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L&i néi dau
TCVN 7740-2 : 2007 hoan toan tuong duong ISO 14155-2 : 2003.

TCVN 7740-2 : 2007 do Tiéu ban Ky thuat Tiéu chudan TCVN/TC210/SC2
Trang thiét bj y té hoan thién trén co s6 du thdo dé nghi clia Vién Trang thiét bi
va Cong trinh y t& — B6 Y t& Tdéng cuc Tiéu chuadn Do ludng Chat luong

dé nghi, B6 Khoa hoc va Céng nghé coéng bé.

Bo6 tiéu chudn TCVN 7740 (ISO 14155) v6i tén chung Thir I4m sang trang thiét
bi y té déi véi con ngudi, gdm cac phan sau:

— Phéan 1: Yéu cau chung;

— Phéan 2: K& hoach thif 1am sang.



TCVN 7740-2 : 2007

Lai gidi thiéu
Tiéu chudn nay |1a phan th( hai cia TCVN 7740 (ISO 14155) “Thé 1am sang trang thiét bi y t& ddi
vGi con ngudi” va dudc nghién ciu két hdp v6i TCVN 7740-1 (ISO 14155-1).

Tiéu chudn nay dudc dung dé hd trg cho nhiing nha san xuat, nha bao trd, ngudi giam sat va ngudi
nhan thr 1am sang trong viéc thiét k& va chi dao cudc thl 1am sang. Tiéu chudn nay ciing dudc
dung dé& hé trd cho nhitng ngudi cé6 thdm quyén va hoi déng dao dlc trong vai trd xem xét K&
hoach th(r 1am sang (CIP) cGia ho. CIP 1a mét co cau t§ chiic ma trong dé kinh nghiém, su hiéu
biét, su danh gia, trinh d® chuyén mén va kién thic thich hop can dudc ap dung. Tinh chinh xéac

khoa hoc cla CIP c6 thé dudc kiém tra va c6 thé dudc hoan thién bang cach xem xét doc lap CIP.
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TIEU CHUAN QUOGC GIA TCVN 7740-2 : 2007

Xuat ban lan 1

Thi 1am sang trang thiét bi y t& doi véi con ngudi —
Phan 2: K& hoach thu 1am sang

Clinical investigation of medical devices for human subjects —
Part 2: Clinical investigation plans

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cau chuan bj k& hoach th(r lam sang (CIP) trang thiét bi y té. Su
pht hdp ctia CIP véi cac yéu cau cla tiéu chuan nay va su ton trong triét dé cac yéu ciu sé giup

cho viéc danh gia cac gia tri khoa hoc va kha nang tai l1ap cac két qua thlr lam sang.

Tiéu chudn nay khong ap dung déi véi cac trang thiét bi y t& chin doan in vitro.

2 Tailiéu vién dan
Cac tai liéu vién dan sau la rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan nay. D6i véi cac tai liéu vién dan
ghi nam céng béd thi 4p dung ban dudc néu. D6i v6i cac tai liéu vien dan khéng ghi ndm céng bé thi

ap dung phién ban mdi nhat, bao gém ca cac stia ddi (néu co).

TCVN 7740-1 : 2007 (ISO 14155-1:2003) Th{r lam sang trang thiét bj y t& d6i v6i con ngudi —

Phan 1: Yéu cau chung.

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuan nay ap dung cac thuat nglr va dinh nghia néu trong TCVN 7740-1:2007 (ISO 14155-1:2003)
va dinh nghia sau:

3.1

Diém két thuc — dau tién (end point — primary)

Thoi diém da xac dinh dé danh gia muc tiéu dau tién ctia cudc thir 1am sang.

3.2
Diém két thac — thu hai (end point — secondary)
Thoi diém da xac dinh b6 sung cho diém két thic dau tién dé danh gia mot vai gia tri khac cltia cudc thir

I&m sang.
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3.3
Thoi diém ti€p nhan (point of enrolment)
Thai diém co6 su tuyén mo tiép theo, mot doi tuong da ky ban xac nhan déng y tham gia va dudc coi la

mot phan clia quan thé nghién ciu.

3.4
Thai ky theo ddi tiép theo(follow-up period)
Khoang thdi gian theo ddi thr 1dm sang sau khi thiét bi th&r dugc ding cho tirng déi tugng, trong dé cac

tac dong cua thiét bi dudc quan sat.

3.5
Tuyé°n chon (recruitment)

Qua trinh nhan dang cac déi tugng c6 thé phi hop dé tuyén chon vao cudc thlr 1am sang.

4 Yéu cau

4.1 Yéu cau chung

Ap dung tat ca cac yéu cau cla TCVN 7740-1 (ISO 14155-1).

4.2 K& hoach thirlam sang (CIP)

CIP phai dugc ngudi bao trg va (nhimg) ngudi nhan thdr 1am sang lap thanh van ban. CIP phai dudc
phéac thao trong d6é cach danh gia gia tri khoa hoc va kha nang tai 1ap ctia cac két qua nghién ctu phu
hop véi kién thic va thuc té 1am sang hién hanh dé dap (ing cac muc dich nghién ciu.

CIP phai bao gém cac théng tin da quy dinh trong cac diéu khoan sau day. Néi khac 1a, néu théng tin
yéu cau dudc viét trong tai liéu khac, vi du sé tay clia ngudi nhan thir 1am sang ho&c quy trinh van hanh
chuén clia ngudi bao trg, thi van ban nhu vay phai dudc dan trong CIP va phai c6 san khi can.

Trong trudng hop ngudi béo trg quyét dinh khéng 4p dung mét yéu cau nao dé néu trong cac diéu tir
4.3 d&n 4.10, c6 lien quan hoac thich hdp, trong tiing trudng hdp phai trinh bay rd rang dé giai trinh cho
diéu bo di clia théng tin da quy dinh.

4.3 Thong tin chung

4.3.1 Nhan dang ké& hoach thir 1am sang

CIP va phién ban da sira d8i phai cong bé tén hiéu ctia cudc thit 1am sang va sd tham khao ctia né. CIP
ciing phai ghi s& ban/phat hanh va ngay thang dé dam bao rang cac bén ky két c6 thé truy tim ra n6

(xem 4.3.7). Méi trang cta CIP phai c6 chi dan bang s6 phién ban.
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4.3.2 Ngudi nhan thi 1am sang, ngudi nhan thir lam sang chinh, ngudi phéi hdp thir 1am

sang, trung tam thir 1am sang/(cac) dia diém thir 1am sang

CIP phéi céng b6 hodc nhic dén mdt danh muc (nhiing) tén, (nhiing) dia chi va (nhiing) chic danh
nghé nghiép cla (nhimg) ngudi nhan thdr 1am sang, (nhimg) ngudi nhan thdr 1am sang chinh, va ngudi
phdi hop thlr 1am sang néu da dudc bé nhiém. CIP phai dan chiing bang tai liéu (nhiing) tén va (nhiing)
dia chi ca (nhiing) Vién sé tién hanh th(r lam sang. Phai néu ra (nhiing) tén va (nhiing) dia chi cla co
s& hodc nhan vat khac c¢6 lién quan trong viéc quan ly bénh nhan, va cac thir nghiém va phan tich lién
quan c6 thé c6 tac dong dén gia tri clia cudc thr 1am sang.

4.3.3 Nha b3o trg

CIP phai cong bd tén va dia chi clia nha bao trg cudc thir 1dam sang.

CHU THICH N&u nha bao trg khéng cu tri & trong nuéc (cac nuéc) thuc hién cudce thr Iam sang thi tén va dia
chi clia dai dién nha tai trg  trong nu6c d6 (cac nuéc do) co thé dudc yéu cau phiu hdp véi quy dinh cla quéc
gia hodc ving mién.

4.3.4 Sap dat giam sat

CIP phai céng b6 su sap dat giam sat duoc dién ra trong qua trinh th(t va quy mé k& hoach xac
minh ngudn géc dif liéu.

4.3.5 Dirliéu va quan ly chat lugng

CIP phai mé ta hoac chi ra cac quy trinh dé quan ly co sé di liéu, x{ ly dif liéu, kiém tra nguén goc
d liéu, luu trlr AT liéu, thai han s dung va céac khia canh khac cla viéc ddm bao chéat lugng khi
thich hop.

4.3.6 Ban tom tit toan bd cudc thir lam sang

CIP phai cung c4p mot ban tém tat hosc téng quan cla cudc thr 1am sang.

CHU THICH Co6 thé dung ban tién do thuc hién cac giai doan chll y&éu clia cudc thir 1am sang hoac cac
thong tin bat ky khac cé thé cé gia tri cho viéc tién hanh th.

4.3.7 Phé chuian va thoa thuan ké& hoach thir 1am sang

Nha bao trg, ngudi phdi hop thi (néu da b6 nhiém) va (nhiing) ngudi nhan th& 1am sang chinh
trong méi trung tam th{ 1am sang phai déng y véi CIP va bat ky cac slra d6i nao, va thé hién su tan

thanh va thod thuan bang cach ky nhan va ghi ngay thang vao tai liéu phu hop.
4.4 Nhan biét va mo ta thiét bi y t& dugc thu

CIP phai bao gbm ho&c dua trén mot ban mo ta tém tat vé thiét bi dudc thit va cac muc dich du
dinh clia n6. Phai dua ra cac théng tin sau day:
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a) nha ché tao thiét bi, s6 kiéu hosc loai clia thiét bi, bao gdm ca phién ban phan mém va cac phu
kién, néu co, dé c6 thé nhan dién day dd va truy tim ngudn géc. N&u cac théng tin nay con
chua biét trong thdi gian lap CIP, thi phai dua ra mot mé ta vé cach truy tim nguén géc can dat
dudc trong qua trinh nghién ctu va sau khi nghién ciu;

b) muc dich du dinh cla thiét bi nhu nha ché tao da cong bé bao gém chi dinh va chéng chi dinh 1am
sang ddi véi st dung trong nghién clu va cac quan thé dudc ding da dé xuat;

c) ban moé ta trang thiét bi bao gém bat c( cac chat sé tiép xuc véi co hodc dich co thé. Ban mé ta nay
bao gém cac chi tiét vé san pham dudc, co clia ngudi va/hodc déng vat, cac dan xuat cla ching,
hoac cac chat hoat tinh sinh hoc khac;

d) huéng dan I&p dat va st dung thiét bi bao gém ca yéu cau bao quan va déng géi can thiét, chuén bi
dé st dung va y dinh tai st dung (vi du tiét triing), kiém tra an toan va hoat déng trudc khi st dung

va cac phong ngtia sau khi st dung, vi du viit bo;

e) tém tat cdng tac huén luyén va kinh nghiém can thiét st dung thiét bi dua thir;
f) mé ta cac quy trinh y t& hoac phau thuat can thiét c6 lién quan trong s dung trang thiét bi.
4.5 Thir sd bd va giai trinh nghién ctu

4.5.1 Xem xét tai liéu

CIP phéi cé nhan xét ky ludng vé tai liéu khoa hoc cé lién quan va/hodc cac dir liéu chua dudc xuét ban
va cac bién ban véi danh sach cac tai liéu da xem xét. Cac két luan tir ban xem xét nay sé giai trinh cho
ban thiét ké thtr da du ki€én. Ban xem xét nay phai lién quan dén muc dich da du dinh th{r thiét bi va
phuong phap da dé nghi s dung. N6 ciing gilp trong viéc nhan dang cac diém cudi lién quan, can

nhéc cac nhan t6 can trd, lua chon va chinh ly cho cac phudong phap kiém tra.

CHU THICH Hu6ng dan xem xét va danh gia tai liéu dudc cung cap trong TCVN 7740-1:2007 (ISO 14155-1:2003),
Phu luc A.

4.5.2 Thitién lam sang

CIP phai tém tat cac th(r tién 1am sang da dudc thuc hién trén trang thiét bi dua thr dé giai thich cho
viéc st dung né trén con ngudi, cung vGi ban danh gia két qua thir. Ban tém tat nay phai gdm hoac dé
cap dén dir liéu thuc nghiém tién Iam sang, néu ap dung, két qua tinh toan thiét k&, trong cac phép thir
in vitro, cac phép thir co va dién, kiém tra do tin cay va su hop 1& clia phan mém cb lién quan dén chiic
nang cla trang thiét bi. CIP con bao gdbm két qua clia moi phép thif tinh hoat ddng, thir nghiém ex vivo,
th nghiém sinh hoc va/hoac cac phép thl an toan trén dong vat, ké ca su lién quan clia phép thir va
lich trinh th(r.

CHU THICH Huéng dan danh gia sinh hoc cla thiét bi y t& dudc cung cap trong TCVN 7391 (ISO 10993 [6]).

10
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4.5.3 Kinh nghiém lam sang da cé truéc

CIP phai tom tat két qua cac cudc thr [am sang va s dung 1dm sang trudc ¢ lién quan dén cudc thlr
du kién va/hosc kinh nghiém cé lién quan véi thiét bi, ho3c cac thiét bi c6 dac diém tuong tu, ké ca cac
dac dém co lien quan dén chi dinh st dung thiét bi dua thdr. Phan nay phai gém ban phan tich cac tac
dong bat Igi clia thiét bi va tién sl vé bién ddi hoic 1ap lai.

4.5.4 Phan tich rui ro va danh gia rai ro thiét bi

CIP phai gbm céac két qua phan tich va danh gia rdi ro. Ban két qua nay mé ta su can bang gilta nhiing
Igi ich lam sang véi cac rui ro clia chinh thiét bi va cac qui trinh st dung lién quan, nhu da nhan dinh
qua danh gia rdi ro. Phai liét ké cac phan (ing c6 thé xay ra do tiép xuc véi thudc két hdp st dung cling
ltc, cung Vi viéc cong bd cac Ioi ich 1am sang du kién.

Phan nay phai gdm mot ban phan tich tac déng bat I0i clia thiét bi va tién st cac thay ddi hosc 1ap lai co
lién quan tGi su an toan, va hoat déng 1dm sang cdé lién quan tGi thiét bi thir va thiét bi mé ta trong 4.5.3.

CHU THICH Qui trinh phan tich va danh gia rdi ro dudc mé ta trong EN ISO 14971[1].

4.6 Muc dich cudc thir lam sang

CIP phai nhan dang rd rang cac gia thiét va muc dich ch( yéu va th( yéu cta cudc thlr lam sang va
quan thé dudc dung thiét bi trong cudc thir. Cac thong tin dudc dua ra la:

a) yéu cau va du kién hoat dong cla thiét bi dudc kiém tra;

CHU THICH 1 Phan nay c6 thé gém cac yéu cau ngam chi dinh trong muc dinh du tinh cla thiét bi ciing
nhu nhiing yé&u ciu dudc thé hién rd rang trén nhan, hudng dan st dung hodc cac tai liéu quang céo.

CHU THICH 2 Can cong b6 ré rang liéu viéc xac dinh tac dung lau dai ¢ 1a mot phan muc tiéu cda thl 1am
sang hién thai hay khéng [Xem phan 4.7p)],

b) phai danh gia nhiing rdi ro va tac dong bat Ioi clia thiét bi c6 thé xay ra;

c) cac gia thiét riéng co6 thé dudc chap nhan hoac loai bd can cif vao cac dif liéu théng ké 18y tir cude
th{r 1am sang.

4.7 Thiét ké thirlam sang

CHU THICH Tinh toan ven khoa hoc cla cudc thif Iam sang va d tin cay clia di liéu tir cudc thé phu thudc

chi yéu vao ban thiét k& clha nd.

CIP phai cung cp cac thong tin sau:

a) mo ta loai thir dugc thuc hién (vi du so sanh cap mu kép, thiét ké nghién ciu song song, c6 hodc
khéng c6 nhém déi chiing) véi co sd cho viéc lua chon;

b) thao luan vé déi ching;
c) mo ta cach do dé gidm thiéu hoac tranh sai s6;

d) diém két thuc dAu tién va diém két thac th( hai, v6i cac co s6 dé Iua chon ching;

11



TCVN 7740-2 : 2007

e) cac bién sd dudc do véi cd sd chon Iua d& minh hoa cho viéc dat dudc cac diém cudi nay;
f) cac phuong phap va thdi diém danh gia, ghi chép va phan tich cac bién sé;

g) thiét bi th&r dudc st dung dé danh gia cac bién sd nghién ciiu va cac sip x&p cho giam sat dé bao
dudng va hiéu chinh;

h) tiéu chi bat budc dé chon déi tuong;
i) tiéu chi ngoai I& d& chon d6i tuong;
j) thoi diém ti€p nhan ddi tuong nghién ctiu (xem 3.3);

k) mo ta chi tiét (cac) quy trinh ma ddi tuong phai trai qua trong qua trinh thir cung vGi ban liét ké
thiét bi hodc dudc pham khac dudc st dung trong qua trinh dung trang thiét bi hodc trong giai doan
theo doi;

) tiéu chi va quy trinh dé loai b va ngling déi tuong khdi cudc thlr cuing véi ly do, cling véi quy trinh
theo d&i cac déi tuong nay, néu cé thé (xem 4.8.f va 4.9);

m) s6 luong déi tuong yéu cau trong thl [Am sang clng véi thdi gian udc tinh can thiét d& nhap s6
lugng nay va sé luong thiét bi dugc ding, va gidi trinh cho cac s6 liéu nay (xem 4.8 a). Trong cudc
thr & nhiéu trung tam thd [am sang thi s6 luong ddi tuong t6i thiéu dudc dé cap tai méi trung tam thir
lam sang phai quy dinh va giai trinh. & nhimg chd c6 thé anh hudng dén gia tri ca két qua nghién
cltu, thi phai can nhac sé Iudng t6i thiéu va t6i da cac déi tuong tai méi trung tam thd [am sang;

CHU THICH Giai doan ti€p nhan déi tugng khéng nén dai qua dé khong lam réi véc so sanh dit liéu cé lién quan

dén cac d6i tuong dudc ti€p nhan tai cac thdi diém khac nhau.

n) cac quy trinh ghi chép va diéu tra trudng hop bat lgi, tdc déng bat Igi clia thiét bi va/hodc hau qua;

o) thdi gian st dung ho3c kiém tra va theo ddi thiét bi trén mot déi tuong nhat dinh trong thit 1am sang
va c4c gidi trinh cho diéu nay;
CHU THICH Giai doan theo ddi clia th(r 1am sang phai cho phép thé hién hoat dong trong suét thdi gian da dé

thuc hién mot cudc kiém tra thuc té cho su hoat dong cla trang thiét bi va cho phép nhan dang va danh gia rdi do
bat ky tac dong bat Igi cha trang thiét bi co lién quan trong giai doan nay.

p) batky cac yéu t6 da biét hoic co thé doan trudc c6 thé gay hau qua hoic gidi thich két qua. Chang
c6 thé bao gém, vi du nhitng d&c tinh phan dinh d6i tudng, dudc phdm di kém, s dung cac thiét bi
khac ho#c cac nhan té c6 lién quan dén ddi tuong nhu tudi tac, gisi tinh hoac 16i séng. Phai mo ta
cac phuong phap giai quyét cac nhan té nay trong cudc thi, vi du chon déi tudng, dang nghién cu
(vi du ngau nhién phan tang) hoac bang cac phan tich théng ké.

4.8 Xem xét thong ké

CIP phai gobm ban mé ta va gidi trinh cho cac gia thiét va loai théng k&, phuong phap va quy trinh phan
tich dugc st dung. Muc nay bao gom :

12
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a) ly do chon c& mau, bao gém miic dd quan trong, siic hoat ddng va ty 1& d&i tuong du dinh bd, kém
theo giai trinh cho nhiing diém nay;

CHU THICH Caéc ly do dac biét va kich c8 mau c6 thé ap dung trong cac giai doan d4u cla kinh nghiém Iam

sang, vi du nghién clu kha thi.
b) cac tiéu chi dat/khéng dat dudc ap dung cho cac két qua thi,;

c) diéu khoan dé phan tich tam thdi, néu c6 thé ap dung, va tiéu chi dé két thuc th 1am sang trén mot
nhém thong ké;

d) qui trinh d& bao c4o bat ky (cac) sai léch véi k& hoach théng ké ban dau. (Bat ky (cac) sai léch nao
tir k€ hoach théng ké ban dau phai dugc mo ta va gidi trinh trong CIP ho3c bién ban két thic, néu
c6 thé ap dung);

e) tiéu chi chon ddi tuong phai dua ra trong ban phan tich cling véi giai trinh;
f) cac qui trinh dé tap hop tat ca dif liéu, cling véi viéc x ly tat ca di liéu bi that lac, khéng duoc sur

dung hoac khéng chinh xac, bao gém nhiing déi tuong rat lui va loai bd, cling véi gidi trinh cho viéc
loai bd thong tin cu thé tir viéc kiém tra cac gia thiét, néu co lién quan.

4.9 Sai léch véi ké& hoach thir lam sang

B4t ky sai léch nao tir CIP phai dudc ghi nhan cung véi giai thich. Nhiing sai 1éch phai dugc bao cao
cho nha bao trg, 1a ngudi chiu trach nhiém phan tich va danh gia miic dé quan trong clia ching.

Nhiing ly do loai bd hodc khong ti€p tuc cudc thir clia bat ky ddi tuong nao phai dudc ghi lai. Néu su
ngat quang nay la do van dé an toan hoic thi€u hiéu qua, thi d8i tuong van dudc theo ddi trong qua
trinh thi, néu co thé.

CHU THICH Khi c6 van dé lién quan, phai théng bao cho hdi déng dao diic, cd quan c6 thadm quyén hoac nhiing
ngudi c6 thAm quyén thich hop.

4.10 Sira doi k& hoach thir 1am sang

T4t ca cac stia ddi d6i véi CIP phai dudc su déng v gitra nha bao trg va (nhiing) ngudi thuc hién thir [am
sang va phai ghi lai v6i 16i gidi trinh cho nhiing stta d8i nay. Phai xem lai nhiing sai léch dé& quyét dinh
su' can thiét phai slra d6i CIP hoac két thuc cudc th.

Tuy nhién, khi c6 thay d&i trong danh sach ban dau nhiing ngudi va trung tam th{r 1am sang (4.3.2) thi
danh sach nay sé& khong dudc cap nhat chinh thiic bang cac stia ddi trong méi lan thay déi; nha bao tro
sé& duy tri mét ban danh sach cap nhat c6 s3n theo yéu cau. Danh sach cuéi cling tat ca cac trung tam
thir lam sang va ngudi nhan thdr 1am sang phai dudc dua ra cung vai bién ban két thuc.

CHU THICH Khi c6 van dé lién quan thi théng bao cho cac hdi ddng dao diic, co quan c6 thdm quyén hay nhiing
ngudi c6 thdm quyén thich hop.
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4.11 Trudng hop bat Igi va tac dong bat Igi cua trang thiét bi
CIP phai gém:

a) nhiing chi tiét ti€p xtc khan cap dé bao cao cac trudng hop bat I0i nghiém trong va cac tac déng bat
Ioi nghiém trong cuda thiét bi;

b) cac chi tiét vé cac trudng hdp bat Ioi va cac tac dong bat Igi clia thiét bi c6 thé du doan, vi du nghiém
trong/khéng nghiém trong, thiét bi lién quan/khoéng lién quan, pham vi anh hudng cé thé va phuong
phap st dung dé kiém soat ching:

c) chi tiét clia qui trinh bao céo tat ca cac trudng hap bat Igi va cac tac dong béat Igi cha trang thiét bi
cho nha bao trg, hdi ddng dao dlc va co quan c6é thdm quyén theo cac quy dinh c6 thé ap dung,
bao gém d&c diém k§ thuat clia cac loai trudng hop nay, thiét bi cé lién quan va khéng cé lién quan,
diéu d6 phai dudc bao cao va ding thdi diém trong cac bao cao nhu vay.

4.12 Két thic sém hoic dinh chi thi

CIP phai quy dinh cac tiéu chi va sp x&p cho viéc két thic s6m hoac dinh chi th(r. Phan nay c6 thé
dugc ap dung cho toan bod cudc thlr IAm sang hoac chi mét hoac mét vai vi tri.

N&u cudc thr 1am sang c6 dung kj thuat nghién cliu ndo thi phai cong bé tiéu chi dé dudc chap nhan.
& nhiing noi thich hop, CIP phai quy dinh cac ddi tuong yéu ciu theo dbi ti€p khi két thdc s6m hodc
dinh chi tha.

4.13 Cach thirc céng bé

CIP phai quy dinh liéu cac két qua thit sé dudc dé trinh dé phat hanh hodc pham vi, diéu kién ma két
qud th{ lam sang dudc dé nghi phat hanh.

CHU THICH Biéu mong muéhn 1a tat ca cac két qua phai dudc dua ra dé cong bd trén cac tap chi khoa hoc.

4.14 Phiéu thr 1am sang

Phiéu th(r 1am sang (CRF) dua ra cach thic thuc té dé thuc hién CIP bang cach liét ké tat ca cac thong
tin da dugc ghi nhan. CRF phan anh ndi dung ctia CIP va lam rd sé phién ban cta CIP lién quan t0i
CRF. CRF va moi sifa d&i clia né phai c6 moét s6 phién ban va méi trang dudc nhan dang bang s6
nghién ciiu va dic tinh cGa chll thé c6 dir liéu dudc ghi lai trong CRF. Khi can thiét phai stia d6i CRF,
nha bao trd s& xem lai CIP dé quyét dinh c6 can thiét phai stra ddi CIP.

CHU THICH Huéng dan vé ndi dung clia CRF dudc néu trong Phu luc A.
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Phu luc A

(tham kh3o)

Phi€u thdr lam sang

Phiéu thr 1am sang (CRF) dudc lap ra dé thuc hién CIP, trg gilp viéc theo ddi ddi tuong va ghi lai cac
dir liéu vé d6i tuong va thiét bi dung trong qua trinh th(r 1am sang theo CIP. N6 c6 thé dudc lap dudi
dang van ban in, quang hoc hoac dién t&. CRF phai phan anh CIP va liét ké cac dac tinh tu nhién cia

thiét bi trong cudc thd. Khi lap CRF, phai gém cac khoan sau:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)
i)

)

k)

ngay, dia diém va nhan dang cudc th{r, bao gém s& phién ban cla CIP;

nhan dang déi tuong, ngay ti€p nhan, dit liéu dac diém ca nhan;

nhan dang cla thiét bi y t€ theo s6 16 va/hoic sb loat san xuéat;

chan doan y t& ma déi tuong sé dudc chira tri bang trang thiét bi thir cling véi tac dung phu;
thong tin su' pht hop clia déi tudng cho cac qui trinh do hién thdi va khan cap;

don thudc va/hoic qui trinh trude dé cé lién quan;

dac tinh phan dinh déi tuong;

don thudc va/hoac qui trinh hién thoi;

phu hop véi tiéu chi chap nhan/loai bo;

cac phat hién 1am sang hoac phi 1am sang da dé nghi theo CIP;

d@ liéu qui trinh;

danh gia dai tugng trong qua trinh st dung thiét bi va theo dai, co6 ghi ngay;

nhirng trudng hop bat Igi va tac dong bat Igi cla thiét bi d4 1ap bién ban, cé ghi ngay;
ngay két thuc theo dai;

(nhimg) chir ky cla (nhiing) ngudi nhan thir IAm sang khi hoan thanh theo dbi.
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