngifa cho cac phan cimg clia may tinh.

B.7.2  Cén kiém tra hé thdng sau mdi Ian sao Iuu hodc phuc héi dir liéu d& dam bao khong xay ra
thay ddi vé tinh nao.

B.7.3 Cacldi phat hién trong qua trinh hé thdng sao Iuu cdn dugc 1ap thanh van ban, ciing véi hanh

dong khac phuc dudc thuc hién va bao cao cho Nguai ¢6 trach nhiém ctia phong thi nghiém.

B.7.4  Moi thay d6i phan ciing ho&c phan mém hé théng cin dudc kiém tra, xac nhan gia tri st dung

va lap thanh van ban hoan chinh dé xac nhan riing cac thay ddi I3 thich hop va cé thé chap nhan.

B.7.5  Giam déc phong thi nghiém hoac ngudi duge chi dinh cho nhiém vu nay cé trach nhiém déi véi

viéc phan phéi cdc két qua kiém tra chinh xac va hiéu qua ti bac si c6 yéu cau va can phé duyét tat ca
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c4c thay d8i trong hé thdng may tinh c6 thé anh hudng dén viéc cham séc bénh nhan.

B.7.6  Can kiém tra viéc thuc hién dung clia cac chuong trinh khi cai d&t 1dn dau va sau khi tién hanh

cac thay ddi hoac stra ddi.

B.7.7 Can néu rd muc dich clia chudng trinh, céch thitc hoat ddng va méi tuong tac véi cac chuong
trinh khac. Mdc dé chi tiét can phi hop dé gitip cho viéc x{ Iy su ¢6, slfa ddi hoac lap trinh hé théng.

khi cé th& ap dung, clia ngudi van hanh may tinh.

B.7.8 Nhimg ngudi lam viéc véi hé théng may tinh cén dugc hudng dan cach sl dung hé théng méi
hoc slta d8i hé théng cl.

B.7.9 Phong thi nghiém céan chi dinh ngudi ¢ trach nhiém ti€p nhan bao céo kip thoi vé cac su cd

may tinh 18n.

B.8 Bao tri hé théng

B.8.1 Can lap ké hoach b&o tri “thdi gian chét” dé giam thiéu viéc gian doan dich vu cham séc bénh

nhan.

B.8.2 Can cb th tuc bing van ban cho viéc diéu khién tét va khdi dong lai tat ca hoac mét phan clia
hé théng dé dam bao tinh toan ven cta di liéu, cung cép dich vu phang thi nghiém lién tuc va hé thdng

hoat dong ding sau khi khdi dong lai.

B.8.3 Can cé thi tuc bling van ban cho viéc xi ly thoi gian chét trén cac hé thdng khac nhu hé thang
théng tin clia bénh vién, dé dm bo tinh toan ven clia d ligu. Can cb s8n céc thd tuc xac nhan viéc
phuc hdi clia hé théng khac va viéc thay thé hodc cap nhan dir ligu.

B.8.4 Can Iap thanh van ban At ca thai gian chét ngoai k& hoach clia may tinh, khoang thai gian suy
gidm hé théng (thdi gian dap (mg) va céac vdn dé khac clia may tinh, bao gdm ca nguyén nhan 16i va
hanh déng khic phuc dugc thuc hién.

B.8.5 Cin xay dung cac k& hoach bing van ban d6i phé vdi tinh huéng bat ngd dé x{ ly cac dich vu
trong trudng hop 16i hé thdng méy tinh sao cho cac két qua clia bénh nhan dugc bao cao mét cach kip
thai va hitu ich.

B.8.6 Cac hd so can xac nhan viéc Iuu tai ligu thudng xuyén va cho phép ngudi van hanh theo ddi

moi cdng viéc thuc hién trén hé théng may tinh.
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Phuluc C
(tham khao)

Pao ditc nghé nghiép cltia phong thi nghiém y t&

C.1 Quy dinh chung

Can bd chuyén mén cla phong thi nghiém y t€ bi rang budc bdi cac quy tac dao dirc nghé nghiép
tuang (mg. Cac nudc khac nhau ¢ thé cé nguyén tic hodc yéu cdu riéng can phai tuan thu déi véi mot
s hoic tat c& cac can bd chuyén mdn. Vidu, xem [19] trong thu muc tai liéu tham khao.

Ngusi co trach nhiém quén ly phéng thi nghiém can chap nhan réng ho cé thé cé trach nhiém toan bd

va cao hon so vdi yéu cau téi thiéu cha luat phap.

Gilta cac quéc gia, thuc t& chdp nhén dugc sé thay d8i & mirc dd nhat dinh. Phang thi nghiém sé can
xac dinh nguyén tic ho#ic yéu cau nao thich hdp cho tinh trang ban than va néu chi tiét trong sé tay
chét luong.

Cac phéng thi nghiém khdng dugc tham gia vao cac hoat ddng phap luat khéng cho phép va can bao
vé danh du nghé nghiép clia minh.

C.2 Nguyén tic chung

C.2.1 Nguyén tic chung vé dao ditc cham sbc sifc khoé la sitc khoé clia bénh nhan I t6i cao. Tuy
nhién, quan hé gilta phong thi nghiém va bénh nhan 14 phitc tap bdi thuc t&€ 1a c6 thé cé6 méi quan hé
hgp ddng gilta ngudi yéu cdu va phong thi nghiém. M3c du quan hé nay (thudng la vé thuong mai)
thuding c6 thé dudc xem 1a quan trong hon, nhung phong thi nghiém cdn co nghia vu dam bao ring sic
khoé va Igi ich clla bénh nhan ludn & can nhic trudc tién va cé quyén uu tién.

C.2.2 Phong thi nghiém can ddi x(r cdng bang véi bénh nhan va khéng c6 su phan biét.

C.3 Thu thap théng tin

C.3.1  Phong thi nghiém can thu thdp dy d0 thong tin dé nhan dang dung bénh nhan, cho phép thuc
hién cac kiém tra yéu cdu va céc quy trinh khac clia phong thi nghiém, tuy nhién khdng nén thu thap
nhimg théng tin ca nhan khéng c¢an thiét.

Bénh nhan phai nhan thitc dugc viéc thu thap théng tin va muc dich thu thap.

€.3.2  Antoan cta nhan vién va cac bénh nhan khac 1a nhimg méi quan tdm chinh dang khi ¢é kha
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nang ¢ cac bénh lay qua dudng giao tiép va co thé thu thap thong tin cho muc dich nay. Muc dich lap
héa don, danh gia tai chinh, quan Iy nguén Iyc va cac xem xét sif dung ciing Ia nhimg mdi quan tam
chinh dang vé quan ly cé thé can thu thap thong tin.

C.4 Lay m3u ban diu

C.4.1 T4t ca cac quy trinh ti€n hanh trén bénh nhan déu can dudc su déng ¥ truéce clia bénh nhan.
D8i vai hau hét cac quy trinh théng thudng clia phong thi nghiém, su ddng y chinh Ia khi ban than bénh
nhan mang mau yéu cau dén phong thi nghiém va sin sang trdi qua quy trinh thu thap théng thudng, vi

du nhu tiém tinh mach. Bénh nhan trén giudng bénh thudng cé cd hdi dé tir chéi.

Céc quy trinh dac biét, bao gdm ca cac quy trinh xam pham nhiéu hon, sé doi héi giai thich chi tiét hon
va, trong mét sé trudng hop, can déng y bang van ban. Diéu nay xay ra khi ti€p sau quy trinh nay cé

nhiéu kha nang bién ching.

Trong tinh hudng khdn cép, khong thé chd su dong ¥ va trong nhing truong hgp dugc phép tién hanh

cac quy trinh can thiét, véi diéu kién 1a cac quy trinh d6 1a vi lgi ich tét nhat clia bénh nhan.

C.4.2 Mot s kiém tra/xét nghiém (vi dy xét nghiém di truyén hoc hoac huyét hoc) cé thé doi héi co
thé can su thao luan dac biét. Viéc nay thudng dugc tién hanh bdi nhan vién y t& hoac bac s yéu cau,
tuy nhién phong thi nghiém can nd luc dé thay Ia khéng trac ddi tryc tiép voi bénh nhan cac két qua cb

tinh chat nghiém trong khi chua cé su ban bac day dd.

C.4.3 Can cb su riéng tu thich hgp trong qua trinh tiép nhan va I8y mau, déng thai phai pht hdp véi

loai mau ban dau dudc 1dy va thong tin yéu cau.

C.4.4 N&u mau ban dau dudc chuyén dén phong thi nghiém & diéu kién khéng thich hop cho kiém

tra/xét nghiém yéu cdu thi can loai bd va théng bao cho bac silién quan.

C.5 Thuc hién viéc kiém tra/xét nghiém

T4t ca cac kiém tra/xét nghiém clia phong thi nghiém can dudc tién hanh theo tiéu chuén phl hgp vai
trinh d6 k§ nang va nang Iyc nghé nghiép yéu cau.

Moi viéc lam gia két qua la hoan toan khong chdp nhan dugc.

Trong trudng hop nha diéu tra bénh hoc hoic phong thi nghiém cd thé xac dinh khdi lugng cang viéc
lién quan dén kiém tra/xét nghiém yéu cau (vi du sé lugng bloc c6 thé 1dy tir mau mo) thi can co lua
chon hop Iy cho tinh hudng cu thé do.

C.6 Bao cao két qua

C.6.1 K&t qua kiém tra/xét nghiém ctia phong thi nghiém thudc vé mét bénh nhan cu thé 1a thong tin

bi mat néu nhu khong dudc quyén cong bd. Théng thudng, cac két qua sé dugc bao cao cho bac s
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yéu cau va co thé bao cao vdi cac bén khac vdi s ddng v clia bénh nhan hoac theo yéu cau cla luat
phap. Cé thé sl dung cac két qua kiém tra/xét nghiém clia phong thi nghiém da dudc tach khdi moi
nhan dang clia bénh nhan cho muc dich nhu dich té hoc, nhan khdu hoc hoac cac phan tich théng ké
khac.

C.6.2 Céac quyét dinh lién quan dén viéc dong ¥ bao céo két qua cho cac bén khac (vi du nhu cac
chuyén gia tu vdn ma bénh nhan da tim dén) can dude dua ra mét cach than trong, co tinh dén phong
tuc clia dia phuong. Phong thi nghiém can cé quy trinh bdng van ban néu chi tiét cach x{ Iy cac yéu
cau khac nhau va théng tin nay can c6 san dé cung cap theo yéu ciu clia bénh nhan.

C.6.3 Ngoai viéc bao cao chinh xac cac két qua cla phong thi nghiém, phong thi nghiém con co
thém trach nhiém dam bao, trong ching muc cé thé, rang céc kim tra/xét nghiém dugc gidi thich dlng
va thyc hién cho Igi ich tt nhat cia bénh nhan. L&i khuyén clia chuyén gia lién quan dén viéc Iua chon
va gidi thich cac kiém tra/xét nghiém I& mét phan ctia dich vu clia phong thi nghiém.

C.7  Luu giir va duy tri hé so bénh an
C.7.1  Phéng thi nghiém can dam bao rang théng tin dugc luu gilf sao cho o su bao vé hap Iy chéng

that lac, truy cap trai phép hoac lam gid mao va st dung sai muc dich.

C.7.2 O cac quc gia khac nhau, viéc duy tri hé so bénh &n cé thé duge xac dinh bdi cac yéu cau
ludt dinh va ché dinh khac nhau va cac yéu cdu nay sé& can dugc xem xét cling vdi cac huéng dan do
céc té chie chuyén nganh lién quan ban hanh.

Clng can tinh dén cac tap quan dia phuong, dac biét 1a sy tin tudng clia cac bac sT vao hé so cla

phong thi nghiém hon so véi hé sa clia ho.

C.7.3 Mgi quan tam lién quan dé&n nghia vu phap Iy d&i véi mét s& loai thl tuc nhat dinh (vi du nhu
kiém tra/xét nghiém vé mo) cé thé doi hdi phai duy tri hd so hoac vat liéu nhat dinh trong khoang thdi
gian lau hon nhiéu so véi cac hé so hodc mau khac.

C.7.4  Phong thi nghiém can xay dung cic phuong thic duy tri hd so riéng, chi ra thai gian luwu gilt
cac két qua kiém tra/xét nghiém khac nhau. Hé thdng can phai cho phép ngudi dude uy quyén dé dang
truy cap khi cé yéu cau.

C.8 Truy cdp hd so cta phéng thi nghiém y t&

C.8.1 Tuy theo théi quen khac nhau & nhimg ndi khac nhau trén thé gidi ma viéc ti€p can hd sd cla
phong thi nghiém y t& s& c6 phan khac nhau. Théng thuong, bénh nhan musdn tiép can sé théng qua

bac s7dé nghi. O nhiéu nudc, viée tiép can thudng dudc sin ¢ cho:
a) ngudi dé nghi kiém tra/xét nghiém;
b)  nhan vién phong thi nghiém, néu can thiét Gé thuc hién nhiém vu ciia ho;
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)  cac ca nhan c6 thdm quyén khac.

Quyén cla tré em va nhitng ngudi thiéu nang tri tué cling ¢6 su khac biét gilta cac quéc gia. Dai khi,
thdng tin vé sirc khoé c6 thé dugce gidu kin véi nhimg ngudi ma binh thudng c6 quyén dugc bit. Didu
nay c6 thé vi ly do tuan theo luat phap hoac an toan ca nhan va khi viéc tiép cén c6 thé lién quan dén
viéc ¢dng khai trai phép van dé clia ca nhan khac.

€.8.2 Phong thi nghiém can xay dung phuong thifc cho vigc x( Iy cac yéu ciu khac nhau theo luat 1é
va phong tuc dia phuong.

C.9 S dung mau cho muc dich kiém tra khac véi muc dich yéu ciu

Chi nén s dung mau cho cac muc dich khac véi muc dich yéu cdu ma khdng cé sy ddng y trudc trong
trudng hop cac mau con lai duge ndp v danh hodc da dugc gom lai. Phdng/td chifc thlr nghiém/vién
cén c6 chinh sach bang van ban dé xu ly thdng tin khéng dugc yéu cau (vi du kiém tra/xét nghiém tiép
theo dé lam rd céac két qua trudc dd) tir cac mau xac dinh, cd tinh dén y nghia phap ly. Can tuan thi
cac quy dinh lién quan clia quéc gia, khu vyc va dia phuong cing nhu cac yéu cau vé dao dirc. Xem

[19] trong thu muc tai liéu tham khao.

C.10 Sy thoa thuan vé tai chinh

C.10.1 Phong thi nghiém y té€ khéng nén tham gia vao cac thda thuan vé tai chinh véi cac bac si hoac
t8 chifc tai trg lién quan trong trudng hgp nhiing thda thuan nay déng vai trd dat 16t cho viéc kiém
tra/xét nghiém hoic bénh nhan ho3c gay can trd cho viéc danh gid doc lap clia bac sT vé diéu gi la tot
nhét cho bénh nhan.

€.10.2 Khi cd thé, phong dung cho viéc I8y mau ban diu cdn doc 1ap hoan toan va tach biét vai phong
clia bac si lién quan, tuy nhién trong trudng hop khong thé thuc hién dudc thi cac thda thuan vé tai
chinh cén tuan thd tap quan thuong mai binh thudng.

€.10.3 Phong thi nghiém can tranh cac tinh hudng nay sinh xung dét Idi ich. Trong trudng hdp khong
thé tranh khdi thi cdn cong khai cac Igi ich va thuc hién cac budc dé gidm thiéu anh hudng nay.
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Thu muc tai lidu tham khao

(1] International vocabulary of basic and general terms in metrology (VIM), BIPM, IEC, IFCC, ISO,
IUPAC, IUPAP, OIML (Tir vung quéc té& vé cac thuat nglr co ban va thuat nglr chugn trong do ludng)

[2) TCVN 7777-2 (ISO/IEC Guide 43-2), Thif nghiém thanh thao bang so sanh lién phong thi
nghiém - Phan 2: Lua chon va sl dung chuong trinh thif nghiém cla t6 chifc cong nhan phong thi
nghiém

[3] TCVN 5954 (ISO/IEC Guide 58), Hé théng céng nhan phong thir nghiém va hiéu chuan - Yéu

cdu chung vé hoat dong va thita nhan

(4] ISO 1087-1, Terminology work — Vocabulary - Part 1: Theory and application (San pham thuat
nglf — T vung — Phan 1: Ly thuyét va img dung)

[5) ISO 3534-1, Statistics — Vocabulary and symbols — Part 1: General statistical terms and terms
used in probability(Théng ké — TU vung va ky hiéu — Phan 1: Thuat nglr théng ké chung va thuat ngl
dling trong xac suét)

[6] TCVN 6910-1 (ISO 5725-1), B chinh xac (d6 dung va dé chum) clia phuong phap do va két
qua do - Phan 1: Nguyén tc chung va dinh nghia

M ISO 15190, Medical laboratories — Requirements for safety (Phong thi nghiém y té — Yéu cau
vé an toan)

[8] ISO 15194, In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in samples of
biological origin - Description of reference materials (Dung cu y té chdn doan in vitro - Do cac dai

Iugng trong mau géc sinh hoc — Md ta vat liéu dai chiéu)

9] TCVN ISO/IEC 17011, Danh gia su pht hgp - Yéu cau chung déi véi co quan coéng nhan cac t8
chic danh gia su phu hgp

[10] EN 1614, Health informatics - Representation of dedicated kinds of property in laboratory

medicine (Tin hoc s(tc khoé — Mé ta cac loai thudce tinh chuyén dung trong phong thi nghiém y té)

[11]  EN 12435, Health informatics — Expression of the results of measturements in health sciences

(Tin hoc sifc khde - Biéu dién két qua do trong khoa hoc vé sitc khoé)

[12] BURNETT, D., A Practical Guide to Accreditation in Laboratory Medicine. ACB Venture
Publications: London, 2002 (Huéng dan thuc hanh cdng nhan trong phong thi nghiém vy té)

[13] BURTIS, C.A., ASHWOOD, E.R. (eds), Tietz Texthook of Clinical Chemistry. Third edition,
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W.B. Saunders Co. Philadelphia, PA, 1999

[14] CASTILLO DE SANCHEZ, M.L. and FONSECA YERENA, M.E., Mejoria Continua De La
Calidad/Continuous Quality Improvements, Medica Panamen: Mexico City, 1995 (C3i tién chat lugng
lién tuc)

[15]  Clinical Laboratory Improvement Act of 1988, U.S. Code of Federal Regulations, Title 42, Part
493, Laboratory Requirements, Revised October 1, 1996, U.S. Government Printing Office,
Washington, 1996

[(16] College of American Pathologists, Laboratory General Checklist 1 (Laboratory General),
CAP, Northfield, IL, 1997 (Danh muc chung vé phong thi nghiém)

[17]  College of American Pathologists, Reporting on Cancer Specimens: Protocols and Case
Summaries, CAP, Northfield, IL, 1999 (B4o c4o vé mau ung thu: Téng hgp phuong thiic va ca bénh)
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