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L&i néi dau
TCVN 10547:2014 hoan toan twong dwong voi ISO/TS
22367:2008 va dinh chinh ky thuat 1:2009.

TCVN 10547:2014 do Ban k§y thuat Tiéu chudn Qubc gia
TCVN/TC 176 Quan ly chét lwong va dam bao chét luong
bién soan, Téng cuc Tiéu chuédn Do lwéng Chét lwong

dé nghi, Bd Khoa hoc va Céng nghé cong bd.
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Loi gi¢i thiéu

Mbt yéu cau trong TCVN ISO 15189 Ia phong thi nghiém phai cé6 mét qua trinh nghién clru nham nhan
biét cac khia canh khéng phu hop véi quy trinh ctia té chirc hodc véi cac yéu cau da dinh trong hé
thdng quan ly chat lwgng. TCVN ISO 15189 quy dinh rang viéc nay phai duwoc két ndi véi ca hanh dong
khac phuc va hanh ddng phong ngtra. Ngoai ra, tiéu chuan quy dinh réng lanh dao xem xét sy phu hop
va hiéu lyc cta hé thdng va cac hoat dong clia hé théng dé hd tro cham séc bénh nhan ciing nhu dua
ra nhirng thay dbi can thiét. Viéc nay cé thé thwc hién mot cach tét nhat théng qua viéc xem xét dua rai

ro tiém &n vao tirng bwdc clia mdi qua trinh.

Hanh ddéng phong ngra dwgrc hoach dinh va thich hgp véi cac qua trinh phong ngira, trén co sé cac
thdng tin c6 thé kiém tra xac nhan va duoc thwc hién nham ngan nglra dién ra hanh déng tiém an.
Hanh déng khac phuc cling dwoc hoach dinh theo cach twong tw cung véi qua trinh thwe hién thich
hop; tuy nhién, nhitng hanh dong nay dwoc thuc hién dé sira chiva cac van dé da dwoc nhan biét va
tranh tai dién. Quan Iy rdi ro la qua trinh hoach dinh va la mét phan cia hanh déng phong ngira, khéc

phuc.

Hanh déng phong ngtra va khéc phuc c6 thé dwoc dinh hwéng hiéu lwc hon néu ching dwoc dya trén
cac thoéng tin duwoc sap xép tot; hé thdng phan loai va phan tich quan ly rdi ro 1a hai qua trinh gitp cung

cép cac thong tin duwoc sap xép tot.

Vé mat quan ly cta td chirc, rdi ro dwgrc méd ta 1a mdi quan tdm da chiéu vé tinh én dinh va kha nang
dw bao két qua. Rui ro cla tb chirc bao gébm céac thanh phan anh hwéng téi cac khia canh van hanh, ky
thuat, trach nhiém phap ly ciia phong thi nghiém. V& mat cai tién lién tuc, cac yéu td rui ro vé nguy co
thiét hai dwoc xép cao hon céac yéu td vé loi ich thu dwoc. Xem xét rii ro can dwa vao cac yéu t6 co sy
lién két nhwng khac nhau vé kha nang xay ra va mirc doé nghiém trong cla tac dong. Nhan td tac déng

ngay khi cé rii ro cé thé thuc hién trwc tiép hodc gian tiép.

Khuon khd quan 1y rdi ro c6 thé dwoc md ta gdbm cac buéc sau:

a) hoach dinh ri ro;

b) nhan dién radi ro va tac dong cua rui ro;

c) xay dwng chién lwoc xt ly rii ro; va

d) theo di viéc kiém soat rui ro.

Nhirng bwéc nay nhat quan véi cac yéu cau quan ly néu trong TCVN ISO 15189, bao gom:
- nhan biét va kiém soat sw khéng phu hop;

- thiét1ap hanh déng khac phuc va phong ngtra;

- thyc hién danh gia ndi bd va xem xét clia lIanh dao; va

- thuwc hién cai tién lién tuc
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Tiéu chuan nay nham dwa ra nhitng buéc dau tién d& dwa quan Iy rii ro vao co clu, td chirc, hoat
doéng va hé théng quan ly ctia phong thi nghiém y té.

Viéc phan loai sy khéng phu hop, sai 16i va sw cb 1a hiru ich cho muc dich theo d&i va cho phép phong
thi nghiém xac dinh mdc d6 nghiém trong cda sy khéng phu hop nham thiét |ap the tw wu tién giai

quyét va nhan biét cac yéu t6 nguyé&n nhan co ban gép phan gay sai 16i.

Thuéng ap dung cac xem xét thudc quy dinh cta dia phwong, khu ve va quéc gia.
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Phong thi nghiém y té - Giam sai 16i théng qua quan ly
rdi ro va cai tién lién tuc
Medical laboratories — Reduction of error through risk management and

continual improvement

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuan nay mé ta viéc ap dung TCVN ISO 15189 nhw mét hé théng lam gidm sai 16i trong phong
thi nghiém va nang cao su an toan cho bénh nhan bang cach ap dung cac quy tdc quan ly rdi ro vién
dan t&i nhirtng khia canh xét nghiém cla chu ky cham séc y t& cla phong thi nghiém, d&c biét la cac
khia canh trwéc va va sau xét nghiém. Tiéu chuan nay dwa ra phwong phap phat hién va mé ta dac
trwng 16i ciia phong thi nghiém y té c6 thé tranh dwoc nhd ap dung TCVN ISO 15189.

2 Tailiéu vién dan

Cac tai liéu vién dan duwdi day déu can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan nay. Déi vai tai liéu vién dan
ghi ndm céng b thi ap dung ban dwoc néu. Dbi vai tai liéu vién dan khdng ghi ndm cong bd thi ap

dung ban mai nhat bao gdm ca céac stra dbi.

TCVN ISO 9000 (ISO 9000), Hé théng quén ly chét luong — Co sé va tir vieng

TCVN 8023:2009 (ISO 14971:2007), Trang thiét bi y té - Ap dung quan Iy rii ro dbi véi trang thiét bj y té
TCVN ISO 15189 (ISO 15189), Phong thi nghiém y té - Yéu cau dbi véi chét lvong va ndng luc

TCVN 9788 (ISO/IEC Guide 73), Quan ly rti ro — Ttr vieng — Hutng dan st dung

3 Thuéat ngir va dinh nghia

Tiéu chuén nay ap dung céac thuat ngir va dinh nghia néu trong TCVN ISO 9000, TCVN 8023 (ISO
14971:2007), TCVN ISO 15189, TCVN 9788 (ISO/IEC Guide 73) va thuat nglr, dinh nghia dwdi day.

3.1

L&i phong thi nghiém (laboratory error)

Sai 16i cia mét hanh déng dwoc hoach dinh can hoan thanh theo dw kién hoac viéc s dung ké hoach
sai dé dat dwoc muc tiéu, xay ra & phan bat ky cla chu ky phong thi nghiém, tr yéu cau xét nghiém

dén bao céo két qua, dién giai hop ly cling nhw tac déng tré lai ching.
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3.2

Léi tac nghiép (active error)

L&i tlr ngwdi thao tac truc tiép.

CHU THICH: Xem tai liéu tham khao [2].

3.3

L&i nhan thirc (cognitive error)

L&i tv sw lwa chon khéng dung, do thiéu kién thire, hidu sai théng tin s&n c6 hodc ap dung nguyén tac
nhan thirc sai.

CHU THICH 1: Xem tai liéu tham khao [1].

CHU THICH 2: L6i nhan thirc con dwoc goi la “16i cha y” hay “1am 1an” (xem tai liéu tham khao [9]).

3.4

Phan tich phwong thirc va tac ddng cha sai 16i (failure modes and effects analysis FMEA)

Viéc xem xét cd phwong phap mot hé théng hay san pham lién quan dén xac dinh cac sai 16i tiém an
va danh gia anh huwéng cla sai 16i t¢i toan bd viéc thwe hién hé thdng/san pham.

CHU THICH 1: Phan tich nay bao gébm mét hodc nhiéu danh gia vé cac bwdc tién hanh phong tranh sai 16i hoac
dé giam thiéu anh huwéng cta né.

CHU THICH 2: Quy trinh nay dai khi dwoc goi la phan tich “tir dwai lén”.

3.5

L6i tiém an (latent error)

L&i do cac yéu t6 cAu truc tiém an khong thudc quyén kiém soat cla ngudi van hanh quan trong cubi
cung.

Vi DU: thiét bi khong tbt, thiét ké kém, quyét dinh quan ly, hodc co' ciu tb chirc (xem tai liéu tham khao [2]).

3.6

L&i khéng cha y (non-cognitive error)

L&i do sai sét vd y hay vé thire trong hanh vi dy kién tw dong.

CHU THICH 1: Xem tai liéu tham khao [1].

CHU THICH 2: L&i khéng chii y con dwoc goi 1 “16i so dd” hay “truot” (xem tai liéu tham khao [9]).
4 Trach nhiém cua lanh dao déi véi hanh déng khac phuc, phong ngira va cai tién lién tuc
4.1 Khai quat

Lanh dao can dam bao cung cap di ngudn lwc nham chac chén rang tat ca cac hanh déng khac phuc

va phong ngtra déu duoc xac dinh va tién hanh.
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4.2 Trach nhiém cua lanh dao trong hanh déng phong ngtra
Lanh dao can:

- xac dinh chinh sach va cac qua trinh thu thap di liéu vé viéc thue hién qua trinh qua chu ky thtr

nghiém,
- phan tich di¥ liéu theo xu hwdng va mau dé dé xuéat kha ndng xay ra cac van dé hoac 16i, va

- xay dung va thyc hién cac hanh déng phong ngira théng qua cai tién qué trinh dé loai bd nguyén

nhan cta sw khdng phu hop tiém an nham tranh xay ra.
4.3 Trach nhiém cua lanh dao trong hanh déng khac phuc
Lanh dao can:
- xac dinh chinh sach va cac qua trinh dé nhan biét va bao cao vé sw khdng phu hop, 16i va s cb,

- dam bao tat ca nhan vién dwoc dao tao dé cé thé nhan biét dung va bao cao vé sy khéng phu

hop, 16i va sw cb,
- xem xét két qua phan tich sw khéng phu hop, 16i va sw cb, va

- xay dwng cac hanh déng khac phuc va stra chira dé loai bé hodc gidm s tai di&én sw khéng phu

hop, 16i va sw cb.
4.4 Trach nhiém cua lanh dao trong cai tién lién tuc
Lanh dao can dam bao dé két qua quan ly rdi ro, hanh déng phong ngra va hanh dong khéc phuc
duwoc két hop vao qua trinh cai tién lién tuc.
5 Nhan biét sw khong phu hop, 16i va sw c6 thwc té va tiém an cua phong thi nghiém

5.1 Nhirng sy khéng phu hop, 16i va sw cd thyc té va tiém &n cta phong thi nghiém can duoc xac dinh

bang cac qua trinh sau day:

xem xét danh gia ndi b,

- béao cdo su ¢,

- co hdi cai tién, hodc

- qua trinh phan tich rdi ro tiém an.

5.2 So dd cla toan bd qua trinh phan tich cé thé duwoc sir dung dé xac dinh nguyén nhan thuc té va
tiém an dan dén cac két qua sai. Tirng bwdc cla qua trinh nay can dwoc phan tich dé wéc lwong xac

suat cho méi mdi nguy (xem Phu luc A).
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6 Phan loai sw khéng phu hop, 16i va sw c6 ciia phong thi nghiém

C6 thé phan loai nhitng sw khdng phu hop, 16i va sw ¢b clia phong thi nghiém da dwoc xac dinh. Céac

diém phan loai dwoc liét ké dudi day, nhwng khong gi¢i han &:
a) Giai doan chu ki cla sy kién:
- Truwdc xét nghiém:

* xac dinh bénh nhan khéng dung;

+ théng tin chan doan sai hoac thiéu sot;

+ giai thich sai vé y lénh;

+ chuan bi bénh nhan khéng dung;

+ lya chon sai chat bao quan hodc dung cu chiva dwng;

* chon sai nhan bao bi;

+ pha trén mau khéng dung;

* lwa chon sai thoi gian;

+ diéu kién hay thdi gian van chuyén khong dung.
- Xét nghiém:

+ két qua kiém soat chat lwong khac nhau;

+ khéng phu hop vé thi tuc;

« 16i thiét bi hodc thubc thir;

« tri hodn thi gian hoan thanh (thoi gian tra két qua).
CHU THICH: Tri hoan thoi gian c6 thé xay ra trong toan bd chu ky phong thi nghiém.
- Sau xét nghiém:

+ két qua khoéng dung;

+ sao chép két qua khéng dung;

* bdao cao khéng rd rang;

+ gan nham két qua cho bénh nhan;

* bao céo gwri khéng dung nguwoi;

+ thiéu thdng tin vé nhing han ché trong giai thich két qua.
b) Thwa nhan sy khéng phu hop, 16i hay sw ¢ ctia phong thi nghiém:

- ndi bd hoac bén ngoai phong thi nghiém.

10
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c) Trach nhiém dbi véi sw kién:
- 16i tac nghiép hodc tiém an;
- 16i nhan thirc hodc khéng chu y;
- ndi bd hodc bén ngoai phong thi nghiém, hay khéng thé xac dinh.
d) Kha nang phong ngtra:
-t khéng phong ngira dwoc dén kha ndng phong ngtlra cao.
e) Anh hwéng dén cham séc bénh nhan:
- khéng anh hwéng hay anh hwéng tbi thiéu;
- dan dén diéu tri hodc chan doan cham:;

- dan dén diéu tri hoac chan doan khéng phu hop.

7 Hanh déng phong ngira va hanh déng khac phuc

7.1 Viéc xac dinh nhirng sai 16i tiém an va sw khéng phu hop cla phong thi nghiém théng qua viéc
xem xét theo ké hoach cac qua trinh va viéc xac dinh tac ddng cda nhirng thay dbi cé hiéu qué cao
trong ngan ngtra xay ra 16i. Sy khéng phu hop, 16i va sw cb clia phong thi nghiém can dwoc xac dinh
bang bién phap xem xét viéc danh gia ndi bd, bao cao sw cd, co hdi cai tién hodc qua trinh phan tich
rdi ro tiém nang.

7.2 Khi mét sy khéng phu hop cldia phong thi nghiém dwgc xac dinh, hanh déng khac phuc can lam
giam sw tai dién cha sy khéng phu hop hay sw phat sinh sy khéng phu hop lién quan, néu giai doan
diéu tra ctia hanh dong khéc phuc dé bao gdm viéc phan tich nguyén nhan géc ré gop phan gay nén
sw khoéng phu hop.

CHU THICH: biéu nay khuyén khich mét phan tich k§ lwéng khéng chi vé nguyén nhan cé thé cla 16i, ma ca vé
nhitng yéu t6 cé thé da gop phan dan dén xuét hién nguyén nhan. Biéu nay con khuyén khich ké hoach hanh
dong khéc phuc dwa ra tat ca cac yéu té dong gop.

8 Danh gia rui ro nay sinh tir sw khéng phu hop thwe té va tiém an cta phong thi nghiém
Nguwdi quén ly chat lwong can thiét 1ap va duy tri cac qua trinh dé:

a) nhan biét nhixng qua trinh c6 rdi ro cao & do sy tiém an vé 16i c6 thé dan dén nguy co mét an toan

cho bénh nhan;
b) nhan biét sy cb thuc té lién quan dén sai léch so véi yéu ciu tiéu chuan;
c) dw doan va danh gia nhitng nguy co lién quan dén sw an toan ciia bénh nhan;
d) kiém soat nhirng nguy co nay; va

e) theo ddi hiéu lwc cha viéc kiém soat.

11
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Qua trinh nay can xem xét mé hinh rii ro (xem Phu luc B) va bao gébm phwong phap dé danh gia nguy

co sai l6i clia qua trinh (xem Phu luc C).

CHU THICH 1: Phan tich rii ro tiém an c6 thé 1a mét FMEA, hodc nhirng cong cu khac dé xac dinh sy tiém an vé
16i, van d& hay nguy co an toan dbi véi bénh nhan. Vi du phan tich méi nguy qué trinh (PHA), phan tich mirc do
nghiém trong va anh hwéng cltia phwong thire sai 16i [FME(C)A], phan tich cay 16i (FTA), phan tich méi nguy va
kha nang hoat dong (HAZOP) va phan tich méi nguy va diém kiém soat t¢i han (HACCP). TCVN 8023:2008 (ISO
14971:2007), Phu luc G, dwa ra thao luan vé nhirng cong cu nay va kha ndng ap dung cla ching. Xem thém cac
tai liéu tham khao [13], [14], [15], [16], [17] va [18].

Qua trinh nay can phai bao gdm ca viéc danh gia cac qua trinh c6 kha nang rdi ro cao, trén co sé tién
danh gia, khao sat, kinh nghiém hay tw liéu dwa trén bang chirng vé tha tuc khi sai 16i cé thé dan dén
nguy co vé an toan nghiém trong cho bénh nhan.

Nguwdi quén ly vé chat lwveng can xac dinh méot nhém dé nghién cieu vé qua trinh dwoc lwa chon.

CHU THICH 2: Khuyén khich cac thanh vién trong nhém cé kién thirc ca nhan vé qua trinh va &nh hwéng cla sai
16i.

CHU THICH 3: Khuyén khich nhém bao gébm nhi*ng ngudi c6 trinh dé va kién thirc phu hop.

Nhém can phai td chirc mét phan tich k¥ lwéng vé qua trinh bao gém:

- tlrng hoat dong cdia qua trinh,

- cach ma méi hoat déng ctia qua trinh ¢co thé sai sot,

- cach ma mdi sai s6t & tivng hoat ddng cé thé anh hudng dén sy an toan clia bénh nhan,

- sw nghiém trong va kha nang xay ra ctia méi anh hwéng ctia phwong thic sai 16i,

- nhitng &nh hwéng clia dang sai sét quan trong nhét,

- nguyén nhan géc ré tiém &n ctia nhirng anh huwéng clia dang sai s6t quan trong nhét, va

- hanh déng dan dén nguyén nhan gbc ré.

CHU THICH 4: Mc d6 nghiém trong cé thé dwoc phan loai thanh khéng dang k&, nhd, quan trong, nghiém trong
va thdm hoa. Kha nang xay ra cé thé dwoc phan loai theo khéng thé xay ra, rat nhd, khéng thuwdng xuyén, co thé

xay ra va xay ra thwdng xuyén.

Phan tich FMEA can tao thanh co s& clia mot ké hoach hanh dong phong ngtra cho nhitng van dé tiém
an, hoac ké hoach hanh ddng khac phuc cho nhitng van dé da xay ra.

9 Xem xét sw khong phu hop, 16i va sw c6 phong thi nghiém thu thap dwoc

Dinh ky, ndi dung ctia ké hoach hanh déng khac phuc can duwoc xem xét d& xac dinh cac yéu td chung

va cac van dé tiép theo lién quan dén sw khdng phu hop, 16i va sy ¢d phong thi nghiém.

Céc yéu td nguyén nhan co ban ctia sy khéng phu hop, 16i va sw cb phong thi nghiém can dwoc phan

tich mot cach phu hgp (xem Phu luc C).

12
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Phan tich nay can dwoc dwa vao hanh dong phong ngtra, hanh ddng khac phuc va ké hoach cai tién
lién tuc thich hop.
10 Ké hoach hanh déng phong ngtra va hanh déng khac phuc

Lanh dao phong thi nghiém can chuan bi mét ké hoach diéu tra va phong ngra’khac phuc moi sy
khéng phu hop, 16i hay sw cb dwoc xac dinh trong FMEA hodc dwoc quan sat bang mét cach khac. Ké

hoach d6 can bao gém:

- pham vi ciia ké hoach,

- mb ta &nh hwéng clia phwong thire sai I6i chi tiét, sw khdng phu hop, 16i hay sw cd,cu thé,
- viéc nhan biét nhirng ri ro tiém nang lién quan dén 16i hodc sw khdng phu hop tiém nang,
- phan coéng trach nhiém dé thay dbi theo yéu cau,

- yéu cau ddi voi viec xem xét,

- chuan muc cho giai phap co thé chip nhan, va

- nhu cau déi véi hanh ddng phong ngtra va khac phuc.

11 Ho so ké hoach hanh déng phong ngtra va hanh déng khac phuc

Tt ca cac hanh dong phong ngtra, hanh déng khac phuc, sw khéng phu hop, 16i va sy cd phong thi
nghiém can dwoc ghi lai trong hd so ké hoach hanh ddng phong ngtra va hanh déng khéc phuc. H6 so

can dwoc duy tri trong s6 nhat ky téng thé vé ké hoach hanh déng phong ngtra va khac phuc.

Céc ho so dwoc bién soan can duwgc xem xét thwdng xuyén nhuw mét phan cla viéc xem xét clia lanh
dao.

12 Ké hoach cai tién lién tuc

Ngay khi viéc diéu tra hoan thanh, l1anh dao phong thi nghiém can xem xét théng tin thu dwoc vé sw

khéng phu hop, 16i va sy c¢b phong thi nghiém. Théng tin nay can dwoc danh gia vé kha nang thich

hop dbi véi bénh nhan va sw an toan clia phong thi nghiém, dac biét véi nhirng diéu sau:

- ¢6 cac mdi nguy chua dwoc ghi nhan truéc dang ton tai khong,

- cb cac danh gia ban dau sw khéng phu hop, 16i va sy cd phong thi nghiém bi lam mét hiéu lwc nhw
mot két qua khong.

Néu mot trong cac diéu trén xay ra, két qua danh gia can dwoc phan héi lai nhw mot dau vao trong qua

trinh danh gia.

Ngoai ra, mét cudc diéu tra chuyén sau vé nguyén nhan gbc ré cta sy khdng phu hop, 16i va sy cb

phong thi nghiém c6 nguy co cao phai dwoc tién hanh ngay lap tic, nhdm ngén ngiva sy tai dién cla

chung.
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Phu luc A
(Tham khao)

Phan tich phwong thirc va tac déng sai 16i

Phan tich phwong thirc va tac dong sai 16i (FMEA) 1a mot phwong phap luan dé nhan biét cac sai sot
tiém 4&n trong mét qua trinh, nham xac dinh tac dong cla ching va nhan biét cac hanh dong dé giam
thiéu sai sét. FMEA d&c biét hivu ich khi quyét dinh liéu c6 nén duwa vao phong thi nghiém mét qua trinh
maoi.

Trong khi kho biét trwée tirng phwong thire sai 16i, nhém tham gia nghién clru phong thi nghiém cé thé

xay dwng mét danh sach cac phwong thire sai 16i tiém &n day dd nhéat co thé.

So d6 khéi ctia sdn pham/qua trinh chi ra cac bwdc chinh ctia qué trinh can dwoc xay dwng. Cac budc
chinh cla qué trinh phai dwoc lién két véi nhau bang cac dwdng dé chi ra cac thanh phan hodc céac
bwdc lién quan dén nhau nhw thé ndo. So dd nay cho thay quan hé 16 gic cla cac thanh phan va thiét

lap mét cAu tric ma xung quanh c4u tric nay FMEA c¢6 thé dwoc xay dwng.
Hinh A.1 dwa ra mot ban d6 qua trinh dién hinh trong phong thi nghiém y té, trong d6 bao gém tién
phan tich, phan tich va xr ly sau phan tich mau, thubc thir, thiét bi, dung cu,thiét bi hiéu chuan,bé diéu

chinh, trinh bay két qua va tai liéu két qua.

Mau Thuthép.......van chuyén.......chuénbi........ thuyén chuyén............

Thude thir Nhan............ Luu tri ...........chudnbi.............,

Dung cy Sdpdat..........Duytri............. Thiétlap....... Hiéu chuan............ Kiemtra.....Kétqua
Hiéu chuan Nhan........... Luutrd ............chuan bll

Thiétbi Nhan............ Luu trid ............chuanbi....... thuyén chuyén.......... .

Taobaocao Saochép.......lwa chonvan ban..tao thanh.. truyén dat

Hinh A.1- Vi du vé ban dé qua trinh trong phoéng thi nghiém y té

Phwong thire sai 16i dwoe dinh nghia la cach thirc theo do qua trinh c6 kha nang sai 16i, can dwoc nhan
biét theo mot cach thirc cé thé xac dinh tac déng cubi cung sé 1a gi. Tac dong cla sai 16i dwoc dinh
nghia la két qua cia phwong thire sai 16i thudc qua trinh, nhw dwoc nhan thdy béi 16i chia phép thir. N6
dwgrc miéu ta theo nhirng gi bénh nhan co thé trai qua khi nhan ra dang sai 16i dwoc nhan biét, vi du
nhw sy b4t tién hodc thiét hai xay ra tir két qua xét nghiém chan doan hay diéu tri cham tré hoac thiéu

chinh xac.
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Mét phwong thirc sai I6i, trong mét thanh phan c6 thé xem 1a nguyén nhan cla phwong thirc sai I6i

khac trong mét hanh dong khac cliia qua trinh.

DPbi v&i mbi phwong thire sai 16i dwgc nhan biét, nhdm nghién ciru can phai xac dinh tac déng cudi
cung sé la gi va hinh thanh bang xép hang mirc dd nghiém trong cla tac ddng, nhdm xac dinh xem sai
16i nao can giai quyét trudec.

Nhém nghién ciru sau dé xac dinh bd diéu chinh va cac quy trinh gidm sat tiém nang khac dé cé thé
ngdn ngtra nguyén nhan cla phwong thirc sai I6i xay ra. Méi quy trinh cn dwoc danh gia dé xac dinh

né co thé loai bd phwong thirc sai 16i tot thé nao.

Ngay khi mét qua trinh mai di vao hoat déng, nhirng phwong thirc sai 16i chwa dwgc phat hién hoac
xac dinh truéc do co thé xuéat hién. FMEA sau doé can dwoc cap nhat va cac ké hoach duwoc thuc hién

dé xac dinh cac sai I6i 6 nhdm loai bd ching khdi s&n pham/qua trinh.
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Phu luc B
(Tham khao)

M6 hinh danh gia rui ro thiét hai

Hinh B.1 trinh bay mé hinh rdi ro can dwoc tinh toan dé danh gia rui ro thiét hai gay ra cho bénh nhan

tr cac két qua sai lam.

Bao cao cham tré

Phongthi nghiem Loi qua trinh hoZic khéng ding

Thay thudc Quyét dinh cham . Chéndoén hojc chiratri
tré hodc khéng cham tre hoac khang
dng ding

Bénh nhan Dap (tng cham tre - Thiet hai
hoackhéng dang

Hinh B.1- Vi du vé md hinh danh gia rui ro thiét hai

Theo mé hinh nay, hé quéa cta viéc cung cap két qua sai cho bac sy sé& phu thudc vao hanh déng cla
bac sy va y nghia y t& cia qua trinh phong thi nghiém twong ng. Cac bac sy dung két qua kiém tra
ctia phong thi nghiém cling véi théng tin y té c6 san khac dé danh gia bénh nhan va di dén quyét dinh.
Trong mét vai trwong hop, két qua cia phong thi nghiém cé thé 1a co s& duy nhét cho quyét dinh y té.
Xac suét clia bénh nhan bj tén hai la sy két hop cla cac xac suat ma tirng sw kién dwoc trinh bay
trong mo hinh sé& xay ra. Mdi xac suét riéng biét dwoc bu mdt phan bdi xac suat ma tinh hudng 16i, rui
ro hay nguy hiém sé& dwoc cdng nhan béi phong thi nghiém hay bac s, tir d6 cho phép can thiép va
phong tranh nguy hai. Chudi thuc té cia sy kién sé phu thudc vao qua trinh phong thi nghiém cu thé,
va rai ro tv méi sw két hop cac su kién can dwoc danh gia doc 1ap, bang cach s dung so dd nay nhuw
mot hwdng dan.
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Phu luc C
(Tham khao)

Xép hang mirc dd nghiém trong

Dap ng dbi v&i sai 16i clia phong thi nghiém can phu hop véi cd kha ndng tai dién va mirc do nghiém
trong tiém an cla két qua. Nguy co 16i khong dang ké hay hau qua nhd 1a co thé chip nhan dwoc, triy
khi chiing c6 kha nang tai dién thuwéng xuyén. Mat khac, nguy co 16i cé kha nang de doa tinh mang, ké
ca khi kha nang xay ra la hiém thi cling khdng thé chap nhan dwoc. Trwdng hop sw loai bd hodc giam
da mdi nguy la khéng thé, thong tin vé ngwdi nhan két qua cla sy nguy hiém con sét lai c6 thé dwoc

can nhac nhw mot bién phap gidm rdi ro. Bang C.1 trinh bay mét vi du vé s lién két thwong xuyén cla

rdi ro va két qua.

Bang C.1- Vi du vé xép hang mirc doé nghiém trong lién két thwéng xuyén cua rai ro va két qua

Xac suat Xép hang nghiém trong

Khéng Nhé Nghiém Nguy hiém | Rat nguy
dang ké trong hiém

Thwong xuyén Khong chap | Khéng chap | Khéng chap | Khéng chap | Khong chap
nhan nhan nhan nhan nhan

C6 thé xay ra Chép nhan | Khéng chap | Khéng chap | Khéng chap | Khéng chap
nhan nhan nhan nhan

Thinh thoang Chépnhan | Chapnhan | Chapnhan | Khéngchap | Khéng chap
nhan nhan

R4t it Chapnhan | Chapnhan | Chapnhan | Khéng chap | Khéng chap
nhan nhan

Khéng chéc xay ra Chépnhan | Chapnhan | Chapnhan | Chipnhan | Chap nhan
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