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Loi gi&i thidu

Tiéu chudn nay dwoc xay dwng dwa trén hai tiéu chudn TCVN ISO/IEC 17025 va TCVN ISO 9001.
Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau vé nang lwc va chéat lwong cu thé déi vai phong thi nghiém vy té.
Mbi qudc gia déu cé thé cé cac quy dinh hodc yéu cau riéng ap dung cho mét sb hoac tat cd nhan sy

chuyén nghiép ciling nhw cac hoat dong va trach nhiém cua ho trong linh vic nay.

Cac dich vu ctia phong thi nghiém vy té 13 can thiét trong hoat ddng chdm séc bénh nhan va do dé can
san c6 dé dap ng nhu cu cla tat ca cac bénh nhan ciing nhw nhirng nhan vién nganh y chiu trach
nhiém cham séc bénh nhan. Nhirng dich vu nay bao gém viéc sap xép cac yéu ciu xét nghiém, chuén
bi b&énh nhan, nhan biét bénh nhan, 14y mau, van chuyén, bdo quan, x ly va xét nghiém cac mau bénh
2 ~ 7 , R a3 y z by X « K ~ , 7 PN N N s
pham, cung véi cac dien giadi, bao cao va tuw van tiép theo, bén canh cac xem xét vé an toan va ndi quy

trong céng viéc ctia phong thi nghiém y té.

Trong trwéng hop cac quy dinh, yéu cau cta quéc gia, khu viec hodc dia phwong cho phép, cac dich vu
thi nghiém y t& can bao gébm viéc xét nghiém bénh nhan trong cac ca hdi chan va nhirng dich vu nay
phai tham gia tich cwc vao viéc phong bénh bén canh viéc chan doan va quan ly bénh nhan. Mai phong
thi nghiém cling can tao co héi thich hop vé gido duc va kj thuat cho cac nhan vién chuyén nganh lam

viéc cho minh.

Mé&c du tiéu chuan nay nham st dung cho toan bd cac linh vire dich vu thi nghiém y té dwoc thira nhan
hién nay, nhwng ciing c6 thé hiru ich va phu hop véi céac td chirc hoat déng trong cac dich vu va linh
vie khac nhw sinh ly hoc 1am sang, chan doan hinh &nh va vat ly y khoa. Ngoai ra, cac td chirc tham
gia vao viéc thira nhan nang lwc cla phong thi nghiém y té ciing cé thé st dung tiéu chuén nay lam co
s& cho hoat déng cla minh. Néu phong thi nghiém muén dwoc cdng nhan thi nén lya chon mot td
chirc cdng nhan van hanh theo TCVN ISO/IEC 17011 c6 tinh dén cac yéu cau cu thé dbi véi phong thi

nghiémy té.

Tiéu chuan nay khéng nham st dung cho cac muc dich cdng nhan, tuy nhién viéc dap (rng cac yéu
cau cla tiéu chuan nay cliia phong thi nghiém y t& cé nghia la phong thi nghiém dap trng ca yéu cau vé
nang lwc ky thuat va yéu cau vé hé thdng quan ly can thiét cho viéc cung cap céac két qua co gia tri vé
mat k¥ thuat. Cac yéu cau vé hé thdng quan ly & diéu 4 duoc viét bang ngdn ngiy thich hop véi hoat
doéng cla phong thi nghiém y té, theo cac nguyén tc clia TCVN ISO 9001:2008, Hé théng quén ly chét
luong — Céc yéu céu, va dwoc hai hdoa vdi cac yéu cau thich hop cla phong thi nghiém (Théng céao
chung cta IAF-ILAC-ISO ban hanh nam 2009).

Mébi twong quan gitra cac diéu cla tiéu chudn nay véi cac diéu cia TCVN ISO 9001:2008 va TCVN
ISO/IEC 17025:2007 dwgec néu trong Phu luc A cla tiéu chuan.
Cac van dé vé méi trwong lién quan dén hoat dong ctia phong thi nghiém y té dwoc dé cap mét cach

khai quat trong toan tiéu chuan, yéu cau cu thé dwoc néu & 5.2.2, 5.2.6, 5.3, 5.4, 5.5.1.4 va 5.7.
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Phong thi nghiém y té — Yéu cau vé chat lwong va nang lwc

Medical laboratories — Requirements for quality and competence

1 Pham vi ap dung
Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu cau dbi v&i chat lwong va nang lwc ctia phong thi nghiém vy té.

Tiéu chuan nay dung cho phong thi nghiém y té trong viéc xay dwng hé théng quan ly chat lwong va
danh gia nang lwc. Tiéu chudn nay ciing c6 thé dwoc st dung cho khach hang ctia phong thi nghiém,
co quan quan ly nha nwéc va cac td chirc cong nhan trong viéc xac nhan hodc thira nhan nang lwc cla

phong thi nghiém y té.

CHU THICH: Céac quy dinh hodc yéu cau quéc t&, qudc gia hay khu vue c6 thé ciing 4p dung cac nodi dung cu thé
clia tiéu chuan nay.

2 Tailiéu vién dan

Cac tai liéu vién dan duéi day rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuén nay. Déi véi tai liéu ghi ndm
cong bb thi 4p dung ban duwoc néu. Déi voi tai liéu khdng ghi ndm cong bb thi 4p dung ban méi nhét,

bao gdm ca céac stra dbi.
TCVN ISO/IEC 17000 (ISO/IEC 17000), Panh gié phu hop — Tir ving va céc nguyén tic chung

TCVN ISO/IEC 17025:2007 (ISO/IEC 17025:2005), Yéu céu chung vé nang luc ciia phong thir nghiém

va hiéu chuén

TCVN 6450 (ISO/IEC Guide 2), Tiéu chuén héa va céc hoat dong lién quan — Thuét ngi chung va dinh nghia
TCVN 6165 (ISO/IEC Guide 99), Ttr ving quéc té vé do luong hoc — Khai niém, thuat ngi chung va
co ban (VIM)

3 Thuéat ngir va dinh nghia

Tiéu chuén nay ap dung cac thuat ngir va dinh nghia trong TCVN ISO/IEC 17000 (ISO/IEC 17000),
TCVN 6450 (ISO/IEC Guide 2), TCVN 6165 (ISO/IEC Guide 99) va cac thuat nglr dwdi day.

3.1

Cdong nhan (accreditation)

Tha tuc qua dé td chirc c6 thAdm quyén dwa ra thira nhan chinh thirc rang mét td chivc c6 di nang lwc

tién hanh cac nhiém vu cu thé.
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3.2

Khoang canh bao (alert interval)

Khoang nguy hiém (critical interval)

Khoang két qua xét nghiém clia th&r nghiém canh bao (nguy hiém) cho biét rai ro tén thwong hodc to
vong ngay lap tic cho bénh nhan.

CHU THICH 1: Khoang canh bao c6 thé la khodng mé& mét phia, trong d6 chi cé6 mét nguwéng dwoc xac dinh.

CHU THICH 2: Phong thi nghiém sé& xac dinh danh muc thich hop cac phép thir canh bao cho bénh nhan va
ngwoi str dung.

3.3

Lwa chon va bao cao két qua tw dong (automated selection and reporting of results)

Qua trinh theo do6 két qua xét nghiém cuia bénh nhan dwoc gl téi hé thdng théng tin ctia phong thi
nghiém, dwoc so sanh véi tiéu chi chap nhan xac dinh cta phong thi nghiém va cac két qua thudc
pham vi chudn muc xac dinh dwoc tw ddong dwa vao dinh dang bao céo cia bénh nhan ma khéng co6
bat ky can thiép nao khéc.

3.4

Khoang chuén sinh hoc (biological reference interval)

Khoang chuan (reference interval)

Khodng x&c dinh clia phan bd cac gia tri 14y tir tdng thé chuén sinh hoc.

Vi DU: Khoang chuan sinh hoc tap trung 95 % céc gia tri ndng do ion natri trong huyét thanh tir tbng thé nguoi
trwdng thanh nam va ni khée manh & 135 mmol/l d&n 145 mmol/l.

CHU THICH 1: Mét khoang chuan thuwdng dwoc xac dinh la khoang tap trung 95 %. Trong cac trwdng hop cu thé,
khoang chudn c6 dd réng khac hodc khoang khong dbéi xirng c6 thé thich hop hon.

CHU THICH 2: Khoang chuén c6 thé phu thudc vao loai mau ban dau va tha tuc xét nghiém dwoc st dung.

CHU THICH 3: Trong mét sé trwéng hop, chi mét gi¢i han chuan sinh hoc la quan trong, vi du, giéi han trén, x,

theo d6 khoang chuan sinh hoc twong (ng sé 1a nhé hon hodc bang x.

CHU THICH 4: Céc thuat ngl» nhw “pham vi binh thwdng”, “gia tri binh thwéng” va “pham vi ldam sang” 1a khéng ré
rang va do doé khéng dwoc khuyén khich.

3.5

Nang lwc (competence)

Kha n&ng dwoc chirng té dé ap dung kién thirc va ky nang.

CHU THICH: Khai niém nang lwc duoc xac dinh theo nghia chung trong tiéu chuan nay. Viéc st dung tir ngiv c6

thé cu thé hon trong céc tai liéu khac cia 1SO.

[TCVN ISO 9000:2007, dinh nghia 3.1.6].
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3.6

Quy trinh/phwong phap dang van ban (documented procedure)

Cach thirc xac dinh dé thwe hién mot hoat déong hay qua trinh dwogc 1ap thanh van ban, ap dung va duy
tri.

CHU THICH 1: Yéu cau déi véi quy trinh dang van ban cé thé dwoc dé cap trong mét tai liéu riéng hodc théng
qua nhiéu tai liéu.

CHU THICH 2: Twong trng TCVN ISO 9000:2007, dinh nghia 3.4.5.

3.7

Xét nghiém (examination)

Tap hop cac thao tdc nhdm muc dich xac dinh gia tri hodc dac trwng ciia mot thudc tinh.

CHU THICH 1: Trong mét s chuyén nganh (vi du nhw vi sinh), xét nghiém la toan bd hoat ddng ctia mét sé phép

thtr, quan tréc hoac phép do.

CHU THICH 2: Cac xét nghiém cla phong thi nghiém xac dinh gia tri ctia mét thudc tinh dwoc goi la cac xét
nghiém dinh Iwvgng; cac xét nghiém dé xac dinh dac treng cdia mét thuéce tinh dwoc goi la cac xét nghiém dinh
tinh.

CHU THICH 3: Cac xét nghiém clia phong thi nghiém ciing thwérng dwoc goi 1a phép phan tich hodc phép thir.
3.8

So sanh lién phong (interlaboratory comparisons)

Viéc td chirc, thwe hién va danh gia cac phép do hodc phép thir trén cing mau thir hoac trén mau thiy
twong tw nhau b&i hai hay nhiéu phong thi nghiém theo nhirng diéu kién xac dinh trwéc.

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

3.9

Giam déc phong thi nghiém (laboratory director)

(Nhirng) nguwdi cé trach nhiém va quyén han chung déi véi phong thi nghiém.

CHU THICH 1: Vé&i muc dich cla tiéu chuan nay, (nhitng) ngwdi dé cap dén dwoc chi dinh chung 1a “giam déc
phong thi nghiém’.

CHU THICH 2: C6 thé ap dung cac quy dinh qudc gia, khu vuc va dia phwong déi véi trinh d6 va dao tao.

3.10

Lanh dao phong thi nghiém (laboratory management)

(Nhirng) nguwoi diéu hanh va quan ly hoat dong clia phong thi nghiém.

CHU THICH: Thuat ngi “lanh dao phong thi nghiém” déng nghia véi thuat ngi “lanh dao cao nhéat” trong TCVN
ISO 9000:2007.

3.11
Phong thi nghiém y té (medical laboratory/clinical laboratory)

Phong thi nghiém dung cho xét nghiém sinh hoc, vi sinh, mi&n dich hoc, héa hoc, mién dich huyét hoc,
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huyét hoc, ly sinh, t& bao hoc, bénh hoc, di truyén hodc xét nghiém khac vé cac chét lay tr co thé
nguw®i nham muc dich cung cép théng tin dé chan doan, quan ly, phong ngtra va diéu tri bénh hodc
danh gia strc khoé con ngudi, dong thdi cé thé cung cép dich vu tw van vé tat ca cac khia canh nghién
ctu clia phong thi nghiém bao gdm ca viéc dién giai cac két qua va 1oi khuyén vé cac nghién ciru thich
hop tiép theo.

CHU THICH: Cac xét nghiém nay ciing bao gém cac quy trinh xac dinh, do hodc mé ta khac vé viéc cé hoac

khéng co cac chét hoac cac vi sinh vat khac nhau.

3.12

Sw khéng phu hop (nonconformity)

Sw khéng tuan thti mét yéu cau.

[TCVN ISO 9000:2007, dinh nghia 3.6.2].

3.13

Th&r nghiém tai ché (point-of-care testing)

POCT

Thitr nghiém gan bénh nhan (near-patient testing)

Thir nghiém dwoc thwe hién gan hodc tai vi tri clia bénh nhan véi két qua co thé dan dén nhirng thay
ddi trong viéc cham séc bénh nhan.

[ISO 22870:2006, dinh nghia 3.1].

3.14

Qué trinh sau xét nghiém (post-examination processes)

Giai doan sau phan tich (postanalytical phase)

Qua trinh tiép sau viéc xét nghiém bao gébm xem xét két qua, lwu gitr va bado quan mau l1am sang, hay

bd mau (va chét thai), dinh dang, phat hanh, bao céo va lwu giir cac két qua xét nghiém.

3.15

Qué trinh trwéc xét nghiém (pre-examination processes)

Giai doan trwéc phan tich (preanalytical phase)

Qua trinh bét dau, theo trinh tw thdi gian, t yéu cau cla bac s§ 1am sang, bao gém ca yéu cau xét
nghiém, chuan bi va nhan dién bénh nhan; lay (cac) mau ban dau, van chuyén dén va trong pham vi

phong thi nghiém va két thac khi qué trinh xét nghiém phan tich bat dau.

3.16

Mau ban dau (primary sample)

Mau (specimen)

Mbét phan cla dich co thé, khi thé, téc hodc mé dwoc lay dé xét nghiém, nghién clru hodc phan tich

mot hodc nhiéu dai lwong hodc tinh chat dwoc gid dinh ap dung cho toan bé.

10
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CHU THICH 1: Nhém chuyén trach vé hai hoa toan cau (GHTF) str dung thuat ngl® mau trong cac tai liéu hwéng
dan vé&i nghia 1a mdt mau cé ngudn gbc sinh hoc dé& phong thi nghiém vy té xét nghiém.

CHU THICH 2: Trong mét sb tai liéu ctia 1ISO va CEN, mau dwoc dinh nghia 1a “mét mau sinh hoc ¢6 ngudn gbc

tr co thé con nguoi’.

CHU THICH 3: & mét sb nwoc, thuat ngir “mau” dwoc dung thay cho mau ban diu (hodc mét phan ctia mau) 13
mau duwgc chuan bi dé gri t¢i phong thi nghiém, hodc dwoc phong thi nghiém tiép nhan véi muc dich xét

nghiém.

3.17
Qua trinh (process)

Tap hop cac hoat ddng cé lién quan dén nhau hoéc twong tac dé bién dbi dau vao thanh dau ra.
CHU THICH 1: B4u vao clia mét qua trinh thuwdng 1a d4u ra cla cac qua trinh khac
CHU THICH 2: Twong trng TCVN ISO 9000:2007, dinh nghta 3.4.1.

3.18
Chét lwong (quality)

Mirc d6 ctia mot tap hop cac dac tinh vén cé dap rng cac yéu cau.

CHU THICH 1: Thuat ngi¥ "chét lwong" c6 thé dwoc st dung véi cac tinh tir nhw kém, tét, tuyét hao.

CHU THICH 2: "Vén cd", trai v&i "dwoc gan cho”, nghia |a ton tai trong cai gi do, dac biét nhuw mét dac tinh 1au dai
ho&c vinh vién.

[TCVN I1SO 9000:2007, dinh nghia 3.1.1]

3.19
Chi sé chét lwong (quality indicator)

Thuwéc do mirc dd mét tap hop cac dac tinh vdn cé dap tng cac yéu ciu.
CHU THICH 1: Thuéc do co thé dwoc thé hién, vi du nhw % két qua (% ndm trong yéu cau quy dinh), % khuyét
tat (% ndm ngoai yéu cau quy dinh), cac khuyét tat trén mét triéu co hdi (DPMO) hodc trong khoang 6 sigma.

CHU THICH 2: Céac chi sb chét lwgng cé thé do lwdng mie dod t6 chirc dap (rng cac nhu cau va yéu cau cla
ngwdi st dung va chat lwong clia tat ca cac qua trinh van hanh.

Vi DU: Néu yéu céu la nhan dwoc tat ca cac mau nuwdc tiéu trong phong thi nghiém khéng bi nhiém, sb lwong céac
mau nwéc tiéu bi nhiém nhan dwoc duwoc thé hién bang ti 1& % cla tat ca cac mau nuwdc tiéu nhan dwoc (déc tinh

vén ¢é cta qua trinh) 1a thwdc do chét lwong cla qué trinh do.

3.20

Hé théng quan ly chat lwong (quality management system)

Hé thdng quan ly & dinh hwéng va kiém soat mot td chirc vé mat chat lwong.

CHU THICH 1: Thuat ng “quan ly chat lwong” duwoc dé cap trong dinh nghia nay lién quan dén hoat ddng quan
ly néi chung, viéc cung cap va quan ly cac ngudn lwc, cac qua trinh trwde, trong va sau xét nghiém va xem xét

danh gia, cai tién lién tuc.

11
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CHU THICH 2: Twong tng TCVN SO 9000:2007, dinh nghia 3.2.3

3.21
Chinh sach chat lwong (Quality policy)

Y d@b6 va dinh hwéng chung clia moét td chire 6 lién quan dén chat lwgng dwoc 1anh dao cao nhét cong

bé chinh thire.

CHU THICH 1: Néi chung, chinh sach chat lwong can phai nhat quan véi chinh sach chung cda té chirc va la co

s& dé 1ap cac muc tiéu chat lwong.

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

3.22

Muc tiéu chat lweng (quality objective)

Diéu dinh tim kiém hay nham t&i c6 lién quan dén chét lwong.

CHU THICH 1: Cac muc tiéu chat lwong néi chung can dwa trén chinh sach chét lwong cla té chic.

CHU THICH 2: Cac muc tiéu chat lwong néi chung dwoc xac dinh cho cac bd phan va cac cap twong (ng trong

t6 chure.

CHU THICH 3: Twong rng TCVN ISO 9000:2007, dinh nghia 3.2.5

3.23

Phong thi nghiém ngoai (referral laboratory)

Phong thi nghiém bén ngoai noi mau dwoc giri dén dé xét nghiém.

CHU THICH: Phong thi nghiém bén ngoai la phong thi nghiém dwoc lanh dao lwa chon dé g&i mau hodc mot
phan ctia mau dé xét nghiém hodc khi cac xét nghiém thwdng ngay khéng thé thuc hién duwgc. Phong thi nghiém
bén ngoai nay khac véi phong thi nghiém noi c6 thé bao gdm dich vy y t& céng cong, phap y, sang loc ung thw

ho&c moét co s& trung wong (dau ndo) ma viéc gtvi mau & theo yéu cau vé co cdu hodc theo quy dinh.
3.24

Mau (sample)

Mbét hodc nhiéu phan dwoc lay tr mau ban dau.

Vi DU: M6t lwong huyét thanh dugc lay tir mot lwong huyét thanh 1én hon.

3.25

Théi gian tra két qua (turnaround time)

Khoang thdi gian tréi qua gitra hai thoi diém xac dinh xuyén sudt qua trinh trwdc xét nghiém, xét

nghiém va sau xét nghiém.

12
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3.26
Xac nhan gia tri str dung (validation)

Sw khang dinh, thédng qua viéc cung cép bang chirng khach quan rang cac yéu cau dbi véi viéc s

dung da dinh duwgc thwc hién.

CHU THICH 1: Thuat ngir "dwoc xac nhan gia tri s dung" dwoc dung dé chi mét tinh trang twong &ng.
CHU THICH 2: Twong (rng TCVN ISO 9000:2007, dinh nghia 3.8.5.

3.27

Kiém tra xac nhan (verification)

Sw khang dinh, théng qua viéc cung cap bang chirng khach quan rang cac yéu cau quy dinh da duwoc

thwc hién.

CHU THICH 1: Thuat ngr "dworc kiém tra xac nhan" dwoc st dung cho mét tinh trang twong &ng.
CHU THICH 2: Viéc kiém tra xac nhan c6 thé bao gdm céc hoat déng nhu:

- tinh toan theo phwong phap khac;

- so sanh mét quy dinh thiét ké mai véi mot qui dinh thiét ké twong tw da dwoc xac minh;

- tién hanh th&r nghiém va chirng minh; va

- xem xét cac tai liéu trwdc khi ban hanh.

[TCVN ISO 9000:2007, dinh nghia 3.8.4]

4 Yéu cau vé quan ly

4.1 Té chirc va trach nhiém quan ly
4.1.1 Té chirc

4.1.1.1 Khai quat

Phong thi nghiém y té (sau day goi 1a “phong thi nghiém”) phai dap (rng cac yéu cau cda tiéu chuan

nay khi thyc hién cong viéc tai cac co sé thuwdng xuyén hodc tai cac co s& lién két hay lwu doéng.
4.1.1.2 Phap nhéan

Phong thi nghiém hoac t6 chirc cé phong thi nghiém phai 1a mét phap nhan cé thé chiu trach nhiém

phép ly déi v&i cac hoat déng ctia minh.
4.1.1.3 Quy pham dao dirc
Lanh dao phong thi nghiém phai c6 nhirng sép xép dé dam béo:

a) khong tham gia vao bat ky hoat dong nao lam gidm sw tin cay vé nang luc, tinh khach quan, viéc

danh gia hoac tinh toan ven trong cac hoat déng cua phong thi nghiém;

b) l&nh dao va nhan vién khong chiu bat ky ap lwc nao vé thwong mai, tai chinh hodc cac ap lwc va

tac dong khac c6 thé anh hwéng tiéu cuwc téi chat lwong cong viéc cia ho;
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c) khi c6 cac xung dot tiém an vé loi ich canh tranh thi cac xung d6t nay phai dwoc cong bd mot

cach rong réi va thich hop;

d) 6 cac tha tuc thich hop dé dam béo rang nhan vién xt ly cac mau, mé lay tr ngudi hodc thi hai

theo cac yéu cau phap ly hién hanh;
€) duy tri viéc bao mat thong tin.
4.1.1.4 Gidm déc phong thi nghiém

Phong thi nghiém phai dwoc diéu hanh béi (nhirtng) ngudi cé nang luc va trach nhiém duoc giao dbi

véi cac dich vu cung cap.

Trach nhiém cla giam dbc phong thi nghiém phai bao gém cac van dé vé chuyén mén, khoa hoc, tw
van hodc cb van, vé té chirc, quan tri va gido duc lién quan dén cac dich vu ma phong thi nghiém

cung cép.

Giam dbc phong thi nghiém cé thé giao cac nhiém vu va/hodc trach nhiém dwoc lwa chon cho nhan
sw ¢é nang lyc; tuy nhién, giam dbc phong thi nghiém phai chiu trach nhiém cudi cung dbi véi toan bd

hoat ddng va viéc quan tri phong thi nghiém.
Céc nhiém vu va trach nhiém cta giam déc phong thi nghiém phai dwoc 1ap thanh van ban.

Giam dbc phong thi nghiém (hodc ngwdi dwoc chi dinh trong cac nhiém vu dwoc giao) phai c6 nang

lwe, quyén han va ngudn lwc can thiét dé thuc hién cac yéu ciu cla tiéu chuan nay.
Giam déc phong thi nghiém (hoéc ngudi dwoc chi dinh) phai:

a) diéu hanh c6 hiéu luc cac dich vu phong thi nghiém y té, bao gdm viéc hoach dinh ngan séach va

quan ly tai chinh, theo sw phan céng trach nhiém cla tb chirc;

b) lién hé va hoat déng c6 hiéu lwc véi cac co quan cdng nhan va co quan quan ly, cac co quan
hanh chinh, co s& cham séc y té va cong ddng bénh nhan dwoc phuc vu va cac nha cung &ng

cac thoéa thuan chinh thirc, khi cé yéu cau;

c) dam bao sb lwong nhan vién thich hop dwoc gido duc, dao tao theo yéu cau va cé nang lwc cung

cép cac dich vu phong thi nghiém y té dap (rng nhu ciu va yéu cau ctia ngudi st dung;
d) dam bao viéc thuc hién chinh sach chat lwong;

e) thuwc hién moéi trwdng phong thi nghiém an toan phu hop véi cac thuc hanh tét va cac yéu cau
thich hop;

f) dong vai trd nhw mét thanh vién déng gop vao déi ngli nhan vién y té cho cac co s& dugc phuc
vu, khi c6 thé va thich hop;

g) dam bado dwa ra cac tw van |am sang lién quan dén viéc lwa chon cac xét nghiém, st dung dich
vu va dién gidi cac két qua xét nghiém;

h) Iwa chon va theo ddi cac nha cung rng cho phong thi nghiém;
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chon phong thi nghiém bén ngoai va theo dai chat lwong dich vu ctia ho (xem thém 4.5);

dwa ra cac chwong trinh phat trién nghé nghiép cho nhan vién phong thi nghiém va co hdi tham
gia vao cac hoat dong khoa hoc va cac hoat dong khac cua cac td chirc thi nghiém chuyén
nghiép;

xac dinh, ap dung va theo ddi cac tiéu chuan vé viéc thyc hién va cai tién chat lwong cac dich vu
phong thi nghiém vy té;

CHU THICH: Khi thich hop va c6 thé ap dung, viéc nay c6 thé dwoc thuc hién trong bdi cadnh cac Gy ban cai
tién chéat lwong khac nhau cua té chirc me.

theo ddi viéc thyc hién cdng viéc trong phong thi nghiém dé xac dinh cac théng tin lién quan vé
mat Idm sang duoc tao lap;

gidi quyét moi khiéu nai, yéu cau hodc dé nghi tr nhan vién va’hodc nhitng ngudi st dung dich
vu cua phong thi nghiém (xem thém 4.8, 4.14.3 va 4.14.4);

thiét ké va thuc hién ké hoach dw phong d& ddm bao rang cac dich vu thiét yéu déu sén cé trong
céac tinh hudng khan cap hoac céac diéu kién khac khi cac dich vu ctia phong thi nghiém bj han ché
hoadc khéng san co;

CHU THICH: Cac ké hoach dw phong phai dwoc kiém tra dinh ky.

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

4.1.2 Trach nhiém cuaa lanh dao

4.1.21 Cam két cua lanh dao

Lanh dao phong thi nghiém phai cung cip bang chirng vé cam két clia minh déi véi viéc xay dwng va

thwe hién hé théng quan ly chat lwong va cai tién lién tuc hiéu lwc cia hé théng bang céach:

a)

b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)

truyén dat t&i nhan sy cia phong thi nghiém vé tdm quan trong cla viéc dap (rng cac nhu cau va

yéu cau clia nguoi sir dung (xem 4.1.2.2) cling nhw cac yéu cau quan ly va céng nhan;
thiét 1ap chinh sach chét lwong (xem 4.1.2.3);

dam bao rang cac muc tiéu chat lwong va ké hoach dwoc thiét 1ap (xem 4.1.2.4);

xac dinh trach nhiém, quy&n han va méi quan hé qua lai ctia toan bd nhan sw (xem 4.1.2.5);
thiét 1ap qua trinh trao ddi thdng tin (xem 4.1.2.6);

chi dinh ngudi quan ly chéat lwong, véi tén goi bat ky (xem 4.1.2.7);

thwc hién xem xét cta lanh dao (xem 4.15);

dam bao rang tat cd nhan sy déu cé nang lwc thuc hién cac hoat dong dwoc phan cong (xem
5.1.6);

dam béo s&n cé cac ngudn lyc thich hop (xem 5.1, 5.2 va 5.3) dé c6 thé tién hanh cac hoat déng
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trwdc xét nghiém, trong va sau xét nghiém (xem 5.4, 5.5 va 5.7).

4.1.2.2 Nhu cau cua ngwoi sir dung

Lanh dao phong thi nghiém phai d&m bao rang cac dich vu ctia phong thi nghiém, bao gém ca dich vu
tw van va dich vu gidi dap, dap rng nhu ciu cla bénh nhan va nhirtng nguwdi st dung dich vu cta
phong thi nghiém. (xem thém 4.4 va 4.14.3).

4.1.2.3 Chinh sach chét lwong

Lanh dao phong thi nghiém phai xac dinh muc dich ctia hé thdng quan ly chéat lwgng trong chinh sach

chét lwong. Lanh dao phong thi nghiém phai ddm bao rang chinh sach chét lwong:
a) phu hop véi muc dich cda té chire;

b) bao gdbm cam két dbi v&i thwe hanh chuyén mén tét, cac xét nghiém phu hop véi muc dich sl
dung, pht hop véi cac yéu ciu cla tiéu chudn nay va viéc cai tién lién tuc chat lwong dich vu

phong thi nghiém;
c) duwa ra khuén khd cho viéc thiét Iap va xem xét muc tiéu chat lwong;
d) duwoc truyén dat va thiu hiéu trong t chirc;

e) dwoc xem xét dé lién tuc phu hop.

4.1.2.4 Muc tiéu chat lwong va hoach dinh chéat lwong

L&nh dao phong thi nghiém phai thiét 1ap cac muc tiéu chat lwong, bao gbm ca nhirng muc tiéu can
thiét dé dap ng nhu ciu va yéu cau clia nguoi sir dung, & cac chirc ndng va cac cép thich hop trong
td chirc. Cac muc tiéu chat lwong phai do lweng dwoc va nhat quan véi chinh sach chét lvong.

Lanh dao phong thi nghiém phai ddm bao réng viéc hoach dinh hé théng quan ly chat lwong duwoc
thwe hién dé dap ing yéu ciu (xem 4.2) va muc tiéu chét lwong.

Lanh dao phong thi nghiém phai dam bao duy tri tinh toan ven cla hé théng quan ly chat lwong khi

céac thay dbi dbi véi hé théng quan ly chat lwong dwoc hoach dinh va thuc hién.

4.1.2.5 Trach nhiém, quyén han va méi quan hé

Lanh dao phong thi nghiém phai ddm bao rang trach nhiém, quyén han va méi quan hé dwoc xac
dinh, 1ap thanh van ban va truyén dat trong té chirc phong thi nghiém. Diéu nay phai bao gébm viéc bd
nhiém (nhirng) nguwoi chiu trach nhiém cho tirng chirc ndng cha phong thi nghiém va bd nhiém cap
pho cho nhan sy quan ly va kj thuat cha chét.

CHU THICH: Trong cac phong thi nghiém nhd, cac ca nhan cé thé ddm nhiém nhiéu hon mét nhiém vu va viéc

bd nhiém c&p pho cho tat ca cac chirc néng la khong thuc tién.
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4.1.2.6 Trao dbi thong tin

Lanh dao phong thi nghiém phai c6 phwong tthiérc hiéu lwc dé trao déi théng tin v&i nhan vién (xem
thém 4.14.4). Phai lwu gitr hd so vé cac van dé duoc thdo luan trong cac cudc trao ddi théng tin va

cudc hop.

Lanh dao phong thi nghiém phai ddm bdo rang qua trinh trao dbi théng tin phu hop dwoc thiét lap
gitra phong thi nghiém va cac bén lién quan va viéc trao déi théng tin lién quan dén hiéu lwc clia cac
qua trinh truéc xét nghiém, trong va sau xét nghiém va hé théng quan ly chat lwong cla phong thi
nghiém.

4.1.2.7 Ngw®i quan ly chat lwong

Lanh dao phong thi nghiém phai chi dinh ngwdi quan ly chat lwong, ngoai cac trach nhiém khac, c6

trach nhiém va quyén han duwoc giao sau:

a) dam bao cac qua trinh can thiét dé hé thong quan ly chat lwong dwoc thiét 1ap, &p dung va duy tri:

b) b&o céo t&i cap lanh dao phong thi nghiém dwa ra cac quyét dinh vé chinh sach, muc tiéu va cac
nguodn lwc cta phong thi nghiém, vé viéc thwc hién hé théng quan ly chat lweng va moi nhu cau
cai tién;

c) dam bao nang cao nhan thirc v& nhu ciu va yéu cau ctia nguoi stv dung trong toan té chirc
phong thi nghiém.

4.2 Hé théng quan ly chat lwong

4.2.1 Yéu cau chung

Phong thi nghiém phai thiét 1ap, 1ap thanh van ban, thuc hién va duy tri hé thdng quan ly chat lwong

va cai tién lién tuc hiéu lyc cla hé thdng phu hop véi cac yéu cau cda tiéu chuan nay.

Hé thdng quan ly chéat lwgng phai tich hop tat c& cac qua trinh can thiét dé thwe hién chinh sach chat

lwong, muc tiéu chat lwong va dap ¢ng nhu cau, yéu cau cla ngudi siv dung.
Phong thi nghiém phai:

a) xac dinh cac qua trinh can thiét di véi hé théng quan ly chat lwong va dam bao viéc ap dung cac

qua trinh trong toan bd phong thi nghiém:;
b) xac dinh trinh tw va sy twong tac gilba cac qua trinh nay;

c) xac dinh céac tiéu chi va phuong phap can thiét dé dam bao rang van hanh va kiém soéat cac quéa
trinh nay cé hiéu lyc;

d) dam bao sw s&n co cla cac ngudn lwc va théng tin can thiét @& hé tro' cho viéc van hanh va theo
ddi cac qua trinh nay;

e) theo ddi va danh gia cac qua trinh;
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f) thuwc hién cac hanh dong can thiét dé dat dwoc két qua hoach dinh va cai tién lién tuc cac qua
trinh nay.

4.2.2 Yéu cau doéi v&i hé thong tai liéu

4.2.2.1 Khéi quéat

Hé thdng tai liéu quan ly chat lwong phai bao gom:

a) tuyén bd vé chinh sach chat lwgng (xem 4.1.2.3) va muc tiéu chat lwong (xem 4.1.2.4);

b) sb tay chat lwong (xem 4.2.2.2);

c) cac thi tuc va hd so theo yéu cau cla tiéu chuan nay;

d) céc tai liéu va hé so (xem 4.13) do phong thi nghiém xac dinh d& dam bao viéc hoach dinh, van

hanh va kiém soat hiéu lwc cac qua trinh ctia hé théng;
e) ban sao cac quy dinh, tiéu chudn ap dung va céc tai liéu quy dinh khéac.
CHU THICH: Tai liéu c6 thé dwai bat ky hinh thirc hodc loai phwong tién truyén thdng nao, mién la cé thé dé
dang tiép can va dwoc bdo vé khdi nhirng thay déi trai phép va suy gidm chét lwong qua mure.
4.2.2.2 Sb tay chat lwong
Phong thi nghiém phai thiét lap va duy tri s6 tay chéat lwong bao gdm:
a) chinh sach chat lwong (4.1.2.3) hodc vién dan dén chinh sach chét lwong;
b) mo ta pham vi clia hé thdng quan ly chéat lvong;

c) giGithiéu vé co céu td chirc va quan ly ctia phong thi nghiém va vi tri ctia phong thi nghiém trong

td chirc me;

d) mé ta vai trd va trach nhiém cla lanh dao phong thi nghiém (bao gém giam dbc phong thi nghiém

va ngudi quan ly chat lwong) dé dam bao tuan tha tiéu chuan nay;

e) md ta cAu tric va cac mdi quan hé cha hé thdng tai liéu st dung trong hé thdng quan ly chéat

lwong;

f)  cac chinh sach duwoc thiét lap bang van ban dbéi véi hé théng quan ly chat lwong va vién dan dén

céac hoat déng quan ly va ky thuat hd tro' chinh séch.

Tt ca cac nhan vién phong thi nghiém phai dwoc tiép can va dwoc huwéng dan vé viéc st dung va

&ng dung cla sb tay chat lwong va cac tai liéu vién dan trong sb tay.

4.3 Kiém soat tai liéu

Phong thi nghiém phai kiém soat cac tai liéu can thiét ctia hé théng quan Iy chat lwong va phai dam
b&o ngan ngtra viéc v tinh sir dung céc tai liéu 16i thoi.

CHU THICH 1: Céc tai liéu can dwoc xem xét dé kiém soat gébm cac tai liéu co thé khac nhau dwa trén nhirng
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thay ddi trong cac phién ban hodc theo thdi gian. Vi du bao gébm tuyén bd vé chinh sach, hwéng dan st dung,

lwu dd, cac tha tuc, quy dinh ky thuat, biéu mau, bang hiéu chuén, khoang chuan sinh hoc va ngudn géc cua

ching, so dd, ap phich, théng bao, ban ghi nhé, tai liéu ban mém, ban vé, ké hoach, théa thuan va cac tai liéu

c6 ngudn gbc bén ngoai nhw cac quy dinh, tiéu chudn va sach tir d6 qua trinh xét nghiém dwoc thwe hién.

CHU THICH 2: Hb so chiva théng tin tai mot thdi diém cu thé tuyén bd két qua dat dwoc hodc cung cap bang

ching vé cac hoat dong dwoc thue hién va duwoc duy tri theo cac yéu cau kiém soat hd so néu & 4.13.

Phong thi nghiém phai c6 mét tha tuc dang van ban dé& dam bao dap &ng cac diéu kién duéi day.

a)

b)

f)
9)
h)

)

Tét ca cac tai liéu, bao gbm ca nhirng tai liéu dwoc lwu gilr trong hé théng may tinh, dwoc phat
hanh nhw mét phan cla hé théng quan ly chat lwgng phai dwoc xem xét va phé duyét béi nguoi
c6 thdm quyén trwdc khi ban hanh.

TAt ca cac tai liéu dwoc nhan biét bao gém:

- tiéu dé;

- dAu hiéu nhan dang duy nhét trén méi trang;

- ngay ban hanh va’hoac sb ban hanh;

- sbtht tw trang trén tdng sb trang (vi du: “trang 1 trén 5”, “trang 2 trén 57);

- thdm quyén ban hanh.

CHU THICH: “Sé ban hanh” dwoc sir dung dé& chi mot trong sé cac 4n phdm dwoc ban hanh tai cac thoi
diém khac nhau trong d6 két hop cac thay dbi va stra ddi. “Sé ban hanh” cé thé dwoc coi 1a ddng nghia voi

“|4n stra d6i hoac phién ban”.
Phién ban dwoc phé duyét hién hanh va viéc phan phdi ching phai dwoc nhan biét bang mot

danh muc (vi du nhw danh muc tai liéu, sb tai liéu hoac thw muc téng thé).
Chi nhirng phién ban hién hanh dwoc phé duyét cla tai liéu ap dung can sdn cé & noi stv dung.

Néu hé thdng kiém soat tai liéu cha phong thi nghiém cho phép stra dbi cac tai liéu bang tay, thi
trong khi chd phat hanh lai cac tai liéu, cac tha tuc va thdm quyén sira dbi phai dwoc xac dinh,
cac slra doi phai dwoc danh dau ré rang, ky nhay va ghi ngay va tai liéu stra dbi phai dwoc ban

hanh trong mét khodng thoi gian quy dinh.

Céc thay dbi cla tai liéu phai dwoc nhan biét.

Céac tai liéu lubn ré rang.

Cac tai liéu phai dwoc xem xét dinh ky va cap nhat vdi tan suat dam bao rang chung van duy tri
sw phu hgp véi muc dich.

Cac tai liéu 18i thoi duoc kidm soat dwoc ghi ngay va danh déu 12 18i thoi.

it nhat mot ban sao cla tai liéu 16i thoi dwoc kiém soat phai dwoc gil lai trong mot khoang thoi

gian quy dinh hodc theo y&u cau quy dinh thich hop.
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4.4 Thoéa thuan dich vu

4.4.1 Thiét lap théa thuan dich vu

Phong thi nghiém phai cé tha tuc dang van ban dbi voi viéc thiét 1ap va xem xét cac thda thuan cung
cép dich vu phong thi nghiém y té.

Mbi yéu cau xét nghiém dwoc phong thi nghiém cho chap nhan phai dwoc coi la mét théa thuan.

Théa thuan cung cép dich vu phong thi nghiém y té phai tinh dén yéu ciu, viéc xét nghiém va bao

cdo. Théa thuan nay phai quy dinh cac théng tin can thiét clia yéu cadu dé dam bao viéc xét nghiém va

dién giai két qua thich hop.

Cac diéu kién sau day phai dwoc dap (rng khi phong thi nghiém dwa vao théa thuan cung cép dich vu

phong thi nghiém y té.

a) Cac yéu cau cla khach hang va ngwdi st dung, nha cung cap dich vu phong thi nghiém, bao
gdm ca qua trinh xét nghiém dwoc st dung, phai dwoc xac dinh, 1ap thanh van ban va thau hiéu
(xem 5.4.2 va 5.5).

b) Phong thi nghiém phai c6 kha néng va ngudn lyc dé dap trng cac yéu cau nay.

c) Nhan sy ctia phong thi nghiém phai cé cac k§ nang va chuyén mén can thiét dé thwc hién cac xét
nghiém duv kién.

d) Tha tuc xét nghiém dwoc lwa chon phai phti hop va cé thé dap &ng dwgc nhu cau cta khach
hang (xem 5.5.1).

e) Khéach hang va ngudi sir dung phai dwoc thdng bao vé moi sai khac so véi thda thuan co tac
dong dén két qua xét nghiém.

f)  Phai vién dan dén moi cong viéc dwoc phong thi nghiém chuyén téi phong thi nghiém hoac nha
tw van bén ngoai.

CHU THICH 1: Khach hang va ngudi st dung c6 thé bao gdm cac bac si, t6 chirc cham séc strc khoe, t chirc

hodac co quan thanh toan bén th& ba, cac cong ty dwgc va bénh nhan.

CHU THICH 2: Trwdng hop bénh nhan la khach hang (vi du nhw khi bénh nhan c6 kha nang truc tiép yéu cau
xét nghiém), thi nhirng thay ddi trong dich vu can dwoc thé hién trong théng tin dién gidi va bao céo clia phong
thi nghiém.

CHU THICH 3: Phong thi nghiém khéng dwoc tham gia vao cac thda thudn tai chinh véi nhivng ngwdi hanh
nghé c6 lién quan hodc véi cac co quan tai tro, ma nhirng théa thuan d6 déng vai trd nhw sw thuyét phuc cho
viéc chuyén dén cac xét nghiém hoéc cac bénh nhan hodc can thiép vao viéc danh gia mot cach doc lap cta bac

sy vé nhirng diéu tét nhat cho bénh nhan.

4.4.2 Xem xét théa thuan dich vu

Viéc xem xét cac thda thuan cung cép dich vu phong thi nghiém y t& phai bao gdm moi khia canh cla

thda thuan. H6 so xem xét nay phai bao gdm moi thay déi dbi v&i thda thuan va cac cudc thado luan
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thich hop.

Khi can sira dbi mot théa thuan sau khi cac dich vu phong thi nghiém da bét dau, thi phai 13p lai cung
qua trinh xem xét thda thuan dé va moi stra déi phai dwoc truyén dat téi tt ca cac bén coé bi &nh

hwéng.
4.5 Xét nghiém cua phong thi nghiém bén ngoai
4.5.1 Lwa chon va danh gia phong thi nghiém va nha tw van bén ngoai

Phong thi nghiém phai cé thi tuc dang van ban dé lwa chon va danh gia cac phong thi nghiém va nha
tw van bén ngoai, nhitng ngudi dua ra cac y kién va dién giadi cac thir nghiém phirc tap trong moi linh
virC.

Tha tuc phai ddm bao cac diéu kién dwdi day dwoc dap ing.

a) Khithich hop, phong thi nghiém, v&i sw chi dan cla ngwdi st dung cac dich vu phong thi nghiém,
c6 trach nhiém lwa chon phong thi nghiém va nha tw van bén ngoai, theo déi chat lwong thwe hién
va dadm bao phong thi nghiém hodc nha tw van bén ngoai c6 di nang lwc thwc hién cac xét
nghiém theo yéu ciu.

b) Cac sap xép v&i phong thi nghiém va nha tw van bén ngoai dwoc xem xét va danh gia dinh ky dé
dam bao réng cac nodi dung c6 lién quan cla tiéu chuan nay dwoc dap (rng.

c) Duy tri hd so xem xét dinh ky nay.

d) Duy tri danh sach tat ca cac phong thi nghiém va nha tw van bén ngoai dwoc lay y kién.

e) Lwu gilr cac yéu cau va két qua cla tat ca cac mau dwoc glri trong khodng théi gian xac dinh.

4.5.2 Cung cap cac két qua xét nghiém

Trir trong hop dwoc quy dinh trong théa thuan, chinh phong thi nghiém (ch khéng phai la phong thi

nghiém bén ngoai) phai cé trach nhiém dam bdo rang cac két qua xét nghiém ctia phong thi nghiém

bén ngoai dwoc cung cap cho ngudi yéu cau.

Khi phong thi nghiém chuan bi béo cdo, thi phai dwa vao tat ca cac yéu td can thiét ctia két qua do

phong thi nghiém ho&c nha tw van bén ngoai bao cdo, ma khong dwa ra cac thay ddi cé thé anh

hwéng dén dién giai vé mat y té. Bao cdo phai chi ra cac xét nghiém dwoc thuc hién bdi phong thi
nghiém hodc nha tw van bén ngonai.

Phai nhan biét rd ngudi dwa ra cac nhan xét bb sung.

Phong thi nghiém phai chip nhan phwong thirc bao céo két qua thich hop nhét cta phong thi nghiém

bén ngoai, cé tinh dén thdi gian tra két qua, tinh chinh xac cia phép do, cac yéu cau dbi véi quéa trinh

truyén div liéu va k§ nang dién giai. Trong trwéng hop viéc dién gidi va ap dung ddng cac két qua xét
nghiém can cé sy hop tac gitra bac si 1am sang va chuyén gia tr ca phong thi nghiém va phong thi

nghiém bén ngoai thi qué trinh nay dwoc bi can tré bdi cac xem xét vé thwong mai hodc tai chinh.
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4.6 Dich vu va nguén cung cap bén ngoai

Phong thi nghiém phai cé tha tuc dang van ban cho viéc la chon va mua sém céc dich vu tir bén
ngoai, thiét bi, thudc thtr va cac vat tw tiéu hao c6 anh hwéng dén chét lwong dich vy clia phong thi

nghiém (xem thém 5.3)

Phong thi nghiém phai lwa chon va phé duyét cac nha cung cap dwa trén kha nang cung cép cac dich
vu bén ngoai, thiét bj, thubc thir va cac vat tu tiéu hao theo cac yéu cau clha phong thi nghiém. Tuy
nhién, phong thi nghiém can phai cong tac véi cac phong ban hodc co quan td chirc khac dé thuc

hién yéu cau nay. Phong thi nghiém phai thiét lap cac tiéu chi cho viéc Iwa chon.

Danh sach cac nha cung cap duwoc lwa chon va phé duyét, thubc thir va vat tw tiéu hao phai dwoc duy

tri.
Thong tin mua hang phai mé ta cac yéu cau dbi véi sdn pham hodc dich vu dwoc mua.

Phong thi nghiém phai theo ddi viéc thwc hién clia cac nha cung cp dé dam bao réng cac dich vu

hodc san phadm mua dap (ng phil hop véi cac tiéu chi da néu.
4.7 Dich vu tw van
Phong thi nghiém phai sép xép dén trao ddi v&i nguoi st dung nhivng van dé sau:

a) tw van vé lpa chon cac xét nghiém va s dung céac dich vu, bao gébm ca loai mau yéu cau (xem
thém 5.4), chi dinh Iam sang va cac gi¢i han cla quy trinh xét nghiém ciing nhw tan suét yéu cau

xét nghiém;
b) tw van vé cac truéng hop 1am sang clia ca nhan;
c) nhan xét chuyén moén nham giai thich cac két qua xét nghiém (xem 5.1.2 va 5.1.6);
d) thuc day viéc s dung hiéu qua cac dich vu cla phong thi nghiém;

e) tw van vé cac van dé khoa hoc va hau can nhu treéng hop mau khéng dap trng dwoc cac tiéu chi

chép nhan.
4.8 Giai quyét khiéu nai

Phong thi nghiém phai co6 mét thi tuc dang van ban dé quan ly cac khiéu nai hodc phan héi khac nhan
dwoc tr cac bac sy lam sang, bénh nhan, nhan vién phong thi nghiém hoadc cac bén khac. Phai lwu

gitr ho so tat ca cac khiéu nai, diéu tra va hanh dong thwc hién (xem thém 4.14.3).
4.9 Nhan biét va kiém soat sw khong phu hop

Phong thi nghiém phai cé mét tha tuc dang van ban dé nhan biét va quan ly sw khéng phu hop trong
moi khia canh clia hé théng quan ly chéat lwong, bao gdm qua trinh trwdc xét nghiém, xét nghiém hodc

sau xét nghiém.
Tha tuc phai ddm béo rang:
a) chidinh rd trach nhiém va quyén han dbi v&i viéc xtr ly sy khéng phu hop;
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b) xac dinh dwoc cac hanh déng can thuc hién ngay lap téc ;
c) xac dinh dwgc mirc dd cla sy khong phu hop;
d) tam dirng cac xét nghiém va gitr lai cac bao céo khi can thiét;

e) xem xét mirc dd nghiém trong vé mat y t& cla cac xét nghiém khéng phu hop va khi thich hop,
thdng bao cho bac s§ 1am sang cé yéu ciu hodc ca nhan c6 thdm quyén chiu trach nhiém vé viéc

st dung cac két qua;

f)  khi can, thu héi hodc nhan biét mét cach thich hop két qué cha cac xét nghiém khéng phu hop

hoac cé kha nang khéng phu hgp da ban hanh;
g) xac dinh trach nhiém cho phép bét dau lai cac xét nghiém;

h) 1ap thanh van ban va lvu hd so cdng viéc khéng phu hop, hé so dwoc dinh ky xem xét trong

khodng th&i gian quy dinh dé phat hién ra cac xu hwéng va bat dau hanh déng khéc phuc.

CHU THICH: Cac xét nghiém ho&c sw khéng phu hop xuét hién & nhiéu khu vwc khac nhau va coé thé dwoc xac
dinh theo nhiéu cach khac nhau, bao gdm céac khiéu nai clia bac si, chi dan kiém soat chat lwong ndi bo, hiéu
chuan thiét bj, kiém tra vat tw tiéu hao, so sanh lién phong, y kién ctia nhan vién, bao céo va kiém tra gidy chirng

nhan, cac xem xét cla lanh dao phong thi nghiém, danh gia néi bé va bén ngoai.

Khi xac dinh dwgc sy khdng phu hop trong cac qua trinh trwedc xét nghiém, xét nghiém va sau xét
nghiém c6 thé tai dién hoac c6 nghi nge vé sw phu hop clia phong thi nghiém véi cac thi tuc ctia nd
thi phong thi nghiém phai c6 hanh ddng nham xac dinh, lap thanh van ban va loai trir cac nguyén
nhan gay ra sw khong phu hop. Hanh ddng khac phuc thyc hién phai dwoc xac dinh va lap thanh van
ban (xem 4.10).

4.10 Hanh déng khac phuc

Phong thi nghiém phai thwc hién hanh dong khac phuc dé loai bd cac nguyén nhan gay ra sw khéng

phu hop. Cac hanh déng khac phuc phai twong thich véi tac dong ctia sw khdng phu hop gap phai.

Phong thi nghiém phai c6 mét tha tuc dang van ban dé:

a) xem xét sy khdng phu hop;

b) xac dinh nguyén nhan gbc ré ctia sw khéng phu hop;

c) danh gia sy can thiét ciia hanh déng khac phuc dé dam bao rang sw khéng phu hop sé khéng tai
dién;

d) xac dinh va thye hién hanh déng khéc phuc can thiét;

e) lwu ho so két qua clia hanh dong khéc phuc da thwc hién (xem 4.13);

f) xem xét hiéu lwc cia hanh dong khac phuc dwoc thuc hién (xem 4.14.5).

CHU THICH: Hanh déng thuc hién tai thoi diém cé sw khéng phu hop nham gidm nhe tac dong tirc thdi clia nd

duwoc coi la hanh dong “tirc thdi”. Chi hanh dong dwoc thwe hién nham loai bd nguyén nhan gbc ré cta van dé
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gay ra sy khéng phu hop méi dwoc coi la hanh dong “khéc phuc’.

4.11 Hanh déng phong ngtra

Phong thi nghiém phai xac dinh hanh ddng dé loai bd nguyén nhan gay ra sw khong phu hop tiém an
nhdm ngan nglra sw tai dién cla cac sw khéng phu hop nay. Cac hanh ddng phong ngira phai twong
thich v&i tac dong clia cac van dé tiém an.

Phong thi nghiém phai cé6 mét tha tuc dang van ban dé:

a) xem xét cac di liéu va thong tin ctia phong thi nghiém dé xac dinh noi sw khéng phu hop tiém an

c6 thé ton tai;
b) xac dinh (cac) nguyén nhan ctia sw khdng phu hop tiém an;
c) danh gia sw can thiét cia hanh ddong phong ngtra dé ngan chén viéc tai diénsy khéng phu hop;
d) xac dinh va thwc hién hanh ddng phong ngtra can thiét;
e) Iwu ho so cac két qua ctia hanh ddng phong nglra duoc thwe hién (xem 4.13);
f)  xem xét hiéu lwc ctia hanh dong phong ngtra dwoc thye hién.
CHU THICH: Hanh déng phong ngtra la mét qua trinh chi dong nhan biét co hdi cai tién chir khéng phai 1a phan
&ng v&i viéc nhan biét van dé hoac cac khiéu nai (vi du sw khéng phu hop). Ngoai viéc xem xét lai cac quy trinh
van hanh, hanh déng phong ngtra co thé lién quan dén viéc phan tich dir liéu, bao gébm cac phan tich xu hwéng
va rli ro va danh gia chat lwong ctia bén ngoai (thtr nghiém thanh thao).
4.12 Cai tién lién tuc

Phong thi nghiém phai cai tién lién tuc hiéu lwc cta hé théng quan ly chét lwong, bao gdm cac quy
trinh trwdc xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém, thong qua viéc str dung xem xét clia lanh dao
dé so sanh két qua thyc hién thuc té cla phong thi nghiém trong cac hoat dong danh gia, hanh déng
khac phuc va hanh déng phong ngtra véi muc dich ciia phong thi nghiém dwoc néu trong chinh sach
chét lwong va muc tiéu chat lwgng. Cac hanh dong cai tién duwoc hwéng vao cac linh virc cé wu tién
cao nhat dwa trén cac danh gia rdi ro. Cac k& hoach hanh déng dé cai tién phai dwoc xay dwng, lap
thanh van ban va thwc hién mét cach thich hgp. Hiéu lwc clia cac hanh dong thwc hién dwoc xac dinh

théng qua xem xét tap trung hoac danh gia khu vwc cé lién quan (xem thém 4.14.5).

Lanh dao phong thi nghiém phai ddm bao rang phong thi nghiém tham gia vao cac hoat dong cai tién
lién tuc bao gébm cé cac khu vuc lién quan va cac két qua cham séc bénh nhan. Khi chwong trinh cai
tién lién tuc xac dinh dwoc cac co hdi cai tién thi 1anh dao phong thi nghiém sé gidi quyét ching khéng
phan biét noi chung xay ra. Lanh dao phong thi nghi@mphai truyén dat cho nhan vién cac ké hoach cai
tién va cac muc tiéu cd lién quan.

4.13 Kiém soat ho so

Phong thi nghiém phai c6 mét tha tuc dang van ban dé nhan biét, thu thap, lap danh muc, tiép can,

lwu gilr, bdo quén, sira d6i va hly bd an toan cac hd so chat lwong va ky thuat.
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Céc ho so dwoc tao ra ddng thoi véi viéc thwe hién méi hoat ddng cé anh hwéng dén chét lwong cla
xét nghiém.

CHU THICH 1: Cac hd so c6 thé & bat ky dang ho&c kiéu phwong tién nao véi diéu kién l1a chung co thé dé dang

tiép can va dwoc bao vé khéi nhirng thay déi trai phép.

Khi thich hop, ngay va thdi diém stra déi hd so phai dwoc lwu gitk cling véi viéc nhan biét ngudi thue

hién viéc stra ddi (xem 5.9.3).

Phong thi nghiém xac dinh khoang thoi gian lwu gitr cac hd so khac nhau lién quan dén hé théng
quan ly chat lwgng, bao gébm cac qué trinh trwdc xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém. Khoang
thoi gian lwu ho so ¢ thé thay ddi, tuy nhién cac két qua bao céo phai cé thé khéi phuc dwoc mién la

c6 lien quan dén y té hoac theo yéu cau quy dinh.

CHU THICH 2: Van dé trach nhiém phap ly lién quan dén moét sé loai thi tuc (vi du nhw cac xét nghiém mé hoc,
cac xét nghiém di truyén, cac xét nghiém nhi khoa) c6 thé yéu cau viéc lwu gitr mét sé hd so trong khoang thoi

gian dai hon rat nhiéu so véi cac hd so khac.

Cac phong thi nghiém phai c6 khu vuce thich hop cho viéc lwu trir cac hd so d& ngan nglra thiét hai, hw héng,

mat mat ho&c truy cap trai phép (xem 5.2.6).

CHU THICH 3: Bbi v&i mot sb hd so, dac biét 1a nhivng hé so dwoc lwu trir dién tl, cach lwu trir an toan nhéat co

thé 1a trén phwong tién truyén théng tin cay vé bado mat va moét vi tri ngoai phong thi nghiém (xem 5.9.1).
Cac hd so phai bao gdm it nhat nhivng muc sau:

a) lwa chon va két qua thuc hién cla nha cung trng va nhirng thay déi déi véi danh sach cac nha

cung wng duoc phé duyét;
b) hd so vé trinh dd chuyén mén clGa nhan vién, dao tao va nang luc;
c) yéu cau xét nghiém
d) hd so tiép nhan mau trong phong thi nghiém

e) théng tin vé cac thudc thir va vat liéu st dung cho cac xét nghiém (vi du tai liéu vé 16 hang, céac

chirng nhan nguén cung cap, cac huéng dan kém trong bao goi);
f)  sb ho&c phiéu ghi chép clia phong thi nghiém;
g) cac ban in thiét bj va di liéu va théng tin dwoc gil lai;
h) cac két qua va bao céo xét nghiém;
i) hoé so bao dwéng thiét bi, bao gébm cac hd so hiéu chuén néi bd va bén ngoai;
j) chrc nang hiéu chuan va cac hé sb chuyén dbi;
k) ho so kiém soat chéat lwong;
) céac hd so vy viéc xay ra va hanh ddng dwoc thwe hién;

m) hd so sy cb va hanh dong dwoc thuc hién;
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n) hd so quan ly rdi ro;

0) sw khéng phu hgp da dwgc nhan biét va hanh dong twrc thdi hoac hanh ddng khac phuc dwoc

thwc hién;
p) hanh dong phong ngira dwoc thwe hién;
q) cac khiéu nai va cac hanh déng dwoc thuc hién;
r) hd so vé danh gia ndi bd va bén ngoai;
s) so sanh lién phong cac két qua xét nghiém;
t)  hod so cac hanh dong cai tién chat lwong;

u) bién ban cudc hop ghi lai cac quyét dinh vé cac hanh déng quan ly chét lwong cia phong thi

nghiém;
v) hd so xem xét cla lanh dao.

Tat ca cac hd so chéat lwong va ki thuat can sdn sang cho viéc xem xét cla lanh dao phong thi

nghiém (xem 4.15).
4.14 Xem xét va danh gia
4.14.1 Khéi quat

Phong thi nghiém phai hoach dinh va thwc hién cac qua trinh xem xét danh gia va danh gia ndi bd can
thiét dé:

a) chrng minh rang cac qua trinh trwdc xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém va cac qua trinh
hd tro dwoc tién hanh theo moét phwong thire dap (’ng nhu cau va yéu cau cla nhirtng ngudi st

dung;
b) dam bao sw phu hop véi hé théng quén Iy chat lwong;
c) caitién lién tuc hiéu lwc cia hé théng quan ly chat lwong.

Két qua clia cac hanh déng danh gia va cai tién duwoc dwa thanh dau vao trong hoat dong xem xét cla
l&anh dao (xem 4.15).

CHU THICH: Béi v&i cac hanh déng cai tién, xem 4.10, 4.11 va 4.12.
4.14.2 Xem xét dinh ky cac yéu cau va sw phu hop cta cac thi tuc va cac yéu cau déi véi mau

Nguwdi cé thdm quyén phai xem xét dinh ky cac xét nghiém dwoc cung cip bdi phong thi nghiém dé
dam bao réng ching phu hop véi cac yéu cau nhan dwoc vé mat y té.

Phong thi nghiém phai xem xét dinh ky khdi lwong mau, thiét bi 14y mAau va cac yéu cau bao quan dbi
véi mau, nwéc tiéu, cac dich co thé khac, mé va cac dang mau khac, néu cé thé ap dung dwoc, dé
dam bao lay dwoc lwong mau khong thiéu hodc khong thira va mau dwoc lay dung cach dé bao toan

gia tri do.
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4.14.3 Danh gia phan héi cia ngwoi str dung

Phong thi nghiém phai tim kiém théng tin lién quan dén nhan thirc ciia nguoi sir dung vé viéc dich vu
c6 dap wng dwoc nhu cau va yéu cau cla nguoi st dung hay khong. Cac phwong phap dé thu thap
va st dung théng tin nay phai bao gém viéc hop tac véi nhivng nguwdi st dung hodc ngudi dai dién
cta ho trong viéc theo ddi viéc thuc hién ctia phong thi nghiém, véi diéu kién phong thi nghiém dam
b&o tinh bdo mat cho nhirng ngudi str dung khac. H6 so phai lwu gitr cac théng tin dwoc thu thap va

cac hanh dong duoc thuwe hién.
4.14.4 Pé xuét ctia nhan vién

Lanh dao phong thi nghiém phai khuyén khich nhan vién dong gop y kién dé cai tién cac khia canh
dich vu clia phong thi nghiém. Cac dé xuat sé dwoc danh gia, thwe hién néu thich hop va cung cép

phan héi cho nhan vién. H6 so cac dé xuét va hanh déng thwc hién cuta lanh dao phai dwoc duy tri.
4.14.5 Danh gia ndi bd

Phong thi nghiém phai thwc hién cac cudc danh gia nbi bd theo thoi gian da dwoc hoach dinh dé xac
dinh xem cac hoat déng trong hé théng quan ly chat lwong, bao gébm truéc xét nghiém, xét nghiém va

sau xét nghiém co:

a) phu hop v&i cac yéu cau cla tiéu chudn nay va véi cac yéu cau dwoc lap ra béi phong thi
nghiém, va

b) dwoc thwe hién, co hiéu lwc va duwoc duy tri.

CHU THICH 1: Chu ky danh gia ndi bd théng thuweng nén dwoc hoan thanh trong mot ndm. Khéng can thiét
phai danh gia ndi bd mdi ndm, cu thé hon 1a tat ca cac yéu td cla hé thdng quan ly chéat lwgng. Phong thi
nghiém co6 thé quyét dinh tap trung vao mot hoat déng cu thé ma khoéng hoan toan bé qua cac hoat dong khac.
DPanh gia dwoc thye hién bdi nhan vién dwoc dao tao dé danh gia két qua thwc hién cac qué trinh
quan ly va k¥ thuat ctia hé théng quan ly chéat lwong. Chuwong trinh danh gia phai tinh dén tinh trang
va tdm quan trong clia cac qua trinh va céc linh vwe ki thuat va quan ly dwoc danh gid, ciing nhw 1a
cac két qua cla lan danh gia trwdc. Tiéu chuan, pham vi, tan suét va phuwong phap danh gia phai

dwoc xac dinh va lap thanh van ban.

Lwa chon danh gia vién va tién hanh danh gia phai dam bao tinh khach quan va céng bang cla qua
trinh danh gia. Khi nguén Iwc cho phép, danh gia vién phai doc lap véi hoat dong dwgc danh gia.

CHU THICH 2: Xem hwéng dan trong TCVN 1SO 19011.

Phong thi nghiém phai c6 mét tha tuc dang van ban dé xac dinh trach nhiém va céac yéu cau cho lap
ké hoach va thyc hién danh gia, va cho bao céo két qua va lwu gitr hd so (xem 4.13).

Nhan vién chiu trach nhiém vé pham vi dwoc danh gia phai dam bao rang hanh dong thich hop duoc
thwc hién ngay khi xac dinh dwgc sy khéng phu hgp. Hanh déng khac phuc phai dwgc thyc hién

khoéng cham tré dé loai bd nguyén nhan gay ra sw khdng phu hop phat hién dwoc (xem 4.10).
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4.14.6 Quanlyriiro

Phong thi nghiém phai danh gia tac déng ctia cac qua trinh lam viéc va cac sai I6i tiém &n trong céac
két qua xét nghiém bdi vi chiing &nh hwéng dén su an toan cla bénh nhan va phai stra dbi cac qua
trinh dé gidm thiéu hodc loai bd nhirng rdi ro dwoc xac dinh va 1ap thanh van ban cac quyét dinh va

hanh dong dwoc thwe hién.

4.14.7 Cac chi tiéu chat lwong

Phong thi nghiém phai thiét 1ap cac chi tiéu chat lwong dé theo ddi va danh gia két qua thuc hién tat
ca cac khia canh quan trong ctia cac qua trinh treédc xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém.

Vi DU: S6 mau khong thé chap nhan, sé 16i khi dang ky va/hodc tham gia, s6 lwong bao cao phai stra chira.
Qua trinh theo ddi cac chi tiéu chat lwgng phai dwoc hoach dinh, trong dé bao 96m viéc thiét lap cac
muc tiéu, phwong phap luan, giai thich, cac gi¢i han, k& hoach hanh déng va thoi gian do.

Cac chi tiéu phai dwoc xem xét lai dinh ky d& dam bao cho sw phu hop lién tuc ctia né.

CHU THICH 1: Céc chi tiéu chéat lwgng dé theo ddi cac quy trinh ngoai xét nghiém, nhw 1& méi trwéng phong thi
nghiém an toan, tinh day dd cda thiét bi va hé so nhan sw va hiéu lwc cla hé thdng kiém soat tai liéu co thé

cung cap nhirng hiéu biét vé quan ly cé gia tri.

CHU THICH 2: Phong thi nghiém phai thiét 1ap cac chi tiéu chét lwong cho viéc theo ddi va danh gia mot cach

hé théng déng gép clia phong thi nghiém dbi véi viéc cham séc bénh nhan (xem 4.12).

Phong thi nghiém, tham khao y kién clGa nhirng nguoi st dung, phai thiét 1ap thoi gian tra két qua cho
mdi xét nghiém phan anh nhu cau Iam sang. Phong thi nghiém phai danh gia dinh ky xem liéu cé dap

&ng duoc thoi gian tra két qua da dwoc thiét 1ap hay khéng.
4.14.8 Panh gia cta cac té chirc bén ngoai

Khi danh gia ctia cac t6 chirc bén ngoai cho thdy phong thi nghiém cé sw khéng phu hop hodc sw
khéng phu hop tiém an thi phong thi nghiém phai thuc hién cac hanh dong tire thei thich hop va, néu
thich hop, thwc hién hanh ddng khac phuc hodc hanh ddng phong ngira dé dam bao tiép tuc tuan tha
cac yéu cau cla tiéu chuan nay. Cac hd so danh gia, hd so cac hanh dong khac phuc va hanh déng

phong ngtra dwoc thwe hién phai dwoc lwu gitr.

CHU THICH: Vi du vé& danh gia cta cac té chirc cong nhan bén ngoai bao gdm: danh gia cong nhan, kiém tra

clia co quan quan ly, kiém tra strc khde va an toan.
4.15 Xem xét cua lanh dao
4.15.1 Khéi quat

Lanh dao phong thi nghiém phai xem xét hé théng quan ly chat lwong theo thoi gian da lap ké hoach

dé dam bao sw thich hop lién tuc, diy dd va hiéu qua clia né va hd tro cho viéc cham séc bénh nhan.
4.15.2 PAau vao ctia xem xét

Dau vao xem xét cta lanh dao phai bao gédm thang tin tir két qua danh gia cla it nhat nhirng diéu sau:
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a) xem xét dinh ky cac yéu cau va sy phu hop cla cac thd tuc va cac yéu ciu déi véi mau (xem
4.14.2);

b) danh gia phan héi clia ngwdi sir dung (xem 4.14.3);

c) cac dé xuét ctia nhan vién (xem 4.14.4);

d) danh gia nbi bd (xem 4.14.5);

e) quan ly rtiro (xem 4.14.6);

f) sl dung cac chi tiéu chat lwong (xem 4.14.7);

g) danh gia b&i cac td chirc bén ngoai (xem 4.14.8);

h) cac két qua tham gia trong chwong trinh so sanh lién phong (PT/EQA) (xem 5.6.3);
i) theo d6i va gidi quyét cac khiéu nai (xem 4.8);

i) hoat déng cta cac nha cung rng (xem 4.6);

k) nhan biét va kiém soat sy khong phu hop (xem 4.9);

) cac két qua cla cai tién lién tuc (xem 4.12) bao gdm tinh trang hién tai cia cac hanh déng khac

phuc (xem 4.10) va cac hanh dong phong ngtra (xem 4.11);
m) cac hanh déng tiép theo tr cac danh gia quan ly truéc do;

n) nhirng thay déi vé khéi lwong va pham vi cong viéc, nhan sy va nhirng viéc cé thé anh hwdng

dén hé théng quan ly chat lwvong;

0) céac khuyén nghi dé cai tién, bao gdm cac yéu cau vé k¥ thuat.

4.15.3 Cac hoat dong xem xét

Xem xét phai phan tich thdng tin dau vao vé cac nguyén nhan cta sw khdng phu hop, cac xu huéng

va mé hinh chi ra cac van dé ctia qua trinh.

Xem xét nay phai bao gébm viéc danh gia cac co hoi cai tién va nhu cau thay déi déi véi hé théng quan

ly chat lwong, bao gédm chinh sach chat lwong va cac muc tiéu chéat lvong.

Chét lwgng va sw phu hop ctia nhirtng déng gép clia phong thi nghiém vao viéc cham séc bénh nhan,

trong pham vi cé thé, ciing phai dwoc danh gia mot cach khach quan.
4.15.4 Paura clha xem xét

DAau ra xem xét cla lanh dao phai dwoc két hop lai trong mot hd so lam thanh van ban moi quyét dinh
duwoc dwa ra va cac hanh dong dwoc thue hién trong sudt qua trinh xem xét cta Ianh dao ¢ lién quan

dén:
a) caitién hiéu lwc cta hé théng quan ly chat lwong va cac qua trinh cia hé théng;

b) caitién cac dich vu cho ngudi st dung;
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c) nhu cau nguén luc.

CHU THICH: Khoang cach gilra cac 1an xem xét cla lanh dao khéng quéa 12 thang, tuy nhién, khoang thoi gian

ngdn hon nén dwoc ap dung khi hé théng quan ly chat lwong dang duoc thiét lap.

Cac phat hién va hanh déng phat sinh tr xem xét ctia lanh dao phai dwoc ghi lai va théng bao cho

nhan vién phong thi nghiém.

Lanh dao phong thi nghiém phai dam béo rang cac hanh déng phat sinh tir xem xét ca lanh dao dwoc
hoan thanh trong mét khoang thoi gian xac dinh.

5 Yéu cau ky thuat

5.1 Nhan sy

5.1.1 Khai quat

Phong thi nghiém phai c6 tha tuc dang van ban dé quan ly nhan sy va lwu gitr hd so vé tat ca nhan sw

dé chi ré sw phu hop véi cac yéu cau.
5.1.2 Trinh d6 chuyén mén cua nhan vién

Lanh dao phong thi nghi@m phai lap thanh van ban trinh dé chuyén mén ctia nhan vién cho mai vi tri.
Trinh d6 chuyén mén phai phan anh gido duc, dao tao, kinh nghiém phu hop va chi ra cac ky nang

can thiét, phu hop véi nhiém vu thue hién.

Céc bang chirng danh gia nhan vién lién quan dén cac xét nghiém phai cé kién thirc va nén tang ly

thuyét va thwe hanh va kinh nghiém c6 thé ap dung duoec.

CHU THICH: Cac danh gia chuyén mén cé thé dwoc thé hién dwdi dang y kién, gidi thich, dw doan, mé phéng,
mé hinh, cac gia tri va phai phu hop véi quy dinh cta qubc gia, khu vwe va dia phwong va cac hwéng dan

chuyén mén.

5.1.3 Ban mé ta cong viéc

Phong thi nghiém phai c6 cac ban mé ta cong viéc mé ta trach nhiém, quyén han va nhiém vu cla tat
ca cac nhan vién.

5.1.4 Gi®i thiéu vé&i nhan vién vé méi trwdng té chirc

Phong thi nghiém phai cé chwong trinh dé gi&i thiéu nhan vién maéi véi td chirc, bd phan hodc khu
vire ma ngudi do sé lam viéc, cac ndi quy va diéu kién lam viéc cGa nhan vién, cac phwong tién lam
viéc clia nhan vién, yéu cau vé strc khde va an toan (bao gdm hda hoan va tinh trang khan cép) va

céac dich vu stre khde nghé nghiép.
5.1.5 Pao tao
Phong thi nghiém phai cung cép céac khoa dao tao cho tat ca cac nhan vién bao gébm céc linh vue sau:

a) hé thdng quan ly chat lvong;
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b) cac thad tuc va quy trinh céng viéc dwoc giao;
c) hé thdng théng tin phong thi nghiém cé thé ap dung duorc;

d) stc khde va an toan, bao gém viéc phong ngira hodc ngdn chan cac dnh hwédng clia nhirng sw

cb bét loi;
e) ndiquy;
f)  bdo mat thong tin ctia bénh nhan.
Nhan vién dang trong qua trinh dao tao phai dwoc giam sat thwdng xuyén.
Hiéu Iyc cua chuwong trinh dao tao phai dwgc xem xét dinh ky.
5.1.6 Danh gia nang lwc
Sau khi dao tao thich hop, phong thi nghiém phai danh gia nang lwc ctia méi ca nhan dbi véi viéc thuc
hién cac nhiém vu quan ly hodc ky thuat dwoc giao theo céc tiéu chi da dworc thiét 1ap.
Viéc danh gia lai phai dwoc tién hanh dinh ky. Viéc dao tao lai phai dwoc thwe hién khi can thiét.

CHU THICH 1: N&ng lwc cla nhan vién phong thi nghiém cé thé dwoc danh gia bang cach st dung béat ky két

hop nao hoéc tat ca cac phwong phap tiép can sau trong cing diéu kién nhw méi trwéng lam viéc néi chung:

a) quan sat truc tiép cac tha tuc va quy trinh lam viéc thuwong ngay, bao gdm tat ca cac thwe hanh an toan cé

thé ap dung duorc;

b) quan sat truc tiép viéc bdo duéng va kiém tra chirc nang thiét bi;

c) theo ddi viéc ghi chép va bao cdo cac két qua xét nghiém;

d) xem xét cac hd so cbng viéc;

e) danh gia ky nang giai quyét van dé;

f)  xét nghiém mau dwoc cung cép riéng, vi du nhw cac mau duoc xét nghiém trwéc day, vat liéu so sanh lién
phong, hodc cac mau tach.

CHU THICH 2: Viéc danh gia nang luc dé danh gia chuyén mon can duoc thiét ké rieng va phu hop véi muc
dich.

5.1.7 Xem xét két qua thwc hién cua nhan vién

Ngoai viéc danh gia nang luc k§ thuat, phong thi nghiém phai ddm bao rang viéc xem xét két qua thuc
hién ctia nhan vién cé can nhac dén nhu cau ctia phong thi nghiém va cta ca nhan dé duy tri hoac cai

tién chat lwong dich vu cung cép cho ngwdi st dung va khuyén khich méi quan hé lam viéc hiéu qua.
CHU THICH: Xem xét két qua thwc hién cla nhan vién phai nhan duoc sy dao tao thich hop.

5.1.8 Pao tao lién tuc va phat trién chuyén mén

Phai c6 s8n chwong trinh dao tao lién tuc cho cac nhan vién tham gia vao cac qua trinh quan ly va ky

thuat. Cac nhan vién phai tham gia vao qua trinh dao tao lién tuc. Hiéu qua cua chuwong trinh dao tao
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lién tuc phai dwoc xem xét dinh ky.

Nhan vién phai tham gia phat trién chuyén mén thuwdng xuyén hodc cac hoat dong co lién quan dén

chuyén mon khac.

5.1.9 H6 so nhan sw

Phong thi nghiém phai lvu gitr hd so vé trinh do gido duc va chuyén mén, dao tao va kinh nghiém

ciing nhw cac danh gia nang lyc cla tat ca cac nhan vién.

Cac hod so nay phai s8n cé cho nhirng ngwoi lién quan va phai bao gém, nhwng khéng gi¢i han &:

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

9)
h)
)

)

k)

trinh d6 giao duc va chuyén mén;

ban sao chirng nhan hoac chirng chi, khi thich hop;

kinh nghiém lam viéc trwéc do;

ban mo ta cong viéc;

hwéng dan nhan vién méi vao maéi trwdng phong thi nghiém;

qua trinh ddo tao vé& cac nhiém vu céng viéc hién tai;

danh gia nang lwc;

hé so vé viéc dao tao lién tuc va cac thanh tich;

xem xét nang lwc nhan vién;

b&o céo cac tai nan hoac phoi nhiém véi cac mdi nguy nghé nghiép;

tinh trang mién dich, néu cd lién quan véi cac nhiém vu dwoc giao.

CHU THICH: Céac ho so duoc liét ké & trén khong can phai dwoc lwu gitk trong phong thi nghiém nhung cé thé

duoc lwu gilr tai cac dia diém dwoc quy dinh véi didu kién 1a ching cé thé truy cap dwoc khi can.

5.2 Tién nghi va diéu kién moi trwong

5.2.1 Khai quat

Phong thi nghiém phai cé khéng gian dwoc phan bd dé thuc hién cac cdng viéc duoc thiét ké dé dam

bao chét lwong, an toan va hiéu qua cla cac dich vu cung cip cho nguoi st dung, dam bao sirc khde

va an toan cho cac nhan vién cla phong thi nghiém, bé&nh nhan va ngwdi dén tham. Phong thi nghiém

phai danh gia va xac dinh tinh day da va thich hop cta khéng gian dwoc phan bd dé thwc hién cong

viéc.

Khi thich hop, phai cé cac quy dinh twong tw dbi véi viéc 1dy mau ban dau va viéc xét nghiém tai vj tri

khac v&i co s& chinh clia phong thi nghiém, vi du thtr nghiém tai chd (POCT) dwdi sy quan ly cla

phong thi nghiém.
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5.2.2 Tién nghi phong thi nghiém va van phong

Tién nghi phong thi nghiém va van phong phai tao méi trwdng thich hop cho cac nhiém vy sé dugc

thwe hién, dam béo cac diéu kién dwéi day duwoc dap ing.
a) Kiém soat dwoc viéc tiép can nhivng khu vuc anh hwdng dén chat lwong clia cac xét nghiém.

CHU THICH: Kiém soat viéc tiép can can dua ra nhitng lwu y vé an toan, bao mat, chat lwong va cac thuc

hanh phé bién.
b) Ba&o vé dwoc cac thong tin y té, mau bénh phdm va cac nguédn lwc clia phong thi nghiém khong bi

truy cap trai phép.

c) Tién nghi vé xét nghiém cho phép thwyc hién chinh xac cac xét nghiém. Cac tién nghi nay bao
gdm, vi du, ngudn nang lwong, anh sang, théng gid, tiéng 6n, nwédc, xir ly chat thai va diéu kién
moi tredng.

d) Hé thdng thong tin trong phong thi nghiém phu hop véi quy mé va dé phirc tap vé tién nghi dé
dam bao viéc chuyén théng tin hiéu qua.

e) Tién nghi va thiét bj an toan dwoc cung cap va hoat ddng ctia ching dwoc kiém tra thuwdng xuyén.
Vi DU: Hoat dong ngét dién khan cép, hé théng lién lac néi bo va hé théng bao ddng cho cac phong lanh va
tG am; kha n&ng tiép can voi tdm khan cép va thubc rira mét, v.v.

5.2.3 Tién nghi bao quan

Phai cung cap khéng gian va cac diéu kién bao quan dé ddm bao tinh toan ven lién tuc cla cac vat
liéu mau, tai liéu, thiét bi, thudc thir, vat tw tiéu hao, hé so, két qua va cac yéu té khac ma co thé anh

hwéng dén chat lwong clia két qua xét nghiém.

Cac mau bénh phadm va vat lieu dwoc s dung trong cac qué trinh xét nghiém phai dwoc bao quan

theo phwong thirc d& ngén chan nhiém ban chéo.

Céac thiét bj lwu trir va loai thai cac vat liéu doc hai phai thich hop véi sy doc hai ctia vat liéu va dwoc

dinh rd trong cac yéu ciu cé thé ap dung duorc.

5.2.4 Tién nghi cho nhan vién

Phai c6 dwong vao phu hop dan dén phong rira, ngudn cung cap nwéc ubng va noi lwu gite quan éo
va cac thiét bi bao vé ca nhan.

CHU THICH: Phong thi nghiém can cung cép khéng gian cho cac hoat ddng ctia nhan vién nhw cac cudc hop,
hoc tap yén tinh va khu vwe nghi ngoi, khi cé thé.

5.2.5 Tién nghi ldy mau bénh pham

Tién nghi ldy mau bénh pham phai c6 cac khu vuc tiép nhan/chd va ldy mau tach biét. Can lwu y dén
sy thuan tién vé mét riéng tw, sw thodi mai va nhu cau cta bénh nhan (vi du 16i vao clia ngudi tan tat,

thiét bj vé sinh) va sy thuan tién ctia ngwdi di kem thich hop (vi du ngwoi giam hd hoac théng dich
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vién) trong qua trinh 14y mau.

Tién nghi dé thwc hién qua trinh 14y mau bénh pham (vi du thd thuat mé tinh mach) phai cho phép
thwe hién 1dy mau theo cach thirc khéng 1am mat hiéu lyc cac két qua hodc anh hudng bat loi dén

chét lwong cla xét nghiém.

Tién nghi l4y mau phai c6 va duy tri cac vat liéu tro gidp thich hop cho ca nhu cau ctia bénh nhan va
cac nhan vién.

CHU THICH: Mét sb tién nghi c6 thé can thiét bi thich hop cho hdi strc; ¢ thé ap dung cac quy dinh cla dia
phwong.

5.2.6 Duy tri co s& vat chat va diéu kién moi treéng

Co s& phong thi nghiém phai dwoc duy tri trong diéu kién theo ding chirc nang va dang tin cay. Khu

vire lam viéc phai sach sé va dwoc duy tri tét.

Phong thi nghiém phai theo ddi, kiém soat va ghi lai cac diéu kién mdi trwong theo yéu cau cla cac
dac diém k¥ thuat cé lién quan hodc noi chung cé thé anh huwéng dén chét lwong cla mau, két qua,
va/hodc strc khde ctia nhan vién. Phai chi y dén cac yéu té nhu anh sang, vo trung, bui, khi doc hai
hodc nguy hiém, nhiéu dién tir, phong xa, d6 am, cung cap dién, nhiét d5, am thanh va mic do rung,
hau can cho tién trinh cong viéc, dé phu hop véi cac hoat ddng cd lién quan sao cho chiing khéng lam

méat hiéu lwc cac két qua hodc anh hwdng bét loi dén chéat lwong can thiét clia moi xét nghiém.

Phai c6 sw ngan cach hiéu qua gilra cac khu vwc phong thi nghiém cé cac hoat dong khéng twong
thich v&i nhau. Cac quy trinh phai dwgc thwe hién dé ngan ngra nhiém ban chéo tai noi cac quy trinh
xét nghiém c6 mdi nguy hodc noi céng viéc cé thé bi &nh huwéng néu khéng dwoc ngan cach.

Phong thi nghiém phai cung cap méi trwérng lam viéc yén tinh va khéng bj gian doan & nhirng noi can
thiét.

CHU THICH: Vi du vé& khu vuc lam viéc yén tinh va khéng bi gian doan bao gdm sang loc bénh ly té bao, biét
héa & murc dd hién vi ca té bao mau va céc vi sinh vat, phan tich di liéu tlr cac phan rng chudi va xem xét cac
két qua dot bién phan tor.

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

CHU THICH 1: Theo muc dich cua tiéu chuan nay, thiét bi phong thi nghiém bao gdm phan crng va phan mém
ctia dung cu, hé thdng do lwdng va hé thdng théng tin phong thi nghiém.

CHU THICH 2: Thuéc thtr bao gédm mau chuén, thiét bi hiéu chuén va vat liéu kiém soat chat lwong; vat tw tiéu
hao bao gdm méi trwérng nudi cay, dau pipet, lamen kinh, v.v.

CHU THICH 3: Xem muc 4.6 cac thong tin lién quan dén lwa chon va mua cac dich vu, thiét bi, thuéc thir va vat

tw tiéu hao bén ngoai.
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5.3.1 Thiét bj
5.3.1.1 Khéi quét
Phong thi nghiém phai c6 mét tha tuc dang van ban cho viéc lwa chon, mua sdm va quan ly thiét bj.

Phong thi nghiém phai dwoc trang bi tt ca cac thiét bi can thiét cho viéc cung cép cac dich vu (bao
gbm ldy mau ban d4u, chuan bi mau, xt& ly mau, xét nghiém va lwu gi¥). Trong nhirng trwdng hop
phong thi nghiém can sr dung thiét bi khdng thudc pham vi kiém soat thwdng xuyén cta phong thi

nghiém thi Ianh dao phong thi nghiém phai dam b&o dap (rng dwoc cac yéu cau cla tiéu chuan nay.

Phong thi nghiém phai thay thé thiét bi khi can thiét d& dam bao chat lwong cla cac két qua xét

nghiém.
5.3.1.2 Thir nghiém chap nhan thiét bj

Phong thi nghiém phai kiém tra xac nhan khi l1ap dat va trwée khi st dung xem thiét bj c6 kha néng dat
dwoc tinh ndng can thiét va cé phu hop véi cac yéu cau lién quan dén cac xét nghiém dwoc quan tam

hay khéng (xem thém 5.5.1).

CHU THICH: Yéu cau nay dwoc ap dung dbi v&i: cac thiét bi dwoc st dung trong phong thi nghiém, thiét bi cho
muwon hodc thiét bj dwoc sir dung két hop hodc cac thiét bi di dong clia cac co quan khac dwoc phong thi

nghiém Gy quyén.

Mbi chi tiét ctia thiét bi phai dwoc dan nhan riéng, dwoc danh du hodc cé dau hiéu nhan biét khac.
5.3.1.3 Hwéng dan str dung thiét bj

Thiét bi phai dwoc van hanh & moi thoi diém béi nhan vién dwoc dao tao va dwoc Gy quyén.

Cac hwéng dan st dung, an toan va bao tri thiét bi hién hanh, bao gédm cac hwéng dan st dung cé

lién quan va cac hwéng dan sir dung dwoc nha san xuét thiét bi cung cap, phaisdn cé dé sir dung.

Phong thi nghié@m phai c6 cac tha tuc van hanh an toan, van chuyén, bdo quan va s dung thiét bj dé

ngdn ngtra nhiém ban hoac héng thiét bi.
5.3.1.4 Hiéu chuan thiét bj va lién két chuan do lwong

Phong thi nghiém phai c6 mét tha tuc dang van ban cho viéc hiéu chuan thiét bi c6 anh hwéng truc

tiép hodc gian tiép dén két qua xét nghiém. Thi tuc nay bao gom:
a) cac diéu kién st dung va huwéng dan cla nha san xuét;

b) hé so lién két chuén do lwong cla cac chuén dung dé hiéu chuén va viéc hiéu chuén c6 kha nang

lién két chuan cac phan cuda thiét bi;

c) kiém tra do chinh xac do can thiét va chirc ndng cla hé thdng do lwdng theo thdi gian da xac
dinh;

d) ghilai tinh trang hiéu chuén va ngay hiéu chuén lai;
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e) dam bao rang néu hiéu chuan lam tang tap hop cac hé sé hiéu chinh thi cac hé sb hiéu chuan
trwdc d6 phai dwoc cap nhat chinh xac;

f)  bién phap an toan dé ngan nglra sw diéu chinh hoac gid mao c6 thé lam mat hiéu lwc cac két qua
xét nghiém;

Lién két chuan do lwdng phai 1a mot vat liéu quy chiéu hodc mét tha tuc quy chiéu cta bac do lwdng

cao hon sén co.

CHU THICH: Tai liéu vé lién két chuan cla hiéu chuan t&i vat liéu quy chiéu hodc tha tuc quy chiéu bac cao hon

c6 thé dwoc cung cap bdi nha san xuat hé thdng xét nghiém. Nhirng tai liéu nhw vay dwoc chap nhan mién 1a hé

thdng xét nghiém va céc tha tuc hiéu chuan cta nha san xuat dwoc st dung ma khong stra doi.

O nhirng noi khong thé ap dung hodc cé lién quan, cé thé ap dung cac phwong tién khac dé cung cép

do tin cay trong két qua, bao gém khéng gi¢i han nhirng phwong tién sau:

- slr dung mau chuén dwgc chirng nhan;

- xét nghiém hod&c hiéu chuan bang tha tuc khac;

- céac tieu chuan hodc phwong phap théa thuan 14n nhau duoc thiét 1ap, xac dinh, mé ta rd rang va

dwoc tat ca cac bén lién quan thira nhan
5.3.1.5 Bao dwéng va stra chira thiét bi

Phong thi nghiém phéi c6 chwong trinh bang van ban cho viéc bao dwéng thiét bi & mirc téi thiéu,

theo cac huwéng dan ciia nha san xuét.

Cac thiét bj phai dwoc bdo quan trong diéu kién lam viéc an toan va theo trinh tw lam viéc. Piéu nay
phai bao gébm viéc kiém tra an toan dién, bé phan dirng khan cap va van hanh an toan va viéc thai hda
chét, vat liéu phong xa va sinh hoc b&i ngudi cé thdm quyén. O murc tbi thidu, phai st dung lich trinh
hodc hwéng dan ciia nha san xuat, hoac ca hai.

Khi thiét bj bi 16i, phai ngirng hoat déng va ghi nhan rd rang. Phong thi nghiém phai dam bao rang thiét
bi c6 16i khéng dwoc sir dung cho dén khi dwoc stra chiva va dwoc thé hién bang viéc kiém tra cac
tiéu chi chdp nhan da quy dinh. Phong thi nghiém phai kiém tra anh huwéng cta céac 16i nay trong cac
xét nghiém trwdc do va tién hanh hanh dong tirc thdi hodc hanh déng khac phuc (xem 4.10)

Phong thi nghiém phai ¢ bién phap do thir hop ly dé khir nhiém thiét b trwdc khi st dung, stra chiva
ho&c nglrng hoat ddng, cung cép khang gian thich hop dé stra chira va cung cép thiét bi bdo ho ca
nhan thich hop.

Khi thiét bi bi dwa ra khdi sw kiém soat truc tiép ctia phong thi nghiém thi phong thi nghiém phai dam
bao réng tinh ndng cuda thiét bi dwoc kiém tra trwdc khi dwoc dua trd lai st dung trong phong thi
nghiém.

5.3.1.6 Bao cao sw cb thiét bi bat loi

Cac sw cb bét loi va tai nan tac dong trwc tiép dén cac thiét bi cu thé phai dwoc kiém tra va bao céo
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cho nha san xuét va cac co quan chirc ndng, theo yéu cau.
5.3.1.7 Ho so thiét bj

Phai lwu gitr hé so cho tirng hang muc thiét bj tham gia vao viéc thuc hién cac xét nghiém. Céac hé so

thiét bi nay phai bao gébm, nhung khéng gi¢i han, cac muc sau:

a) nhan dang thiét bi;

b) tén nha san xuét, kiéu may, sb séri hodc nhan dang duy nhét khac;
c) théng tin lién hé véi ngudi cung cap hodc nha san xuét;

d) ngay nhan va ngay dwa vao st dung;

e) vitri;

f)  diéu kién khi nhan dwoc (vi du: méi, da st dung hodc stra lai);

g) cac hwéng dan cla nha san xuat;

h) hd so xac nhan sy nghiém thu ban dau cua thiét bi d& str dung khi thiét bi dwoc nhap vao phong

thi nghiém;
i) thwe hién bao duwéng va ké hoach bao dwéng phong ngwra;
j) hd so vé tinh nang cua thiét bi nhdm xac nhan sw thich hop dé st dung ctia thiét bi;
k) hong héc hodc sw cb, thay dbi hodc stra chiva thiét b.

Hb so tinh nang dwoc dé cap & diém j) can bao gdm ban sao clia cac bao cao/gidy chirng nhan cta
tat ca cac lan hiéu chuén va/hodc kiém dinh bao gbm ngay thang, thdi gian va két qua, cac hiéu chinh,
tiéu chi chap nhan va thoi han cho lan hiéu chinh va’hodc kiém dinh tiép theo, d& dap trng mot phan

ho&c toan bd yéu cau nay.

Phai lwu cac hd so nay va phai cé sdn trong subt vong ddi cuia thiét bi hodc lau hon theo yéu cau cla

th tuc kiém soat hd so clia phong thi nghiém (xem 4.13).
5.3.2 Thubc thir va vat tw tiéu hao
5.3.2.1 Khai quat

Phong thi nghiém phai cé mot tha tuc dang van ban cho viéc tiép nhan, bao quan, ther nghiém chép

nhan va quén ly hang tén kho céc thudc thir va cac vat tw tiéu hao.
5.3.2.2 Thudc thir va vat tw tiéu hao - Tiép nhan va bao quan

Néu phong thi nghiém khéng phai la noi tiép nhan thi phai xac minh rang noi tiép nhan cé kha nang
lwu trir day d0 va kha nang x(& ly dé duy tri cac méat hang mua theo cach thirc phong ngtra thiét hai
hoac hw héng.

Phong thi nghiém phai lwu gitr cac thudc thir va vat tw tiéu hao dwoc nhan theo cac chi dan ky thuat

clia nha san xuét.
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5.3.2.3 Thudc thir va vat tw tiéu hao - Kiém tra nghiém thu

Mbi cdng thirc mai ciia cac bo kit xét nghiém cé sw thay ddi vé thubc thir hoac quy trinh, hodc 16 hodc

hang méi, déu phai dwoc kiém tra tinh nang trwdc khi st dung trong cac xét nghiém.

Cac vat tv tiéu hao co6 thé anh hwdng dén chat lwong cla cac xét nghiém phai dwoc kiém tra tinh

nang trwwdc khi str dung trong cac xét nghiém.
5.3.2.4 Thubc thir va vat tw tiéu hao - Quan ly hang tén kho
Phong thi nghiém phai thiét 1ap hé thdng kiém soat hang ton khothubc thir va vat tw tiéu hao.

Hé théng kiém soat hang tdn kho phai tach riéng cac thubc thtr va vat tw tiéu hao khéng dwoc kiém

soat va khéng dwoc chap nhan tlr nhivng thudc thir va vat tw tiéu hao da dwoc chap nhan st dung.
5.3.2.5 Thudc thir va vat tw tiéu hao - Hwéng dan sir dung

Hwéng dan st dung thudce thir va vat tw tiéu hao, bao gébm nhirng thubc thir va vat tw tiéu hao do nha

san xuét cung cap, phai sén cé.
5.3.2.6 Thudc thir va vat tw tiéu hao - Bao cao sw cd bat loi

Cac sw cb bét loi va cac tai nan tac dong trwc tiép dén cac thudce thtr hodc vat tw tiéu hao cu thé phai

dwoc kiém tra va bao cao cho nha san xuét va cac co quan chirc ndng, theo yéu cau.
5.3.2.7 Thubc thir va vat tw tiéu hao - H6 so

Phai lwu gitr cac hé so cho mébi thudc thir va vat tw tiéu hao déng goép vao viéc thuwc hién cac xét

nghiém. Nhirng hd so nay phai bao gdm, nhwng khéng gi¢i han, nhixng muc sau:
a) nhan dang thubc thir hodc vat tw tiéu hao;

b) tén nha san xuét va ma sb dot hodc sb 16;

c) théng tin lién hé véi ngudi cung cdp hodc nha san xuét;

d) ngay nhan, ngay hét han, ngay dwa vao st dung va, néu cé thé, ngay vat lieu duwoc dwa ra khoi

str dung;
e) diéu kién khi nhan (vi du: dwoc chdp nhan hoéc bi hw héng);
f) cac hwdng dan cla nha san xuét;
g) hd so xac nhan sy chip nhan ban dau ctia thuéc thtr hodc vat tw tiéu hao cho st dung;

h) hd so tinh ndng xac nhan sw thich hop dé str dung thudc thir hodc vat tw tiéu haokhi dwa vao st
dung.

Khi phong thi nghiém st dung thudc thir da dwoc pha ché hodc san xuét trong phong thi nghiém thi

hé so phai bao gébm, ngoai cac théng tin & trén, chi din dén nguoi hodc nhirtng ngwdi thwe hién sw

chuén bj va ngay chuén bij.
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5.4 Qua trinh trwwéc xét nghiém

5.4.1 Khéi quat

Phong thi nghiém phai c6 thd tuc dang van ban va théng tin cho cac hoat dong truéc xét nghiém dé

dam bao hiéu luc cha cac két qua xét nghiém.

5.4.2 Thoéng tin cho bénh nhan va ngwéi sir dung

Phong thi nghiém phai sén cé théng tin cho bénh nhan va nhirng ngwdi st dung dich vu cia phong thi

nghiém. Théng tin phai bao gém:

a)

b)

d)

dia diém ctia phong thi nghiém;

cac dang dich vu 1am sang duoc cung cap bdi phong thi nghiém bao gébm céac xét nghiém co lién
quan t&i cac phong thi nghiém khac;

gio lam viéc cua phong thi nghiém;

cac xét nghiém dwoc cung cap béi phong thi nghiém bao gém, néu thich hop, théng tin lién quan
dén mau yéu cau, lwong mau ban dau, bién phap phong ngira dac biét, thoi gian twr khi ldy mau
dén khi trd két qua (c6 thé dwoc cung cap trong danh muc chung hodc theo nhém cac xét

nghiém), khodng chuén sinh hoc va gia tri quyét dinh diéu tri;

hwéng dan hoan thanh biéu mau yéu cau;

hwéng dan vé sy chuan bj ciia bénh nhan;

hwéng dan cho cac mau bénh phdm duoc lay;

hwéng dan cho viéc van chuyén mau, bao gdm nhu cau xt& ly dic biét;

cac yéu cau dong y cla bénh nhan (vi du ddng y tiét 16 thong tin 1am sang va tién s gia dinh cho

cac chuyén gia y té c6 lién quan, néu can tham chiéu);

céc tiéu chi chap nhan va loai bd mau ctia phong thi nghiém;

danh sach céac yéu té dwoc biét dén anh hwdng dang ké dén viéc thwc hién xét nghiém hoac dién
giai két qua;

c6 sén cac tw van 1am sang theo yéu cau cla cac xét nghiém va dién giai cac két qua xét nghiém;
chinh sach clia phong thi nghiém vé bao vé thong tin ca nhan;

tha tuc gidi quyét khiéu nai ctia phong thi nghiém.

Phong thi nghiém phai s&n c6 théng tin cho bénh nhan va ngudi st dung bao gém giai thich vé tha

tuc lam sang duwoc thuc hién dé cé dwoc sy dong y ciia bénh nhan. TAm quan trong cla viéc cung

cép théng tin bénh nhan va gia dinh, néu lién quan (vi du cho giai thich cac két qua xét nghiém di

truyén), phai dwoc gidi thich cho b&nh nhan va nguoi siv dung.
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5.4.3 Théng tin biéu mau yéu cau

Biéu mau yéu cau hoac ban dién t&» twong dwong can phai c6 chd tréng cho cac ndi dung, nhung

khong gi®i han &:

a) nhan dang bénh nhan bao gdm gidi tinh, ngay sinh va dia chi lién lac/vi tri ciia b&nh nhan va nhan
dang duy nhat vé bénh nhan;

CHU THICH: Nhan dang duy nh4t bao gém dinh danh chi céi va/hodc dinh danh sé nhuw sé clia bénh vién

hoac sb strc khde ca nhan.

b) tén hoac nhan dang duy nhéat khac clia bac sy, trung tam y t& hodc ngudi duwoc Gy quyén hop
phap khac dwa ra yéu cau xét nghiém hodc st dung théng tin y té cling véi noi glri bdo céo va dia
chi lién lac;

c) loai mau ban du va vj tri gidi phau, khi thich hop;

d) céac xét nghiém dwoc yéu cau:;

e) thong tin Idam sang lién quan dén bénh nhan va yéu cau dé tién hanh xét nghiém va cho muc dich
giai thich cac két qua;

CHU THICH: Théng tin can thiét cho xét nghiém va dién gidi két quéa c6 thé bao gébm dong ho cuia bénh
nhan, tién st gia dinh, lich s phoi nhiém va di lai, bénh truyén nhiém va théng tin lién quan vé Iam sang
khac. Thong tin tai chinh cho muc dich thanh toan, kiém toan tai chinh, quan ly ngudn lwc va danh gia s

dung ciing c6 thé dwoc thu thap. Bénh nhan phai biét cac thong tin dwoc thu thap va muc dich thu thap
théng tin.

f) ngay va thoi gian 1dy mau ban dau, khi thich hop;
g) ngay va thoi gian nhan mau.

CHU THICH: Dang biéu mau yéu cau (vi du dang dién ti hoac gidy) va cach thirc trao dbi cac yéu cau voi

phong thi nghiém can duoc xac dinh béng thao luan véi nguwoi str dung cac dich vy clia phong thi nghiém.

Phong thi nghiém phai c6 th tuc dang van ban lién quan dén cac yéu cau bang I&i néi cho cac sxét
nghiém, bao gém cung cdp xac nhan théng qua biéu mau yéu ciu hoac ban dién tir twong dwong

trong mét thdi gian nhéat dinh.

Phong thi nghiém phai sdn sang hop tac véi ngwdi st dung hoadc dai dién cla ho trong viéc lam rd

yéu cau clia ngudi st dung.
5.4.4 L&y mau va xt ly mau ban dau
5.4.4.1 Khai quéat

Phong thi nghiém phai cé thi tuc dang van ban cho viéc lay mau va xr ly ding cac mau ban dau. Thi
tuc nay phai c6 sdn cho nhirtng ngudi chiu trach nhiém vé 1y mau ban dau bat ké nguoi Idy mau co

phai la nhan vién cda phong thi nghiém hay khéng.

Khi nguoi st dung yéu cau khac véi thi tuc va loai trir hay thém vao tha tuc 14y mau dang van ban thi
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nhirng yéu cau nay phai dwoc lwvu hd so va dua vao tat ca cac tai liéu chira két qua xét nghiém ddng
thoi phai dwoc truyén dat t&i nhan sw thich hop.

CHU THICH 1: T4t ca cac tha tuc duwoc thuc hién trén bénh nhan déu can sy dbng y cta bénh nhan. Déi véi
hau hét cac tha tuc théng thwdng cla phong thi nghiém, déng y cé thé dwoc hidu 1a khi bénh nhan c6 mat tai
phong thi nghiém véi mét biéu mau yéu cau va sén sang ndp theo thi tuc 14y mau binh thuwéong, vi du nhw tiém

tinh mach. Cac bénh nhan nam trén giwong bénh can cé co hoi dé tir chdi.

Cac thi tuc dac biét, bao gébm cac thi tuc cip thiét, hodc nhirng tha tuc cé rdi ro bién chirng cao, can

s dién gidi chi tiét hon va trong mot sé trwdng hop phai cé sw déng y bang van ban.

Trong nhirng trwdng hop khan cip sw déng y khong thé thuwe hién duoc, cé thé chap nhan thwc hién

cac tha tuc can thiét, mién la chung c6 loi nhat cho bénh nhan.

CHU THICH 2: Nén cé sv riéng tw phi hop trong qua trinh tiép nhan va 14y mau va thich hop véi loai théng tin

dwoc yéu cau va mau ban dau duoc |ay.
5.4.4.2 Hwéng dan hoat dong trwéc khi lay mau

Hwé&ng dan cta phong thi nghiém déi véi cac hoat déng truéc khi 1dy mau phai bao gém nhirng théng

tin sau:
a) hoan thanh biéu mau yéu cau hodc ban yéu cau dién ti;

b) viéc chuan bi ctia bénh nhan (vi du cac huwéng dan cho diéu dwédng vién, ngwdi 1dy mau, ngudi

ldy mAu va bénh nhan);

c) loaiva sé lwvgng mau ban dau duoc lay cung véi mé ta vé dung cu chira mau ban dau va cac phu

gia can thiét khéc;
d) thoi diém ldy mau dac biét, néu can;

e) théng tin bénh an lién quan t&i hodc anh hwéng téi thu thap mau, tién hanh xét nghiém hoac dién

giai két qua (vi du nhw lich st st dung thuéc).
5.4.4.3 Hwéng dan hoat ddong lay mau
Hwéng dan cha phong thi nghiém déi véi cac hoat ddng ldy mau phai bao gém nhirng théng tin sau:
a) xac dinh nhan dang cta bénh nhan dwoc 1y mau ban dau;

b) xac minh rdng bénh nhan dap (rng cac yéu cau trwdc xét nghiém [vi du tinh trang déi, tinh trang
céap thubc (thoi gian cla liéu cudi cung, thoi gian dirng thudc), ldy mau theo cac khoang thdi gian
hoac theo th&i gian dinh trwéc, ...];

c) cac huwéng dan ldy mau mau ban diu va cac mau khéng phai mau ciing véi mé ta vé dé chira
mau ban dau va cac phu gia can thiét khac;

d) trong trwdng hop cac mau ban dau duoc 1y la moét phan cla thwe hanh 1am sang thi théng tin va

cac hwdng dan lién quan dén dé chira mau ban dau, cac phu gia can thiét va cac diéu kién xi ly
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va van chuyén mau phai dwoc xac dinh va trao dbéi véi nhan vién y té thich hop;

e) huwéng dan cho viéc ghi nhan cac mau ban dau theo cach thirc cung cép lién két rd rang véi bénh

nhan duoc lay mau;

f) ghi hé so nhan dang cla nguwoi ldy mau ban dau va ngay |4y mau; va khi can thiét, ghi lai thoi

gian lay mau;

g) huwéng dan vé cac diéu kién bao quan thich hop trwdc khi ldy mau phai duwoc glri dén cho phong
thi nghiém;

h) loai b an toan cac vat liéu dwoc st dung khi lay mau.

5.4.5 Van chuyén mau

Hwéng dan cta phong thi nghiém dbi véi cac hoat déng sau 14y mau phai bao gém viéc déng goi mau

dé van chuyén.

Phong thi nghiém phai cé thd tuc dang van ban dé theo d&i van chuyén mau dé dam bao chung duoc

van chuyén:

a) trong khung th&i gian phu hop véi tinh chat ctia xét nghiém dwoc yéu cau va quy dinh co lién
guan khac cua phong thi nghiém;

b) trong khodng nhiét dd dwoc xac dinh cho lay mau va xt& ly mau, cuing vé&i cac chat bao quan dwoc
chi dinh @& d&m bao tinh nguyén ven clia mau;

c) theo céach thirc d@m bao tinh toan ven clia m4u va an toan cho ngwdi van chuyén, cho céng déng
va cho phong thi nghiém nhan mau, phu hop véi cac yéu cau da dwoc thiét 1ap.

CHU THICH: Phong thi nghiém khoéng tham gia 1dy mau va van chuyén mau ban dau dwoc coi la thda man véi

diéu khoan 5.4.5 c) & trén, sau khi nhan dwgc mot mau ma tinh toan ven da bi xam nhap hoac ¢ thé gay nguy

hiém dén sw an toan cla ngwdi van chuyén hodc cong dong thi phai lién lac ngay véi nguwdi glri mau va théng

bao vé cac bién phap can duwoc thwe hién dé loai bé viéc tai dién.
5.4.6 Tiép nhan mau
Tha tuc tiép nhan mau clia phong thi nghiém phai ddm bao dap ng nhivng diéu kién sau.

a) Co thé truy xuat ngudn gbc ré rang (don nhét) ctia mau, béi yéu cau va ghi nhan, t&i bénh nhan
hodac vi tri dwoc xac dinh.

b) Viéc xay dwng va van ban héa cac tiéu chi dbi v&i viéc chip nhan hodc loai bd mau cia phong thi
nghiém phai dwgc ap dung.

c) Trudng hop cé van dé véi viec nhan dang bénh nhan hodc mau, mau khéng 6n dinh do cham tré
trong van chuyén hodc dd chra khdéng phu hop, lwong mau khéng da, hodc khi mau rat quan
trong vé mat 1am sang hoac khong thé thay thé dwoc va phong thi nghiém Iwa chon dé x& Iy mau

thi bao céo cudi cuing phai chi ré ban chat ctia van dé va, néu cé thé, can dwa ra canh bao khi giai
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thich két qua.

d) Tét ca cac mau nhan dwoc phai ghi vao sb tiép nhan, biéu mau ghi tién trinh céng viéc, may tinh
ho&c hé thdng c6 thé so sanh dwockhac. Ngay thang va thdi gian tiép nhan va’hodc dang ky mau

phai dwoc ghi lai. Néu c6 thé, nhan dang cua ngw®i nhan mau cling dwgc ghi lai.

e) Nguoi dwoc Oy quyén phai danh gia mau dwoc tiép nhan dé ddm bao rang ching dap tng tiéu

chi chap nhan mau lién quan t&i (cac) xét nghiém duoc yéu cau.

f)  Néu thich hop, phong thi nghiém phai cé hwéng dan cho viéc tiép nhan, ghi nhan, x Iy va bao
cdo cac mau dwoc danh diu dac biét 14 khan cap. Hwéng dan phai bao gébm chi tiét vé viéc ghi
nhan d&c biét ctia biéu mau yéu ciu va mau, co ché chuyén mau dén khu vuc xét nghiém cla
phong thi nghiém, phwong thirc xt ly nhanh bat ky dwoc s dung, va tiéu chi bao cao dac biét
can tuan tha.

T4t ca cac phan clia mau ban dau cling phai c6 kha nang truy xuat nguén géc rd rang (don nhat) vé
mau gbc ban dau.

5.4.7 Xt ly, chuan bj va bao quan mau trwéc xét nghiém

Phong thi nghiém phai c¢é cac tha tuc va phwong tién pht hop dé dadm bao tinh bén vikng 6n dinh cta
mau va tranh hw héng, mat mat hodc thiét hai trong cac hoat ddng trwdc xét nghiém va trong qua trinh

xt ly, chuan bj va bao quan.

Céc thu tuc cha phong thi nghiém phai bao gébm gié¢i han thoi gian cho cac xét nghiém thém theo yéu

cau hodc cac xét nghiém sau hon trén cung mau ban dau.

5.5 Qua trinh xét nghiém

5.5.1 Lwa chon, kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri str dung quy trinh xét nghiém
5.5.1.1 Khai quat

Phong thi nghiém phai Iwa chon cac quy trinh xét nghiém da dwoc xac nhan cho muc dich st dung
clia chung. Nhan dang clia ngudi thye hién cac hoat dong trong qua trinh xét nghiém phai dwoc ghi

lai.

Céc yéu cau quy dinh (d&c diém ky thuat thwc hién) cho méi quy trinh xét nghiém phai lién quan t&i
muc dich st dung da dinh cta xét nghiém do.

CHU THICH: Céc quy trinh dwoc wu tién la nhixng quy trinh dwoc quy dinh trong hwéng dan st dung céc thiét bi
y t& in vitro hay céc thi tuc dwoc xuét ban trong cac sach cé sén/cé can ci dich xac, bai bao khoa hoc hoéc tap
chi cé qua hé théng binh duyét, hodc cac tiéu chuin hodc hwéng dan qudc té, hay cac quy dinh quéc gia hodc

khu vuc.
5.5.1.2 Kiém tra xac nhan quy trinh xét nghiém
Quy trinh xét nghiém co6 hiéu lwc dwoc st dung khdng co stra ddi gi phai dwoc phong thi nghiém kiém

tra xac nhan trwwdc khi dwa vao str dung thwong xuyén.
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Phong thi nghiém phai Iy thong tin tlr nha san xuét/nha phat trién phwong phap dé& xac nhan cac dac

trwng tinh nang cda tha tuc.

Viéc xac minh ddc lap clia phong thi nghiém phai khéng dinh, théng qua viéc thu thap chirng cir khach
quan (dwéi dang cac dac trung tinh nang), rang cac tuyén bd vé viéc thwe hién déi véi tha tuc xét
nghiém duwoc dap ng. Cac tuyén bd thwe hién thi tuc xét nghiém dwgc xac nhan trong qua trinh xac
minh phai la nhirng tuyén bd lién quan v&i muc dich sir dung cla cac két qua xét nghiém.

Phong thi nghiém phai 1ap thanh van ban cac quy trinh st dung cho viéc xac minh va ghi nhan cac két
qua dat dwoc. Nhan vién cé thdm quyén phu hop sé xem xét cac két qua kiém tra va ghi nhan cac
xem xét.

5.5.1.3 Xac nhan gia tri str dung cua quy trinh xét nghiém

Phong thi nghiém phai xac nhan gia tri s&r dung ctia cac thl tuc xét nghiém dwoc 1y tir cac ngudn
sau:

a) cac phwong phap phi tiéu chuén;

b) cac phwong phap do phong thi nghiém thiét k& hodc xay dwng;

c) cac phwong phap tiéu chudn dwoc st dung ngoai pham vi dw kién ctia ching;

d) cac phwong phap dwoc xac nhan da dwoc stra ddi sau do.

Viéc xac nhan gia tri s dung phai du cac thong sé can thiét va khang dinh, théng qua cung cép cac
béng chirng khach quan (dwdi dang cac déc trwng vé thwe hién), rdng cac yéu ciu cu thé cho muc
dich str dung clia xét nghiém da dwoc hoan thanh.

CHU THICH: Céc dé&c trwng thue hién ctia mot tha tuc xét nghiém can bao gdm viéc xem xét do dung, doé chinh
xac, dd chum cla phép do bao gébm kha nang 1ap lai ctia phép do va dd chum trung gian cla phép do; dd khéng
dam bao do, dic trwng phan tich bao gdm céac yéu tb anh hwéng, d6 nhay phan tich, gi¢i han phat hién va gidi
han dinh lvgng, khoang do, dac trwng chan doan va do nhay chan doan.

Phong thi nghiém phai Iap thanh van ban quy trinh st dung cho viéc xac nhan gia tri s&¢ dung va ghi
lai cac két qua thu dwoc. Nhan vién c6 thAm quyén phai xem xét viéc cac két qua da xac nhan va lwu
hd so xem xét.

Khi cé nhirng thay dbi déi v&i quy trinh xét nghiém da dwoc xac nhan gia tri st dung thi anh hwéng
cta nhirng thay déi dé phai dwoc 1ap thanh van ban va, khi thich hop, phong thi nghiém phai thuc
hién mot xac nhan maéi.

5.5.1.4 Do khong dam bao do cua cac gia tri dai lwong dwoc do

Phong thi nghiém phai xac dinh do khéng ddm bao do cho médi quy trinh do lwdng trong giai doan xét
nghiém dwoc st dung dé bao céo cac gia tri dai lwong dwoc do trén mau cha bénh nhan. Phong thi
nghiém phai xac dinh cac thanh phan cta d6 khdong dam bao do ctia mbi quy trinh xét nghiém va dinh

ky xem xét do khéng dam bao do.
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CHU THICH 1: Cac thanh phan dd khong dam bao do lién quan la nhirng thanh phan gén véi qué trinh do thuc
té, b4t dau voi sw chudn bj mau cho quy trinh do va két thic véi két qua cla gia tri do dworc.

CHU THICH 2: D6 khéng ddm bao do c¢é thé tinh toan dwoc bang cach st dung cac gia tri dai lwong nhan duoc
béng phép do céc vat lieu kiém soat chat lwong trong diéu kién dd chum trung gian bao gdm nhitng thay ddi
thwdrng xuyén mot cach thich hop trong van hanh tiéu chudn mét quy trinh do, vi du cac thay déi vé 16 thubc thir
va thiét bi hiéu chuan, ngudi thwe hién khac nhau, viéc bao tri thiét bj theo lich trinh.

CHU THICH 3: Vi du vé céc tién ich thuc té clia cac wéc lwgng d6 khdng dadm bao do c6 thé bao gdbm viéc xac
nhan rang cac gia tri ciia bénh nhan dap (rng muc tiéu chat lwong dwoc thiét 1ap bdi phong thi nghiém va so
sanh c6 y nghia gia tri ctia bénh nhan véi gia tri ciing loai trwdc d6 hodc véi gia tri quyét dinh 1am sang.

Phong thi nghiém phai xem xét dén dd khéng ddm bao do khi giai thich cac gia tri dai lwong dwoc do.
Theo yéu cau, phong thi nghiém phai sén sang dwa ra cac wéc lwong vé do khéng dam bao do cho

nguwdi st dung

Néu cac xét nghiém bao gém mét bwdc do nhwng khéng bao céo gia tri dai lwong dwoc do thi phong
thi nghiém can tinh toan d6 khéng dam bao ctia buéc do trong trwérng hop né hivu ich cho viéc danh
gia dd tin cay cla quy trinh xét nghiém hoac cé anh hudng dén két qua bao céo.

5.5.2 Khoang chuan sinh hoc hoac gia tri quyét dinh 1am sang

Phong thi nghiém phai xac dinh khodng chuén sinh hoc hodc céac gia tri quyét dinh vé mat lam sang,
lap thanh van ban co s& cac khoang chuan hodc cac gia tri quyét dinh va trao dbi thdng tin nay voi
nhirng nguwoi str dung.

Khi mét khodng chuén sinh hoc hodc gia tri quyét dinh cu thé khéng con phu hop véi tong thé dwoc
phuc vu thi phong thi nghiém phai thyc hién nhirng thay dbi thich hop va trao déi véi nhirng ngudi st
dung.

Khi phong thi nghiém thay ddi mét quy trinh xét nghiém hodc quy trinh trwéc xét nghiém thi phong thi

nghiém phai xem xét khoadng chudn va céc gia tri quyét dinh 1am sang kém theo, néu cé thé ap dung.
5.5.3 Tailiéu vé quy trinh xét nghiém
Phong thi nghiém phai lap thanh van ban cac quy trinh xét nghiém. Cac quy trinh dang van ban phai

duoc viét theo ngdn nglr ma cac nhan vién trong phong thi nghiém déu cé thé hiéu dwoc va phai co
san & nhirng vi tri thich hop.

Bét ky dang tai liéu nén nao (vi du nhu cac hd so dang thé hoac cac hé thdng dwoc st dung twong
tw) phai twong ng v&i quy trinh dang van ban.

CHU THICH 1: Cac hwéng dan cong viéc, hdé so dang thé hodc hé théng twong tw tém tat cac théng tin quan
trong dwoc chdp nhan st dung nhw la cach tham chiéu nhanh tai noi lam viéc, véi diéu kién phai cé sén mét quy
trinh dang van ban day da dé tham khao.

CHU THICH 2: Théng tin trong cac huwéng dan st dung san pham phai dwoc dwa vao trong cac quy trinh xét

nghiém dwéi dang tham khao.
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TAt ca céc tai liéu co lién quan dén viéc thuc hién cac xét nghiém, bao gdm cac quy trinh, tai liéu tém
tat, dang tai liéu nén va cac hwéng dan st dung san pham phai la cac tai liéudwoc kiém soat.

Ngoai ky hiéu nhan dang kiém soat tai liéu, tai liéu phai bao gébm, khi ap dung v&i quy trinh xét

nghiém, nhirng néi dung sau:

a) muc dich cua xét nghiém;

b) nguyén tac va phwong phap cla quy trinh dwoc st dung cho cac xét nghiém:
c) dac treng cua viéc thyc hién (xem 5.5.1.2 va 5.5.1.3);

d) loai mau (vi du huyét twong, huyét thanh, nwéc tiéu);

e) sw chuan bj cGa bénh nhan;

f) loai dung cu chira mau va cac chét phu gia;

g) thiét bi va thubc thir yéu cau;

h) kiém soat mdi trwéng va an toan;

i) quy trinh hiéu chuan (kha nang lién két chuén do lwdng);

j) cac bwdc cua quy trinh;

k) quy trinh kiém soat chat lwong;

) cac chat &nh hwéng (vi du lipid mau, tan mau, bilirubin mau, thubc) va cac phan trng chéo;

m) nguyén tac cla quy trinh tinh toan két qua bao gém, néu phu hop, dd khédng dam bao do clia cac

gia tri dai lwgng duoc do;
n) khoang chuén sinh hoc hodc cac gia tri quyét dinh vé mat Iam sang;
0) khoang c6 thé bao céo ctia cac két qua xét nghiém:;
p) céac huwéng dan dé xac dinh cac két qua dinh lwong khi két qua khéng nam trong khoéng do;
q) gia tri cdnh bao/nguy hiém, khi thich hop;
r) dién giai vé mat lam sang cta phong thi nghiém;
s) ngudn bién dbi tiém an;
t) tailiéu tham khao.

Néu phong thi nghiém cé y dinh thay d6i mot quy trinh xét nghiém hién tai ma két qua hoac dién giai
két qua c6 thé khac biét dang ké thi phong thi nghiém phai giai thich cho ngudi siv dung céc dich vu
cua phong thi nghiém sau khi xac nhan quy trinh.

CHU THICH 3: Yéu ciu nay cé thé duwoc thwe hién theo nhiéu cach khac nhau, tuy theo hoan canh cla dia
phwong. Mét vai phuwong phap bao gdm thu truc tiép, ban tin clia phong thi nghiém hodc mét phan cia chinh

bao cao xét nghiém.
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5.6 Dam bao chat lwong cua két qua xét nghiém
5.6.1 Khéi quét

Phong thi nghiém phai ddm bao chét lwong cla cac xét nghiém bang cach thwc hién chang trong

nhirng diéu kién xac dinh.

Cac quy trinh triwdc va sau xét nghiém phai dwoc thye hién (xem 4.14.7, 5.4, 5.7 va 5.8).
Phong thi nghiém khéng dwoc nguy tao két qua.

5.6.2 Kiém soat chat lwong

5.6.2.1 Khéi quét

Phong thi nghiém phai thiét ké cac quy trinh kiém soat chat lwgng xac nhan viéc dat dwoc chat lwong
cla cac két qua nhw dy kién.

CHU THICH: O mot vai nwdc, kiém soat chat lwong, nhw dwoc dé cap dén trong muc nay, ciing dwoc goi la

“kiém soat chét lwong noi bo.”

5.6.2.2 Vat liéu kiém soat chat lwong

Phong thi nghiém phai sir dung cac vat liéu kiém soat chat lwgng phan &ng véi hé théng xét nghiém
theo cach cang gan véi cac mau bénh pham cang tbt .

Vat liéu kiém soat chét lwong phai dwoc kiém tra dinh ky v&i tan suat dwa trén d6 6n dinh clia quy
trinh va nguy co gay hai cho bénh nhan tir két qua khéng chinh xac.

CHU THICH 1: Bé&t ky khi nao c6 thé, phong thi nghiém can lwa chon néng do cla vat liéu kiém soat, dac biét 1a
tai hodc gan véi gia tri quyét dinh Iam sang, dadm bao hiéu lwc cla cac quyét dinh dwoc dua ra.

CHU THICH 2: Viéc str dung vat liéu kiém soat ctia bén thir ba doc 1ap can dwoc xem xét, hodc thay thé han,

hay thém vao bét ky vat liéu kiém soat nao do nha san xuét thubc thir hoac thiét bi cung cép.

5.6.2.3 Dir liéu kiém soat chat lwong

Phong thi nghiém phai c6 mét quy trinh dé ngan ngira viéc trd két qué cla bénh nhan trong trwéong

hop sai 16i vé& kiém soat chat lwong.

Khi cac quy téc kiém soat chéat lwong bi vi pham va chi ra rang cac két qua xét nghiém cé kha nang
chtra cac 16i quan trong vé& 1am sang thi két qua sé bi loai bd va mau bénh pham lién quan dwgc xem
xét lai sau khi stra chivra cac diéu kién bi 16i va hoat ddng trong dac diém ky thuat dwoc xac minh.
Phong thi nghiém ciing phai danh gia cac két qua tlr cdc mau bénh phdm dwoc kiém tra sau trwong

hop kiém soat chat lwong thanh cdng gan nhét.

Di lieu kiém soat chat lwgng phai dwoc xem xét dinh ky dé phat hién cac xu hwéng trong hoat dong
xét nghiém ma cé thé chi ra cac van dé trong hé théng xét nghiém. Khi nhitng xu huwéng nhw vay

dwgc ghi nhan thi phong thi nghiém phai ghi lai cac hanh dong phong ngtra dugc thye hién.

CHU THICH: Céc k¥ thuat théng ké va khéng théng ké dé kiém soat qué trinh can dwoc st dung & moi noi c6
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thé dé theo dai lién tuc viéc thwc hién cla hé théng xét nghiém.

5.6.3 So sanh lién phong

5.6.3.1 Sw tham gia

Phong thi nghiém phai tham gia vao (cac) chuwong trinh so sanh lién phong (vi du chwong trinh danh
gia chét lwong bén ngoai hodc chwong trinh thir nghiém thanh thao) thich hop véi xét nghiém va dién
gidi cac két qua xét nghiém. Phong thi nghiém phai theo dbi cac két qua cta chwong trinh so sanh
lién phong va tham gia thwc hién cac hanh déng khac phuc khi tiéu chi thyc hién xac dinh khéng duoc
hoan thanh.

CHU THICH: Phong thi nghiém can tham gia chwong trinh so sanh lién phong, thuc hién vé co ban cac yéu cau
lién quan ctia TCVN ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043).

Phong thi nghiém phai thiét 1ap mét tha tuc dang van ban cho viéc tham gia so sanh lién phong, bao
gdm trach nhiém va cac hwéng dan dwoc quy dinh cho viéc tham gia va bat ky tiéu chi hoat ddng nao

khac v&i cac tiéu chi dwoc st dung trong chwong trinh so sanh lién phong.

Khi thich hgp, chwong trinh so sanh lién phong dwgc phong thi nghiém lwa chon phai dwa ra nhirng
nhiém vu co lién quan vé mét y té twong tw mau bénh phadm va cé tac dung kiém tra toan bo qua trinh

xét nghiém, bao gébm céac quy trinh trwdc xét nghiém va sau xét nghiém néu co thé.

5.6.3.2 Cac tiép can khac

Khi khéng c6 s&n chwong trinh so sanh lién phong thi phong thi nghiém phai phat trién cac hwéng tiép
can khac va cung cap bang chirng khach quan dé xac dinh kha ndng chap nhan cac két qua xét
nghiém.

Bét clr khi ndo c6 thé, cach thirc nay phai sir dung céc vat liéu thich hop.

CHU THICH: Vi du vé c&c vat liéu nay co thé bao gém:

- mau chuén dwoc chirng nhan;

- cac mau da duwoc xét nghiém trudc do;

- vatliéu ter kho té bao hodc mé;

- trao di mau véi cac phong thi nghiém khac;

- vat liéu kiém soat chat lwong dwoc kiém tra hang ngay trong cac chwong trinh so sanh lién phong.

5.6.3.3 Phan tich cac mau ctia chwong trinh so sanh lién phong

Phong thi nghiém phai két hop cac mau so sanh lién phong vao tién trinh cong viéc thwdng ngay theo
cach nhw x(r ly cadc mau bénh phadm, cang nhiéu cang tét.

Cac mau so sanh lién phong phai dwgc xét nghiém béi nhan vién thwéng xuyén xét nghiém cac mau
bénh pham bang cach str dung quy trinh twong tw v&i cac quy trinh st dung cho cac mau bénh pham.

Phong thi nghiém khéng dworc trao dbi véi cac thanh vién khac trong chwong trinh so sanh lién phong
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vé di¥ liéu mAau cho dén sau ngay trinh di liéu.

Phong thi nghiém khéng duoc giao cac mau so sanh lién phong cho xét nghiém xac nhan trwéc khi

trinh d@ liéu, mac du viéc nay cé thé thuwdng xuyén dugc thwe hién véi cac mau bénh phém.
5.6.3.4 Danh gia két qua thwc hién cta phong thi nghiém
Phai xem xét va thdo luan v&i cac nhan vién cé lién quan vé két qua thye hién so sanh lién phong.

Khi cac tiéu chi thiwe hién da xac dinh khéng dwgc hoan thanh (vi du c6 sw khdéng phu hop) thi cac
nhan vién phai thwc hién va lwu hd so hanh déng khac phuc. Phong thi nghiém phai theo dbi hiéu lwc
ctia hanh déng khac phuc. Két qua dworc tra vé phai dwoc danh gia cac xu hwéng chi ra sy khéng phu

hop tiém &n va hanh dong phong ngtra phai duwoc thwe hién.
5.6.4 So sanh cac két qua xét nghiém

Phong thi nghiém phai cé6 mét cach thire xac dinh dé so sanh cac quy trinh, thiét bj va phwong phap
duwoc st dung va thiét 1ap kha nang so sanh cac két qua déi véi mau bénh pham trong suét khoang
thodi gian diéu tri thich hop. Cach thirc nay cé thé ap dung cho cac quy trinh, thiét bj gidng va khac
nhau, cac vj tri khac nhau ho&c tat ca nhirng diéu nay.

CHU THICH: Trong trwéng hop ddc biét cac két qua do lwerng cé kha nang lién két do lwdng téi cung mot
chuén, thi cac két qua dwoc mo ta 1a cé kha ndng so sanh do luwdng, voi didu kién cé thé thay thé dwoc cac bod

dinh chuan.

Phong thi nghiém phai théng bao cho nguwdi st dung moi khac biét vé kha nang so sanh dwoc cla
cac két qua va thdo luan moi ham y vé thwe hanh 1am sang khi hé thdng do cung cap cac khoang do
khac nhau dbi véi cung dai lwong do (vi du glucose) va khi cac phwong phap xét nghiém dwoc thay
doi.

Phong thi nghiém phai lap thanh van ban, ghi lai va, néu thich hop, khan trwong hanh déng theo két
qua tlr cac so sanh duorc thwe hién. Cac van dé hodc thiéu sét duwoc xac dinh phai dwoc hanh dong
va ho so clia cac hanh déng dwoc lwu gitr.

5.7 Qué trinh sau xét nghiém

5.7.1 Xem xét cac két qua

Phong thi nghiém phai cé tha tuc d& dadm bao rang nguoi c6 thdm quyén xem xét cac két qua xét
nghiém trwédc khi phat hanh va danh gia ching dwa vao viéc kiém soat chat lwong ndi bd va, néu thich
hop, théng tin 1am sang cé sdn va cac két qua xét nghiém truéc dé.

Khi tha tuc xem xét két qua bao gdm viéc lwa chon va bao céo tw ddng thi cac tiéu chi xem xét phai
dwoc thiét 1ap, thong qua va lap thanh van ban (xem 5.9.1).

5.7.2 Bao quan, lwu gitr va hiy bé cac mau lam sang

Phong thi nghiém phai c6 thi tuc dang van ban dé xac dinh, 14y, lwu gitr, 1ap danh muc, tiép can, bdo

quan, gi? gin va hly bé an toan cac mau lam sang.
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Phong thi nghiém phai xac dinh thoi gian lwu gitr mau lam sang. Thoi gian lwu gitr phai dwoc xac dinh
dwa trén ban chét ctia mau, viéc xét nghiém va cac yéu cau co thé ap dung duoc.

CHU THICH: VAn dé trach nhiém phap ly lién quan dén moét sé loai quy trinh (vi du cac xét nghiém mé hoc, cac
xét nghiém di truyén, cac xét nghiém nhi khoa) cé thé yéu cau lwu gitr cac mau nhat dinh trong thoi gian dai hon

nhiéu so véi cac mau khac.

Huy bé an toan cac mau phai dwoc thwe hién theo cac quy dinh cia dia phwong hodc theo cac

khuyén céo vé quan ly chét thai.
5.8 Bao cao két qua
58.1 Khai quat

Két qua clia mbi xét nghiém phai dwoc bao cao dung, rd rang, chinh xac va phu hop véi cac hwéng

dan cu thé trong cac quy trinh xét nghiém.

Phong thi nghiém phai xac dinh hinh thirc va phwong tién bao céo (vi du ban dién tlr hodc gidy) va

cach thirc ma né duwoc phong thi nghiém truyén dat.

Phong thi nghiém phai c6 mét thi tuc dé dadm bao tinh chinh xac cla viéc sao chép cac két qua cua

phong thi nghiém.
Cac bao cao phai bao gébm théng tin can thiét cho giai thich cac két qua xét nghiém.

Phong thi nghiém phai cé mét quy trinh théng bao cho ngudi yéu cau khi xét nghiém bi tri hodn ma co

thé 1am hai dén viéc chadm soéc bénh nhan.
5.8.2 Cac thudc tinh cta bao cao

Phong thi nghiém phai dam bao rang cac thudc tinh sau ctia bao céo truyén dat mot cach hiéu lwc két

qua cla phong thi nghiém va dap (rng nhu ciu ctia ngudi st dung:

a) cac dién giai vé chat lwong mau co thé anh hwéng dén két qua xét nghiém;
b) cac di&n giai vé sw phu hop dbi véi cac tiéu chi chip nhan/loai bd;

c) cac két qua nguy hiém, khi thich hop;

d) céc y kién giai thich vé két qua, néu co thé, co thé bao gbm kiém tra viéc giai thich cac két qua

dworc lwa chon va bao céo tw dong (xem 5.9.1) trong bao céo cubi cung.
5.8.3 Noi dung bao cao
Béo céo phai bao gébm, nhwng khéng gidi han, nhirng ndi dung sau:
a) xac dinh ré rang, chinh xac vé xét nghiém bao gém, khi thich hop, quy trinh xét nghiém:;
b) nhan biét phong thi nghiém ban hanh bao céo;
c) xac dinh tat ca cac xét nghiém dwoc thue hién béi phong thi nghiém bén ngoai;

d) nhan dang bénh nhan va vi tri cia bénh nhan trén méi trang;
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tén hodc danh tinh duy nhéat khac clia ngwdi yéu cau va chi tiét lién lac ctia ngudi yéu cau;
ngay |4y mau ban dau (va thdi gian néu co va cé lién quan dén viéc cham séc bénh nhan);
loai mau ban dau;
quy trinh do, khi thich hop;

cac két qua xét nghiém duwoc bao cdo theo don vi SI, cac don vi cé thé truy nguyén vé don vi SI,
ho&c cac don vi cé thé ap dung khac;

khoang chuén sinh hoc, gia tri quyét dinh 1am sang hoadc biéu dé/toan dd hd tro cho céac gia tri
quyét dinh 1am sang, néu co thé ap dung;

CHU THICH: Trong mét sb trwdng hop, viéc phan phat cac danh sach hodc bang khoang chuén sinh hoc
cho tat ca nhirng ngwdi st dung dich vu ctia phong thi nghiém tai cac dia diém bao cao dwoc nhan cé thé
la thich hop.

di&n giai cac két qua, khi thich hop:

CHU THICH: Viéc dién giai day du cac két qua doi hdi phai c6 bdi canh cla thdng tin 1am sang ma c6 thé
khoéng san cé cho cac phong thi nghiém.

cac dién gidi khac nhw la cac ghi cht canh bao hoéc giai thich (vi du chat lwong hodc sw day di
clia mau ban dau ma cé thé anh hwdng dén két qua, cac két qua/dién gidi tr cac phong thi
nghiém bén ngoai, viéc st dung quy trinh phat trién);

nhan biét cac xét nghiém dwoc thwe hién nhw 1a mét phan cla chwong trinh nghién ctru hodc
phat trién va khoéng co tuyén b cu thé vé hoat ddng do lwdng cé san;

nhan biét (nhirng) ngudi xem xét két qua va dwoc Oy quyén phat hanh bao céo (néu khéng co
trong bao céo, s&n c6 khi can thiét);

ngay bao cdo va thoi gian phat hanh (néu khéng cé trong bao céo, sén c6 khi can thiét);

”

sb trang trén téng s6 trang (vi du: “trang 1 trén 57, “trang 2 trén 5”,...).

5.9 Céng bd két qua

5.9.1 Khai quat

Phong thi nghiém phai thiét 1ap tha tuc dang van ban cho viéc cong bd két qua xét nghiém, bao gdm

cac chi tiét vé nguoi co thé cong bd két qua va cong bd két qua cho ai. Thi tuc phai d@m bao nhirng

diéu kién duéi day dwoc dap wng.

a)

b)

Khi chat lwong méu ban dau nhan dwoc khong phu hop dé xét nghiém, hodc c6 thé anh hwéng

dén két qua thi diéu nay phai dwoc chi ra trong béo cao.

Khi cac két qua xét nghiém nam trong khodng “canh b&o” hodc “canh bao nguy hiém” da dwoc
thiét Iap thi:

- béc si (hodc chuyén gia y t& c6 thAm quyén) phai dwoc théng bao ngay lap tirc [gdm cé céac
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két qua nhan dwoc tr mau gvi cho cac phong thi nghiém bén ngoai dé& xét nghiém (xem
4.5)];

- phong thi nghiém phai duy tri hé so cac hanh dong da dwoc thuc hién bao gdm ngay ctia hd
so, thoi gian, nhan vién phong thi nghiém chiu trach nhiém, nguoi dwoc thdong bao va cac két

qua xét nghiém dwoc truyén dat va moi kho khan gap phai trong viéc thong bao.

Cac két qua phai rd rang, khéng cé 16i trong qua trinh sao chép va dwoc bao céo cho ngudi co

thdm quyén tiép nhan va st dung thang tin.

Khi két qua dwoc chuyén giao dudi dang mét bao céo tam thi thi bao céo cudi cung phai ludn

duwoc chuyén tiép cho ngudi yéu ciu.

Phong thi nghiém phai c6 cac quy trinh d& ddm bao cac két qua dwoc chuyén tai qua dién thoai
hodc cac phwong tién dién tlr chi dén dwoc ngudi nhan c6 thAm quyén. Cac két qua dwoc cung
cap bang I&i néi phai cé bao cao dang van ban di kém. Phai co hd so cho tat ca cac két qua duoc

cung cap bang I&i noi.

CHU THICH 1: Déi v&i két qua ctia mot sb xét nghiém (vi du xét nghiém di truyén hodc bénh truyén nhiém) cé

thé can c6 cac tw van dic biét. Phong thi nghiém can thay ring cac két qua coé tac dong nghiém trong khong

duwoc trao doi trwc tiép véi bénh nhan néu khong cé co hdi dé tw van day da.

CHU THICH 2 Céc két qua xét nghiém clia phong thi nghiém da dwoc tach biét khdi cac nhan dang ctia bénh

nhan cé thé dwoc s dung cho nhitng muc dich nhw dich t& hoc, nhan khdu hoc hodc cac phan tich théng ké
khac. Xem thém 4.9.

5.9.2 Lwa chon va bao cao két qua tw dong

Néu phong thi nghiém thyc hién hé théng lwa chon va bao céo két qua tw dong thi phong thi nghiém

phai thiét 1ap moét tha tuc dang van ban dé dam bao rang:

a)

b)

c)

d)
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tiéu chi dé Iwa chon va bao céo tw ddng duwoc xac dinh, théng qua, sdn c6 va cac nhan vién cla
phong thi nghiém déu hiéu;

CHU THICH: Cac muc dé xem xét khi thuc hién lwa chon va bao cédo tw dong bao gébm nhirng thay ddi tiv
gia tri trwdc dé chia bénh nhan cin xem xét va gia tri cAn dwoc can thiép b&i nhan vién phong thi nghiém,
chéng han nhw gia tri vo ly, gia tri khéng dang hoac gia tri t&i han.

tiéu chi phai dwoc xac nhan gia tri st dung ddi véi chire nang thich hop trwdc khi st dung va
dwoc xac minh sau khi nhirng thay dbi déi véi hé théng cé thé anh hwéng dén chirc nang cla

chung;

c6 qué trinh dé chi ra sy c6 mat cla cac yéu té anh hwdng téi mau (vi du tan mau, vang da, m&

mau) ma c6 thé |am sai léch cac két qua xét nghiém;

c6 qué trinh dé két hop cac théng diép canh bao phan tich tir thiét bi vao tiéu chi lwa chon va bao

cao ty dong, khi thich hop;

cac két quéa duoc lwa chon dé bao cao tw ddng phai nhan dang dwoc tai thdi diém xem xét trwde
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khi cdng b va bao gdm ngay va thoi gian lwa chon;
f)  c6 qué trinh dé tam dirng nhanh chong viéc lwa chon va bao céo tw déng.
5.9.3 Sira déi bao céo

Khi bao cdo ban dau duoc sitva dbi thi phong thi nghiém phai co6 cac hwdng dan bang van ban lién

quan dén viéc sira ddi sao cho:

a) bao cdo slra ddi dwoc xac dinh rd 1a mot ban sira dbi va bao gdm tham chiéu dén ngay va nhan

dang cua bénh nhan trong bao cao ban dau;
b) nguoi st dung dwoc biét vé viéc stra doi;
c) hd so stra doi chi rd thoi gian va ngay thay ddi va tén cla ngwdi chiu trach nhiém cho sy thay dbi;
d) cac muc bao cao ban daugilr nguyén trong hd so khi cac stra ddi dwoc thwe hién.

Cac két qua san co cho viéc ra quyét dinh 1am sang va duoc sira ddi phai dwoc dung tiép trong cac

bao céo tich Idy tiép theo va dwoc xac dinh rd la da dwoc stra déi.

Khi hé théng bao cdo khong thé thuc hién dwoc viec stra ddi, thay déi hodc bd sung va bé bét thi hd

so nhw vay phai dwoc lwu gilr.
5.10 Quan ly thong tin phong thi nghiém
5.10.1 Khai quat

Phong thi nghiém phai tiép can dwoc di liéu va thong tin can thiét dé cung cép dich vu dap &ng nhu

cau va yéu ciu cla ngudi sir dung.

Phong thi nghiém phai cé mét thd tuc dang van ban ddm bao tinh bdo méat théng tin cla bénh nhan

dwoc duy tri & moi thoi diém.

CHU THICH: Trong tiéu chuan nay, “hé théng théng tin” bao gdm viéc quan ly di¥ liéu va théng tin chira trong ca
hé théng may tinh va phi may tinh. Mét sb yéu cau cé thé duwgc ap dung nhiéu hon dbi véi hé thébng may tinh so
v&i cac hé théng phi may tinh. Cac hé théng may tinh cé thé bao gbm nhirng phan tich hop véi hoat dong cua
thiét bi phong thi nghiém va cac hé théng doc 1ap si dung phan mém chung, nhw x& ly van ban, bang tinh va
cac rng dung co s& di¥ liéu tao ra, dbdi chiéu, bao cao va lwu triv théng tin bénh nhan va cac bao cao.

5.10.2 Quyén han va trach nhiém

Phong thi nghiém phai dam bao rang quyén han va trach nhiém quan ly hé thdng thdng tin dwoc xac

dinh, bao gébm bdo tri va stra dbi hé théng théng tin ma c6 thé anh hwéng dén cham soc bénh nhan.

Phong thi nghiém phai xac dinh quy&n han va trach nhiém cla tat ca cac nhan vién s dung hé thdng,

dac biét 1a nhirng nguoi:
a) truy cap di¥ liéu va thdong tin bénh nhén;

b) nhap dir liéu bénh nhan va cac két qua xét nghiém;
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c) thay déi di¥ liéu ctia bénh nhan va cac két qua xét nghiém;
d) cho phép coéng bd cac két qua xét nghiém va bao cao.
5.10.3 Quan ly hé théng théong tin

(Céc) Hé théng dwoc str dung dé thu thap, x& ly, ghi chép, bao céo, lwu trir hodc phuc hoi dir liéu va

thong tin xét nghiém phai:

a) dwoc nha cung (rng xac nhan gia tri st dung va dwoc phong thi nghiém kiém tra xac nhan van
hanh trwdc khi dwa vao st dung, véi moi thay dbi dwoc phép dbi véi hé théng dwoc 1ap thanh
van ban va kiém tra truwéc khi &p dung;

CHU THICH: Viéc xac nhan va kiém tra bao gébm, néu cé thé, viéc van hanh thich hop clia cla céac giao
dién gitra cac hé thdng thong tin phong thi nghiém va cac hé théng khac nhuw véi thiét bi phong thi nghiém,
hé théng quan tri b&nh nhan cla bénh vién va hé théng chdm séc ban dau.

b) dwoc 1ap thanh van ban va hé théng tai liéu bao gdm tai liéu cho hoat ddng thwéng ngay cta hé

thdng sén c6 cho ngudi dwoc phép stiv dung;
c) duwoc bao vé khai truy cap trai phép;
d) bao vé chéng lai gid mao hodc mét mat;

e) dwoc van hanh trong méi trworng phi hop véi cac thong sé ki thuat clia nha cung cip hoac, trong
trwdng hop hé thdng khong 1ap trinh vi tinh, cung cép cac diéu kién bao vé tinh chinh xac cla

viéc ghi va sao chép thu cong;

f) dwoc duy tri theo cach thirc ddm bao tinh toan ven cla div liéu va théng tin va bao gém viéc ghi

chép cac I6i ctia hé théng va cac hanh dong tirc thi va hanh dong khéc phuc thich hop;
g) phu hop véi cac yéu ciu cta qudc gia hodc qubc té vé bao vé di liéu.

Phong thi nghiém phai kiém tra xem cac két qué cua xét nghiém, thdng tin lién quan va cac y kién

duwoc sao lai chinh xac bang dién t& va dudi dang ban in néu cé thé, bdi cac hé théng théng tin bén

ngoai phong thi nghiém nhdm muc dich nhan tryc tiép théng tin (vi du hé théng may tinh, may fax,

hdp thw dién t, trang tin dién tlr, cac thiét bi mang ca nhan). Khi mét xét nghiém méi hodc cac y kién

tw dong dwoc thuc hién thi phong thi nghiém phai kiém tra dé cac thay dbi dwoc sao lai chinh xac bdi

hé théng théng tin bén ngoai phong thi nghiém nhdm muc dich nhan théng tin trwc tiép tlr phong thi

nghiém.

Phong thi nghiém phai c6 ké hoach &ng phé khan cip dang van ban dé& duy tri cac dich vu trong

trwdng hop héng héc hodc thoi gian chét clia hé thdng théng tin anh hwdng dén kha nang cung cap

dich vu cta phong thi nghiém.

Khi (cac) hé théng thdng tin dwoc quan ly va duy tri & dia diém khac hodc dwoc ky hop ddng phu véi nha
cung cép thay thé thi lanh dao phong thi nghiém phai chiu trach nhiém da&m bao réng nha cung cép hoac

ngudi diéu khién hé théng tuan tha tat ca cac yéu cau co thé ap dung dwoc cla tiéu chuan nay.
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Phu luc A
(tham khao)

Méi twwong quan v&i TCVN 1SO 9001:2008 va TCVN ISO/IEC 17025:2007

Bo tiéu chuan vé& hé théng chét lwong TCVN ISO 9000 14 tai liéu nén tdng cho tiéu chudn vé hé théng
quan ly chat lwong. Bang A.1 minh hoa quan hé khai niém gitra tiéu chuan nay va TCVN ISO
9001:2008.

B& cuc cla tiéu chuan nay gidng véi bb cuc ctia TCVN ISO/IEC 17025:2007 véi diéu chinh cu thé cho

phong thi nghiém y té. Bang A.2 thé hién twong quan gitra hai tiéu chuan nay.

Bang A.1 — Méi twong quan gitra TCVN 1SO 9001:2008 (ISO 9001 :2008) va tiéu chuan nay

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

1 Pham vi &p dung 1 Pham vi ap dung

1.1  Khai quat

1.2 Apdung

2 Tai liéu vién dan 2 Tailiéu vién dan

3 Thuét ngl va dinh nghia 3 Thuat ngl¥ va dinh nghia

4 Hé thdng quan ly chat lwong 4.2 Hé théng quan ly chat lwong

4.1 Yéu cau chung 4.2.1 Yéu cu chung

4.2 Yéu cau dbi véi hé thdng tai liéu 4.2 Yéu cau dbi véi hé thdng tai liéu
5.5.3 Tai liéu vé tha tuc xét nghiém

4.2.1 Khai quat 4.2.2.2.1 Khai quat

4.2.2 Sb6 tay chat lwong 4.2.2.2 Sb tay chat lwong

4.2.3 Kiém soat tai liéu 4.3 Kiém soat tai liéu

4.2.4 Kiém soat hd so 4.13 Kiém soat ho so
5.1.9 Ho6 so nhan sy
5.3.1.7 Ho so thiét b
5.3.2.7 HO so thudc thir va vat tw tiéu hao
5.8.5 NGi dung bao cao
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Bang A.1 — tiép theo

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

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

5 Trach nhiém cla lanh dao

4 Yéu cau quan ly
4.1 T chtrc va trach nhiém cia lanh dao
4.1.1 T6 chire

4.1.2 Trach nhiém cuta lanh dao

5.1 Cam két cda lanh dao

4.1.2.1 Cam két cda lanh dao

5.2 Hwdéng vao khach hang

4.1.2.2 Nhu cau cGa nguoi st dung

5.3 Chinh sach chat lwong

4.1.2.3 Chinh sach chét lvong

5.4  Hoach dinh

4.1.2.4 Muc tiéu chét lwong va hoach dinh

5.4.1 Muc tiéu chat lwong

4.1.2.4 Myc tiéu chat lwong va hoach dinh

5.4.2 Hoach dinh hé théng quan ly chat lwong

4.1.2.4 Muc tiéu chat lwong va hoach dinh

5.5 Trach nhiém, quy&n han va trao ddi thong tin

4.1.2.5 Trach nhiém, quyén han va méi quan hé

5.5.1 Trach nhiém va quyén han

4.1.2.5 Trach nhiém, quyén han va méi quan hé

5.5.2 bDai dién cla lanh dao

4.1.2.7 Quan ly chét lwong

5.5.3 Trao ddi théng tin nodi bo

4.1.2.6 Trao ddi thong tin

5.6 Xem xét ctia lanh dao

4,15 Xem xét cta lanh dao

5.6.1 Khai quéat

4.15.1 Khai quat

5.6.2 DAu vao clia viéc xem xét

4.15.2 Dau vao cla viéc xem xét

4.15.3 Hoat déng xem xét

5.6.3 DAu ra cla viéc xem xét

4.15.4 Bau ra cla viéc xem xét

6 Quan ly ngudn luc

5 Yéu ciu ky thuat

5.3 Thiét bi phong thi nghiém, thubc thir va vat

tw tiéu hao

6.1 Cung cap nguén luc

6.2 Nguén nhan luc

5.1 Nhan sy
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Bang A.1 — tiép theo

TCVN ISO 9001:2008 (1ISO 9001:2008) TCVN ISO 15189:2014 (1SO 15189:2012)

6.2.1 Khai quéat 5.1.1 Khai quét
5.1.2 Nang lyc ctia nhan sy
5.1.3 M6 ta cbng viéc

5.1.4 Gi¢i thiéu nhan sw

6.2.2 Nang Iwc, nhan thirc va dao tao 5.1.5 Pao tao
5.1.6 Banh gia nang luc
5.1.7 Xem xét viéc thwc hién ctia nhan vién

5.1.8 Gi&o duc va phat trién nghé nghiép

6.3 Co sé hatang 5.2 Diéu kién tién nghi va mai trwong
5.2.1 Khai quét

5.2.2 Co s& vat chat phong thi nghiém va van

phong
5.2.3 Co s& bao quan
5.2.4 Co s& cho nhan vién

5.2.5 Co s& lwa chon mau bénh pham

6.4 Mbi truong lam viéc 5.2.6 Duy tri co s& vat chat va diéu kién moi

trwd'ng

7 Tao san pham

7.1 Hoach dinh viéc tao san pham 4.4 Théa thuan dich vu

4.7 Dich vu tw van

7.2 Céac qua trinh lién quan dén khach hang

7.2.1  Xac dinh cac yéu cau lién quan dén san|4.4.1 Thiét lap théa thuan dich vu

2

pham

7.2.2 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san|4.4.2 Xem xét thda thuan dich vu

2

pham

7.2.3 Trao dbi théng tin v&i khach hang
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Bang A.1 — tiép theo

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

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

7.3 Thiét ké va phat trién

Xem thém 7.5

7.3.1 Hoach dinh thiét ké& va phat trién

7.3.2 Dau vao cla thiét ké va phat trién

7.3.3 DAau ra cua thiét ké va phat trién

7.3.4 Xem xét thiét ké va phat trién

7.3.5 Kiém tra xac nhan thiét ké va phat trién

7.3.6

trién

Xac nhan gia tri st dung cta thiét ké va phat

7.3.7 Kiém soat thay ddi cia thiét ké va phat trién

7.4 Mua hang

4.6 Dich vy va vat tw mua ngoai

7.4.1 Qua trinh mua hang

4.5 Xét nghiém clia phong thi nghiém ngoai
4.5.1 Lwa chon va danh gia phong thi nghiém
bén ngoai va tw van

4.5.2 Cung cép cac két qua xét nghiém

7.4.2 Thodng tin mua hang

5.3 Thiét bj phong thi nghiém, thudc thir va vat

tw tiéu hao

5.3.1 Thiét bi

5.3.1.1 Khai quat

5.3.2 Thubc thir va vat tw tiéu hao
5.3.2.1 Khai quét

5.3.2.2 Thubc thir va vat tv tiéu hao - tiép nhan

va bao quan

7.4.3 Kiém tra xac nhan san phdm mua vao

5.3.1.2 Th&r nghiém chép nhan thiét bi

5.3.2.2 Thir nghiém chép nhan thubc thir va vat

tw tiéu hao
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Bang A.1 — tiép theo

TCVN ISO 9001:2008 (ISO 9001:2008)

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

7.5 San pham va cung cép dich vu

5.4 Qua trinh trwéc xét nghiém
5.5 Qué trinh xét nghiém
5.7Qua trinh sau xét nghiém
5.8 Bao cao két qua

5.9 Cong bb két qua

7.5.1 Kiém soat sdn pham va cung cép dich vu

7.5.2 Xac nhan gia tri s dung cla cac qua trinh

san xuat va cung cép dich vu

5.5.1 Lwa chon, kiém tra va xac nhan qua trinh
xét nghiém

5.5.1.2 Xac nhan hiéu lwc ctia qua trinh xét
nghiém

5.5.1.3 X4ac nhan qua trinh xét nghiém

5.5.1.4BD06 khéong ddm bao do cla cac gia tri

dinh lvong

7.5.3 Nhan biét va xac dinh nguén gbc

5.4.6 Tiép nhan mau

7.5.4 Tai san cta khach hang

5.7.2 Bao quan, lwu gitr va loai bé cac mau

bénh phadm

7.5.5 B&o toan san pham

5.10 Quan ly thoéng tin phong thi nghiém

7.6 Kiém soat phuong tién theo dai va do lwdng

5.3.1.3 Hwéng dan s dung thiét bi

5.3.1.4 Hiéu chudn thiét bi va lién két chuan do
lwong

5.3.1.5 Ba&o duéng va stra chiva thiét bj

5.3.1.6 Bao cao s cd thiét bi bt lgi

5.3.25 Thudc ther va vat tv tiéu hao —
Hwéng dan st dung

5.3.2.6 Thudc thir va vat tw tiéu hao — Bao
cao s cO bat loi

8 Do lwdng, phan tich va cai tién

4.14 Panh gia va kidém tra

8.1 Khai quat

4.14.1 Khai quéat
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Bang A.1 — két thuc

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

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

8.2 Theo dbi va do luwdng

56 Dam bao chat lwong cia két qua xét

nghiém

8.2.1 Thodéa méan khach hang

4.8  Giai quyét khiéu nai

4.14.3 Panh gia thong tin phan hdi ctia nguoi st

dung

4.14.4 Pé xuat clia nhan vién

8.2.2 Danh gia ndi bo

4.14 Panh gia ndi bd

8.2.3 Qua trinh theo dbi va do lwong

4.14.2 Xem xét dinh ky cac yéu cau va sy phu

hop clia cac thi tuc va cac yéu cau mau
4.14.6 Quan ly rdiro

4.14.7 Cac chi tiéu chéat lwong

4.14.8 Banh gia cla cac td chirc bén ngoai

5.6 Dam bao chét lwong cta két qua xét nghiém

8.2.4 Theo dbi va do lwdng san phdm

5.5 Qua trinh xét nghiém; 5.6, Dam bao chét
lwong qua trinh xét nghiém; va 5.7. Qua trinh

sau xét nghiém

8.3 Kiém soéat sdn phdm khéng phu hop

4.9. Nhan biét va kiém soat sw khéng phu hop

5.9.2 B&o cao stra dbi

8.4 Phan tich di liéu

4.

8.5 Caitién

8.5.1 Caitién lién tuc

4.12 Caitién lién tuc

8.5.2 Hanh déng khac phuc

4.10 Hanh déng khac phuc

8.5.3 Hanh déng phong nglra

4.11 Hanh déng phong ngwra
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Bang A.2 — Méi twong quan gitra TCVN ISO/IEC 17025:2007 (ISO 17025:2005) va tiéu chuan nay

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

TCVN 1SO 15189:2014 (ISO 15189:2007)

1 Pham vi ap dung 1 Pham vi ap dung

2 Tai liéu vién dan 2 Tai liéu vién dan

3 Thuat nglr va dinh nghia 3 Thuat nglr va dinh nghia

4  Yéucauvéquanly 4  Yéucauvé quanly

4.1 Tbé chirc 4.1 T6 chirc va trach nhiém cla lanh dao
4.2 Hé théng quan ly 4.2 Hé thdéng quan ly chat lwgng

4.3 Kiém soat tai liéu 4.3 Kiém soat tai liéu

4.4 Xem xét cac yéu ciu, dé nghij thau va hop déng [4.4 Théa thuan dich vu

4.5 Hop ddng phu vé thtr nghiém va hiéu chuén 4.5 Xét nghiém ctia phong thi nghiém bén ngoai
4.6 Mua dich vu va vat dung thi nghiém 4.6 Dich vy va vat tw bén ngoai

4.7 Dich vu dbi v&i khach hang 4.7 Dich vu tw van

4.8 Khiéu nai 4.8 Giai quyét khiéu nai

4.9 Kiém soat viéc thtr nghiém va/hodc hiéu chudn |4.9 Nhan biét va kiém soat sy khéng phu hop

khéng phu hop

4.10 Caitién 4.12 Caitién lién tuc

4.11 Hanh dong khéc phuc 4.10 Hanh déng khac phuc
4.12 Hanh ddng phong ngtra 4.11 Hanh ddng phong ngtra
4.13 Kiém soét hd so 4.13 Kiém soét hd so

4.14 Banh gia ndi bo 4.14 DBanh gia ndi bd

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

5  Yéu cau ky thuat 5  Yéu cau ky thuat

5.1 Yéu cau chung

5.2 Nhénsv 5.1 Nhansw

5.3 Diéu kién tién nghi va mdi trwéng 5.2 Diéu kién tién nghi va mdi trwéng
5.4 Phwong phap thir nghiém, hiéu chuén va xac 5.5 Qua trinh xét nghiém

nhan gia tri str dung ctia phwong phap
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Bang A.2 — két thic

TCVN ISO/IEC 17025:2007 (1SO 17025:2005)

TCVN 1SO 15189:2014 (ISO 15189:2007)

5.5 Thiét bj

5.3 Thiét bi phong thi nghiém, thubc thir va

vat tw tiéu hao

5.6 Lién két chuén do lwdng

5.3.1.4 Hiéu chudn thiét bj va lién két chuén do

lwdng

5.7 Lay mau

5.4 Qua trinh trwdc xét nghiém

5.8 Quan ly mau th&» nghiém va hiéu chuan

5.9 Dam bao chat lwong két qua thir nghiém va hiéu

chuan

5.6 Dam bao chéat lwong két qua xét nghiém

5.10 Béo cédo két qua

5.7 Qua trinh sau xét nghiém
5.8 Bao cao két qua

5.9 Phat hanh két qua

5.10 Quan ly thdng tin phong thi nghiém
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Phu luc B
(tham khao)

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

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

TCVN 7782:2007 (1SO 15189:2007)

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

Loi n6i dau

Loi n6i dau

Loi gidi thiéu

Loi gidi thiéu

1 Pham vi ap dung 1 Pham vi ap dung

2 Tailiéu vién dan 2 Tailiéu vién dan

3 Thuat nglr va dinh nghia 3 Thuat nglr va dinh nghia

4  Yéucauvéquanly 4  Yéucauvéquanly

4.1 Tbé chirc va quan ly 4.1 T chirc va trach nhiém cua lanh dao
4.1.1T6 chire
4.1.2 Trach nhiém cda lanh dao

4.2 Heé théng quan ly chat lvong 4.2 Hé théng quan ly chat lvong
4.2.1 Yéu cau chung
4.2.2 Yéu cau dbi vai hé thdng tai liéu

4.3 Kiém soat tai liéu 4.3 Kiém soat tai liéu

4.4 Xem xét hop ddng 4.4 Thda thuan dich vu
4.4.1 Thiét lap théa thuan dich vu
4.4.2 Xem xét théa thuan dich vu

4.5 Kiém tra cia phong thi nghiém tham chiéu 4.5 Xét nghiém clia phong thi nghiém ngoai
4.5.1 Lya chon va danh gia phong thi nghiém
ngoai
4.5.2 Cung cép két qua xét nghiém

4.6 Dich vu va vat tw bén ngoai 4.6 Dich vu va vat tw bén ngoai

4.7 Dich vu tw van 4.7 Dich vu tw van
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Bang B.1 - tiép theo

TCVN 7782:2007 (ISO 15189:2007) TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)
4.8 Giai quyét khiéu nai 4.8 Giai quyét khiéu nai
4.9 Nhan biét va kiém soat sw khong phu hop 4.9 Nhan biét va kiém soat sw khéng phu hop
4.10 Hanh déng khac phuc 4.10 Hanh déng khac phuc
4.11 Hanh déng phdng ngtra 4.11 Hanh déng phdng ngtra
4.12 Caitién lién tuc 4.12 Caitién lién tuc
4.13 Hb so chét lwgng va ky thuat 4.13 Kiém soat hd so
4.14 Panh gia noi bd 4.14 Danh gia noi bd

4.14.1 Khai quat

4.14.2 Xem xét dinh ky cac yéu ciu va sy phu

hop cla cac thi tuc va cac yéu ciu mau

4.14.3 DPanh gia phan héi ctia nguoi st dung

4.14.4 Cac dé xuat clia nhan vién

4.14.5 Banh gia ndi bd

4.14.6 Quan ly rdiro

4.14.7 Céac chi tiéu chat lwong

4.14.8 Panh gia cla cac td chirc bén ngoai

4.15 Xem xét cta lanh dao 4.15 Xem xét ctia lanh dao

4.15.1 Khai quat

4.15.2 PAu vao xem xét

4.15.3 Cac hoat ddng xem xét

4.15.4 DAu ra clia xem xét

5  Yéu cau ky thuat 5  Yéu cau ky thuat

5.1 Nhéan sy 5.1 Nhansw

5.1.1 Khai quat

5.1.2 Trinh d0 chuyén mén cua nhan vién

5.1.3 Ban mé ta cong viéc
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Bang B.1 — tiép theo

TCVN 7782:2007 (ISO 15189:2007)

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

5.1.4 Gi&i thiéu véi nhan vién vé moéi trudng td

chirc

5.1.5Pao tao

5.1.6 Banh gia nang lyc

5.1.7 Xem xét lai nang lyc clia nhan vién

5.1.8 Dao tao lién tuc va phat trién chuyén mon

5.1.9 H6 so nhan sy

5.2 Diéu kién tién nghi va méi trwong

5.2 Diéu kién tién nghi va méi trwong

5.2.1 Khai quat

5.2.2 Tién nghi phong thi nghiém va van phong

5.2.3 Khu vwece lwu triv

5.2.4 Phong lam viéc clia nhan vién

5.2.5 Khu virc 1y mau bénh pham

5.2.6 Duy tri co s& vat chat va diéu kién tién

nghi méi trwdng

5.5 Qua trinh kiém tra

5.5 Qua trinh xét nghiém

5.3 Thiét bi phong thi nghiém, thubc thir va vat tw

tiéu hao

5.3 Thiét bi phong thi nghiém, thubc thir va

vat tw tiéu hao

5.3.1 Thiét bj

5.3.1.1 Khaiquat

5.3.1.2 Kiém tra nghiém thu thiét bij

5.3.1.3 Hwéng dan s dung thiét bi

5.3.1.4 Hiéu chuan thiét bj va lién két chuan

do lwong

5.3.1.5 Ba&o dwdng va stra chira thiét bj

5.3.1.6 Ba&o cao s cb thiét bi bt lgi
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Bang B.1 - tiép theo

TCVN 7782:2007 (ISO 15189:2007)

TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012)

5.3.1.7 Hb so thiét bi

5.3.2 Thudc thir va vat tw tiéu hao

5.3.2.1 Khai quat

5.3.2.2 Thubc thir va vat tw tiéu hao — Tiép

nhan va bao quan

5.3.2.3 Thudc thr va vat tw tiéu hao — kiém tra

nghiém thu

5.3.2.4 Thuoc thir va vat tw tiéu hao — Quan
ly hang ton kho

5.3.2.5 Thubc thir va vat tw tiéu hao — Huwéng

dan st dung

5.3.2.6 Thubc thtr va vat tw tiéu hao —

Bao cao sy cb bat loi

5.3.2.7 Thudc thr va vat tw tiéu hao — Hé so

5.4 Qua trinh trwdc kiém tra

5.4 Qua trinh trwéc xét nghiém

5.4.1 Khai quat

5.4.2 Thong tin cho bénh nhan va nguoi st

dung

5.4.3 Théng tin biéu mau yéu cau

5.4.4 LAy m4u va x&r ly m3u ban dau

5.4.4.1 Khai quat

5.4.4.2 Hwéng dan cho cac hoat dong trwdc khi

ldy mau

5.4.4.3 Hwéng dan cho cac hoat dong 1ay mau

5.4.5 Van chuyén mau

5.4.6 Tiép nhan mau

5.4.7 Quan ly mautrwdc xét nghiém, chuén bi

va lwu gilr
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Bang B.1 — két thuic

TCVN 7782:2007 (ISO 15189:2007)

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

5.5 Qua trinh kiém tra

5.5 Qua trinh xét nghiém

5.5.1 Lwa chon, kiém tra va xac nhan quy

trinh xét nghiém

5.5.1.1 Khai quat

5.5.1.2 Xac nhan hiéu lyc clta quy trinh xét

nghiém

5.5.1.3Xac nhan quy trinh xét nghiém

5.5.1.4 B6 khong dam bao do cla cac gia tri

dinh lvong

5.5.2 Khoang chuén sinh hoc hoac gia tri

quyét dinh y té

5.5.3 Lap thanh van ban cac quy trinh xét

nghiém

5.6 Dam bao chat lwong két qua kiém tra

5.6 Dam bao chat lwong két qua xét nghiém

5.6.1 Khai quat

5.6.2 Kiém soat chat lwong

5.6.3 So sanh lién phong

5.6.4 So sanh cac két qua xét nghiém

5.7 Quy trinh sau xét nghiém

5.8 Bao cdo két qua

5.9 Phat hanh két qua

5.9.1 Khai quat

5.9.2 Lwa chon tw déng va bao céo két qua

5.10 Quan ly théng tin phong thi nghiém
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