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Loi tea

ISO (T4 chtrc Tiéu chuan héa Quéc té) 1a mot lién doan toan cau gom céc co quan tiéu chuan quéc gia
(cac co quan thanh vién ISO). Cong vi¢c soan thao Tiéu chUan Quéc té thuong duoc thuc hién thdng qua
cac uy ban ky thuat 1SO. Mdi co quan thanh vién quan tam dén mot chu dé ma ay ban ky thuat da duoc

thanh Iap c6 quyén dugc dai dién trong iy ban d6. Céc t6 chirc quoc té, chinh phu va phi chinh phu, lién
két véi ISO, ciing tham gia vao cong viéc.

ISO hop tac chat ché véi Uy ban Ky thuat Bién Qudc té (IEC) vé tat ca cac van dé tieu chuan hoa ky
thuat dién.

Céc quy trinh duoc sir dung dé phat trién tai liu hay va nhung quy trinh du dinh dé duy tri thém duoc
md ta trong Chi thi ISO/IEC, Phan 1. Bic biét, can luu ¥ cac tiéu chi phé duyét khac nhau can thiét cho
cac loai tai liéu 1SO khac nhau. Tai liéu nay duoc soan thao theo cac quy tic bién tap cua Chi thi
ISO/IEC, Phan 2 (xem www.iso.org/directives).

Cén chu ¥ dén kha ning mot sé yeu t6 cua tai licu nay céd the 1a dbi tugng cua quyén sang che ISO s¢
khong chiu trach nhi¢m xac dinh bat ky hoic tat ca cac quyén bang séng ché nhu vay. Chi tiét vé bat ky
quyén bang sang ché nao duoc Xdc dinh trong qua trinh phat trién tai liéu s& co trong Phan gigi thiéu
va/hoic trong danh sach 1SO vé cac tuyén bd bang sang ché nhan dugc (xem www.iso.org/patents).

Bt ky tén thuong mai nao dugc sir dung trong tai liéu nay 1a thong tin duoc cung cip dé thuan tién cho
ngudi ding va khéng cau thanh su chang thyc.

Dé duoc giai thich vé ban chat tu nguyen ctia cac tiéu chuan, y nghia ctia cac thuat ngir va cach dién dat
Cu thé cua ISO lién quan dén danh gid sy phu hop, cling nhu thong tin Ve viéc ISO tuan thu cac nguyén
tac ciia T6 chirc Thuong mai Thé gigi (WTO) trong Hang rao ky thuat ddi voi thuong mai (TBT), xem
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tai liéu nay do Uy ban Ky thuat ISO/TC 212, H¢ thdng xét nghlem Chan doén trong phong xét nghi¢m
va thir nghiém 1am sang trong 6ng nghiém bién soan, phdi hop véi Uy ban Tiéu chuan héa Chau Au
(CEN)

Ban k§ thuat CEN/TC 140, Thiét bi y té chan doan trong 6ng nghiém, theo Thoa thuan hop tac ky thuat
gitra ISO va CEN (Thoa thuan Vién).

Phién ban thir tw nay huy bo va thay thé phién ban thir ba (ISO 15189:2012) da duoc sta doi vé mat ky
thuat. No ciing thay thé 1SO 22870:2016.

Nhiing thay d6i chinh nhu sau:

- Sy ph hop véi ISO / IEC 17025: 2017 dan dén céc yéu cau quan ly hién xuat hién & cudi tai liu;
- Céc yéu cau dbi vai thir nghiém tai chd (POCT), trude day trong ISO 22870, di dugc dua vao;

- Tang cudng nhan manh vao quan 1y rui ro.

Moi phan hdi hozc cau hoi vé tai lidu nay nén duoc Chuyen dén co quan tiéu chuan quéc gia cua nguoi
ding. Ban c6 thé tim thdy danh sach day du cac co quan nay tai www.iso.org/members.html.
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Gidi thiéu
Muc tiéu cua tai liéu nay 1a thuc day phuc loi cia bénh nhan va su hai long cua nguoi st dung phong xet
nghiém théng qua su tin tuong vao chat lwong va nang luc caa cac phong xét nghiém y te.

Tai ligu nay bao gom cac yéu cau dbi véi phong xét nghiém y té dé lap ké hoach va thyc hign cac hanh
d6ng nham giai quyét cac rai ro va co hoi cdi tién. Loi ich cua phu’orng phdp nay bao gom tang hiéu qua
cua hé thong quan ly, giam kha nang_ két qUa khong hop 1 va giam tac hai tiém an d6i voi bénh nhan,
nhan vién phong xét nghiém, cong dong va méi truong.

Cac yéu cau vé quan ly rai ro phd hop véi cac nguyén tic cua ISO 22367.
Cac yéu cau vé an toan trong phong xét nghiém phi hop véi cac nguyén tic cua 1SO 15190.
Cac yéu cau dbi véi viéc lay va van chuyén mau phu hop véi 1SO 20658.(0

Tai li¢u nay chua cac yeu cau doi véi thir nghiém tai chd (POCT) va thay thé cho 1SO 22870, s& bi rut
lai khi xuat ban tai liéu nay.

Dinh dang cua tai liéu nay dua trén tiéu chuan ISO/IEC 17025:2017.

Phong xét nghiém y té 1a diéu can thiét & cham soc bénh nhan; céc hoat dong dugc cung cap trong
khuén kho quan tri va dao duc, thira nhan nghia vu ciia cac nha cung cap dich vu cham soc strc khoe dbi
véi bénh nhan. Cac hoat dong nay duoc thuc hién kip thoi dé dap ang nhu cau cua tat ca bénh nhan va
nhan vién chju trach nhi¢m cham soc nhitng bénh nhan do. Cac hoat dong bao gom Sap xép yéu cau xét
nghiém, chuan bi bénh nhan, nhan dang bénh nhan, thu thap mau, van chuyén, xu 1y mau bénh pham
lwa chon xét nghlem phu hop v6&i muc dich st dung, Xét nghiém mau, bao quan mau, cung nhu dién gidi
tlep theo, bao cao két qua va 1o khuyén cho nguoi st dung phong xeét nghlem Diéu nay cling ¢6 thé bao
gom viéc cung cap két qua cho bénh nhan, sip xép xét nghiém khan cap va théng bao vé cac két qua
quan trong.

Mic du tai liéu nay nham muc dich sir dung trong toan b cac linh vuc phong xét nghiém y té hién duogc
cong nhén, nhung n6 c6 thé duoc 4p dung hiéu qua cho cac dich vu chdm séc sirc khée khac, chang han
nhu chan doan hinh anh, tri liéu hd hap, khoa hoc sinh ly, ngan hang mau va dich vy truyén mau.

Viéc str dung tai liéu nay tao diéu ki¢n thuan loi cho su hop tac gitra cac phong xét nghi¢m'y té va cac
dich vu cham soc stic khoe khac, ho tro trao doi thong tin va hai hoa hoa cac phuong phap va quy trinh.

Kha nang so sanh két qud kiém tra bénh nhan giira cac phong xét nghi¢my té, bat ké’ thanh phd hay
qudc gia, duoc tao diéu kién thuan loi khi cac phong xét nghiém y té tuan thu tai liéu nay.

Khi mot phong xét nghiém muébn duoc cong nhan, phong xét nghlem d6 nén chon mot t6 chirc cong
nhan hoat dong theo tiéu chuan ISO/IEC 17011 va ¢ tinh dén cac yéu cau cu thé cua phong xét nghiém

yte

So sanh gitra tai liéu nay, 1SO 9001: 2015 va ISO / IEC 17025: 2017 c6 trong Phu luc B. So sanh 1SO
15189:2012 vai I1SO 15189:2022 (tai liéu nay) co trong Phu luc C.






TIEU CHUAN QUOC TE I1SO 15189:2022(VN)

Phong xét nghiém y té - Yéu ciu vé chat lwgng va ning luc

1. Pham vi
Tai liéu nay quy dinh cac yéu cau vé chét luong va ning luc cua cac phong xét nghiémy té.

Tai liéu nay duoc ap dung cho cac phong xét nghiém y té trong viéc phat trién hé théng quan 1y va
déanh gia nang luc cua ho. Tai li¢u nay ciing dugc ap dung de xac nhan hoac cong nhan nang luc cia
cac phong xét nghiém y té boi nguoi sir dung phong xét nghiém, co quan quan ly va co quan cong
nhan.

Tai lidu nay ciing c6 thé &p dung cho xét nghiém tai chd (POCT).

CHU THICH: Cac quy dinh hoic yéu cau quéc té, qudc gia hodc khu vyc ciing ¢6 thé ap dung cho cac chu dé cu thé
dugc d@é cap trong tai liéu nay.

2. Tai lieu tham khao

CAc tai liéu sau day duoc dé cap trong vian ban theo cach ma mot s6 hoac tat ca noi dung caa ching
cau thanh cac yéu cau cua tai liéu nay. Di véi tai lidu ghi nam cong bd thi 4p dung ban duoc néu.
Déi véi cac tai lieu tham khao khong ghi nim cong b, 4n ban mai nhat (bao gdm moi sira d6i) s&
dugc &p dung.

ISO / IEC Guide 99: 2007, Tir vieng quoc té vé do liong - Céc khai niém co ban va chung va céc
thugt nge lién quan (VIM)

CHU THICH: ISO/IEC Guide 99 con duoc goi 1a Uy ban hdn hop vé huéng dan do luong (JCGM) 200.
ISO/IEC 17000:2020, Pdnh gid sw phi hop — Tir vieng va nguyén tic chung
ISO / IEC 17025: 2017, Yéu cau chung Vé nang Iuc cua cac phong thiz nghiém va hiéu chudn

3. Thuat ngir va dinh nghia

Déi vai muyc dich cua tai lidu nay, cac thuat ngit va dinh nghia dugc dua ra trong ISO/IEC Guide 99
va ISO/IEC 17000 va nhirng dicu sau day s€ dugc ap dung.

ISO va IEC duy tri co so dit liéu thuat ngir dé sir dung trong tiéu chuan hoa tai cac dia chi sau:

- Nén tang I1SO tryc tuyén: c6 san tai https://www.iso.org/obp

- |EC Electropedia: ¢6 san tai https://wwwelectropedia.org/

3.1. Do chéch (bias) - wée lwgng do chéch
wée luong sai sé cua hé thong do luong
3.2. Khoang tham chiéu sinh hec - khoang tham chiéu

phan bd céc gié tri duoc 1ay tir quan thé tham chiéu sinh hoc


https://www.iso.org/obp
https://wwwelectropedia.org/

CHU THICH 1: Khodng tham chiéu thuong dugc dinh nghla la khodng tap trung 95%. D¢ rong hodc gia tri trung binh
cua khoang tham chiéu cé thé c6 thé khac nhau trong cac trudng hop cu thé.

CHU THICH 2: Khoang tham chiéu c6 thé phu thudc vao loai mau ban dau (3.25) va quy trinh xét nghiém (3.9) dwoc sir
dung.

CHU THICH 3: Trong mot s6 truong hop, chi mot gisi han quy tham sinh hoc la quan trong, thudng 1a giéi han trén,
“x”, sao cho khoang tham chiéu sinh hoc tuong ting s& nho hon hoac bang “x”

CHU THICH 4: Céc thuat ngir nhu: “pham vi binh thuong”, “gia tri binh thudng” va “pham vi 1am sang” 1a khong 1o
rang va do d6 khong duoc khuyén khich.

[NGUON: 1SO 18113-1: 2022, 3.1.9, sira déi - Vi DU di bi x6a.]
3.3. Giéi han quyét dinh 1am sang

Két qua xét nghiém (3.8) cho thay rui ro cao hon vé két qua 1am sang bat loi hodc duoc chan doan
cho sy hién dién cua mot bénh cuy thé.

CHU THICH 1: Giéi han quyét dinh 1am sang d6i véi thude diéu tri dugc goi la "pham vi diéu tri".
CHU THICH 2: N6 duoc sir dung dé xac dinh nguy co mac bénh, dé chan doan hoac diéu tri.
3.4 Tinh chat c6 thé thay doi caa vat ligu tham chiéu - Tinh chat c6 thé thay doi

cua vat ligu tham chiéu c6 thé duoc thé hién bang mirc d6 gan gidng nhau giira cac két qua do
dbi voi mot dai luorng da néu trong vat liéu nay, thu duoc theo hai quy trinh do da cho va thu
duoc gitra cac két qua do ddi véi cac vat lidu duoc chi dinh khac

CHU THICH 1: Vat liéu chuan dugc dé cap thuong la chét hidu chuan va céc vt lidu quy dinh khac thuong la cac mau
thong thuong.

CHU THICH 2: Théng thudng ¢6 nhiéu hon hai thi tuc do sdn c6 va viéc so sanh gitra tit ca cac thi tuc do ¢6 thé ap
dung 1a diéu nén lam.

CHU THICH 3: D¢ gan gidng nhau cia cac két qua do dugc xéc dinh theo tinh phil hop véi muc dich phu hop véi muc
dich str dung du kién cua mau chuan.

CHU THICH 4: Tuyén bé vé tinh c6 thé hoan ddi duoc giGi han trong cac quy trinh do nhu duoc quy dinh trong mot so
sanh cy thé.

[NGUON: ISO 17511: 2020 3.10, dugc sira ddi - Cha thich 2 cho muc nhap da duoc thay thé bang Chu thich
2 méi cho muc nhap.]

3.5. Nang luc
thé hién kha nang ap dung kién thtic va ki ning dé dat duoc két qua nhu mong mudn

[NGUON: ISO / IEC 17021-1: 2015, 3.7, duoc sira ddi - "da duoc ching minh" duge thém vao dau
dinh nghia.]

3.6. Khiéu nai

thé hién hi¢n su khong hai long cta bat ky c& nhan hoic té chirc nao ddi voi phong xét nghi¢m (3.20), lién
quan dén cac hoat dong hoic két qua cua phong xét nghiém do, noi dy kién s& cé phan hdi

[NGUON: ISO/IEC 17000:2020, 8.7, dugc stra d6i — Cum tir “khéac véi khiéu nai” da bi x0a va cum tir “t6
chte danh gia sy pht hop hodc t chic cong nhan, lién quan dén cac hoat dong cua td chie d6” da dugc thay
thé bang “ mot phong xét nghiém, lién quan dén cac hoat dong hoic két qua cia phong xét nghiém do”.

3.7 Tu van vién
nguoi cung cap loi khuyén chuyén mén mét cach chuyén nghiép

3.8. Xét nghiém
Tap hop cac thao tac dé xac dinh gié tri, hodc dic trung cua mot thudc tinh

CHU THICH 1: Viéc kiém tra c6 thé Ia tdng sb cac hoat dong, quan st hodc phép do duoc yéu cau dé xac dinh mot gia



ISO 15189: 2022 (VN)

tri hodc dac tinh.

CHU THICH 2: Cac xét nghlem trong phong xét nghlem dé xac dinh gia tri bang s6 dugc goi 1a "xét nghiém dinh
lwong™; nhirng xét nghiém dé xac dinh dic tinh dwoc goi 1a "xét nghiém dinh tinh".

CHU THICH 3: Xét nghiém trong phong xét nghiém con duoc goi la "phan tich” hoic "kiém tra".
3.9. Quy trinh xét nghiém

mO ta cu thé tap hop cac thao tac dugc sir dung dé thyuc hién xét nghiém (3.8) theo mot phuwong phép
nhat dinh

CHU THICH 1: Trong nganh thiét bj y t& 1VD va trong nhiéu phong xét nghiém sir dung thiét bi y té IVD, quy trinh xét
nghiém chat phan tich trong mau sinh hoc thuong duoc goi 14 phwong phap phan tich, quy trinh phan tich hoac quy trinh
xét nghiém.

[NGUON: ISO 15198:2004, 3.7, dugc stra doi - “tap hop cac thao tac duoc mé ta cy thé” duoc thay ddi thanh
“tap hop cac thao tac dugc mo ta cu thé”.]

3.10 Panh gia chat lwgng bén ngoai - EQA
danh gia nang luc cua bén tham gia theo cac tiéu chi duoc thiét 1ap trudc bang céc so sanh lién phong
CHU THICH 1: Con duoc goi la thir nghiém thanh thao (PT)

[NGUON: ISO/IEC 17043:2010, 3.7 duoc sira doi - Thuat ngir “danh gia chat luong bén ngoai”,
dugc dua ra trong Chu thich 2 ctia muyc, dugc stir dung lam thuat ngir chinh. Chu thich cho muc 1 va
2 da duogc bo qua va chi thich 1 méi cho muc dugc thém vao.]

3.11. Tinh khéch quan
Tinh khach quan ddi véi céc két qua xét nghiém do phong xét nghiém y té (3.20) thuc hién
CHU THICH 1: Tinh khéch quan c6 thé duoc hiéu 1a khéng thién vi hodc khong xung dot loi ich.

CHU THICH 2: Céc thuat ngir khac hiru ich trong viéc truyén tai yéu té khong thién vi bao gdom “doc lap”, “khong thanh
kién”, “trung lap”, “cong bang”, “coi mo”, “cong bang”, “khong phu thude” , "can bang”.

[NGUON: ISO/IEC 17000:2020 5.3 dugc sura d6i - “két qua cua hoat dong danh gia sy phu hop” da
dugc thay doi thanh “cac nhiém vu dugc thuc hién boi phong xét nghiém y t€”. Luu y 2 vao muc da
duogc thém vao.]

3.12. Sosanh lién phong

thuc hi¢n va dénh gia cac phép do hodc xét nghi¢m (3.8) trén cung mat vat ligu hoac vat ligu twong
tu do hai hodc nhiéu phong xét nghiém doc lap thuc hién theo cac diéu kién xac dinh trude

[NGUON: ISO/IEC 17043:2010 3.4, dugc sua d6i — "kiém tra" da duoc thay thé bang "xét )
nghi¢m". "vat pham" da dugc thay the bang "vat ligu". "cac phong xét nghiém" da duoc thay thé
bang "cac phong xét nghiém doc lap".]

3.13 Kiém soat chat lugng noi bo (IQC) - kiém soat chat lugng (QC)

Quy trinh ni b giam sat qua trinh xét nghi¢m dé xac minh hé théng dang hoat dong chinh xéac va
dam bao rang két qua du tin cay dé cong b

[NGUON: ISO/TS 22583:2019 3.9, dugc sira d6i — “quyét dinh” da duoc thay thé bang “xac minh”. Luu ¥ 1
cho muc nhap da bi x6a.]

3.14. Thiét biy té chin do4n in vitro - Thiét biy té IVD

thiét bi, du dugc st dung riéng le hay két hop, duoc nha san Xuat du kién dung dé kiém tra trong bng
nghlem cac mau lay tir co thé nguoi chi hodc chu yéu dé cung Cap thdng tin cho muc dich chan doan,
theo ddi hodc tuong thich va bao gom ca thude thir , bo hiéu chuan, vat liéu kiém soat, hop dung
mau, phan mém va cac dung cu hoc thiét bi lién quan hoic cac vat pham khac



[NGUON: I1SO 18113-1:2022, 3.1.33, duoc stra d6i — "y t&" da bi x6a khoi phan dau cua dinh
nghia. "va bao gom thudc thir, chat hleu chuan, vat liéu kiém soét, hop dung mau, phan mém Va cac
dung cu hoic thiét bi lién quan hoic cac san pham khac" da duoc thém vao phan cubi caa dinh
nghia. Ghi cht 1 va 2 cho muc nhap da bi xda.]

3.15. Quan ly phong xét nghiém
(Nhitng) ngudi ¢ trach nhiém va quyén han d6i véi phong xét nghiém (3.20)
CHU THICH 1: Lanh dao phong xét nghiém c6 quyén ty quyén va cung cap cac ngudn luc trong phong xét nghiém.

CHU THICH 2: Lanh dao phong xét nghi¢m bao gom (céc) giam dbe phong xét nghiém va nhitng nguoi duoc ay quyén
cling Véi cac ca nhan dwoc phan cdng cu thé dé dam bao chét lugng cac hoat dong cua phong xét nghiém.

3.16. Nguai sir dung phong xét nghiém
Ca nhan hoic t6 chic nguoi str dung dich vu cua phong xét nghiém y té (3.20)

CHU THICH 1: Nguoi sir dung c6 thé bao gdbm bénh nhan, bac si 14m sang va cac phong xét nghiém hoac té chirc khéac
guri mau dé kiém tra.

3.17. Héthdng quan ly

tap hop cac yéu tb lién quan hodc twong tic véi nhau ctiia mot t6 chure dé thiét 1ap cac chinh sach va
muc tiéu ciing nhu cac qué trinh dé dat dwoc cac myc tiéu do

CHU THICH 1: Diéu nay trude day duoc dé cap va ddng nghia voi “hé théng quan 1y chit lugng”.

CHU THICH 2: Céc yeu t6 cuah¢ théng quan ly thiét lap co cau vai tro va trach nhiém, hoach dinh, van hanh, chinh
sach, thuc hanh, quy tac, niém tin, muc tiéu va qué trinh cua té chire dé dat duoc cac muc tiéu do.

[NGUON: ISO 9000:2015, 3.5.3 dugc stra d6i - Chd thich cho muc 1, 3 va 4 da dugc loai bo va Chu
thich 1 méi cho muc da dugc thém vao.]

3.18. D9 chinh xac phép do - d§ chinh x&c cia phép do - d9 chinh xac
d6 gan nhau giira gia tri do duoc va gia tri thuc cua dai luong do

CHU THICH 1: Khai niém 'd6 chinh x4c cta phep do' khong phal la mot dai luong va khong duogc dwa ra mot gia tri dai
lwong bang sb. Mot phép do dugce cho 1a chinh x4c hon khi n6 c6 sai sé do nhé hon.

CHU THICH 2: Khong nén st dung thuat ngit “do chinh xéac caa phép do” cho d6 diing ctia phép do va thuat ngir do
chum cua phép do khong duoc sir dung cho 'dd chinh x&c cuia phép do', tuy nhién, thuat ngir nay co lién quan dén ca hai
khai niém nay.

CHU THICH 3: 'P¢ chinh xéc cua phép do' d6i khi duoc hiéu 1a mic do gan giéng nhau giira cac gié tri dai luong do
duoc quy cho dai lugng do.

[NGUON: ISO / IEC Guide 99:2007, 2.13]
3.19. D) khong dam bio do MU

tham sé khong am dic trung cho sy phan tan cua cac gia tri dai lugng duoc quy cho mét phép do,
dua trén thong tin duoc sur dung
CHU THICH 1: MU bao gém céc thanh phan phat sinh tir cac hiéu tng hé thong, nhu trong trusng hop hiéu chinh cac

gi4 tri dai lugng an dinh cta chuan do luong. D6i khi cac higu ting hé thdng wéc tinh khong duoc higu chinh ma thay vao
d6, cac thanh phan MU lién quan dugc két hop.



CHU THICH 2: Tham s c6 thé 1a, vi du, do lgch chuan (SD) duoc goi la MU chuan (hoic boi s xac dinh cia n6), hoac
nira 6 rong cua mot khoang, c6 xac suat bao phu da néu.

CHU THICH 3: MU noi chung bao goém nhiéu thanh phan. Mot s6 trong s6 ndy ¢ thé dugc dénh gia bang cach danh gia.
Loai A cua MU tur phan b6 thong ké cua céc gid tri dai lugng tir cac chudi phep do va c6 thé duoc dac trung bai SD. Céc
thanh phan khéc, c6 thé duoc danh gia bang danh gia Loai B ciia MU, ciing c6 thé dugc dic trung boi SD hoic dugc
danh gia tir cac ham mat do xac suét dua trén kinh nghiém hozc thong tin khac.

CHU THICH 4: Noi chung, d6i vai mot tap hop thdng tin nhét dinh, ngu’orl ta hiéu rang MU duoc lién két voi mot gia tri
dai luong da néu duogc gan cho dai lwong do. Viéc sira doi gia tri nay c6 thé dan dén viéc stra doi do khong dam bao lién
quan.

CHU THICH 5: Tat ca cac phép do déu c6 d6 chéch (3.1) va d¢ khong chinh xac. Vi du, cac phép do 1ap lai ciia mot mau
dugc thuc hién trong céc diéu kién 1ap lai thuong tao ra cac gia tri khac nhau cho cing mét dai lugng do.

Boi Vi tat ca c4c gia tri khac nhau déu co thé duoc quy mot cach hop Iy cho cung mot luong dal
luong do, nén co sy khdng chéc chan vé viéc gid tri nao s& dugc bao céo 1a gié tri cua dai luong do”.

CHU THICH 6: Dya trén dir liéu san co ve hiéu suat phan tich cia mot quy trinh do nhat dinh, uéc tinh MU cung cap
mot khoang cac gia tri duoc cho 1a bao gom gia tri thuc cua dai lwong do, vai mirc d6 tin cay da néu.

CHU THICH 7: Dt ligu san c6 vé hiéu suat phan tich cia mot quy trinh do nhat dinh thuong bao gom d¢ khong dam bao
cua céc gié tri 4n dinh cho bé hiéu chuan va do khdng chinh xéc lau dai cua vat liéu 1QC.

CHU THICH 8: Trong cac phong xét nghiém y té, hau hét cac phép do dugc thyuc hién don 1é va dugc coi 1a udce lugng
c6 thé chap nhan dwoc Vé gid tri cua dai luong do, trong khi khoang MU biéu thi cac két qua khac ciing c6 thé thyc hién
duoc.

[NGUON: ISO/IEC Guide 99:2007 2.26, dugc sira doi - Chu thich cho muc 5 dén 8 di dwoc thém
vao tir ISO/TS 20914:2019 3.26.]

3.20. Phong xét nghiém Y té - Phong xét nghiém

dé kiém tra (3.8) cac vat liéu c6 nguon gdc tir co thé - nguoi nham muc dich cung cap théng tin cho
viéc chan doan, theo ddi, quan ly, phong ngira va diéu tri bénh hoic danh gia stic khoe

CHU THICH 1: Phong xet nghi¢m cung co the dua ra 161 khuyén vé tat ca cac khia canh cua xét nghiém bao gom lua
chon thich hop, giai thich két qua va tu van vé cac xét nghiém tiép theo.

CHU THICH 2: Céc hoat d¢ong cua phong xét nghiém bao gom cac qua trinh trudc xét nghiém (3.24), xét nghiém (3.8)
va sau xét nghiém (3.23).

CHU THICH 3: Vit liéu dé kiém tra (3.8) bao gom nhung khong gi6i han & vi sinh vat, mién dich hoc, sinh hda, mién
dich huyét hoc, huyét hoc, 1y sinh, té bao hoc, md va té bao, va vat liéu di truyén..

3.21. bénh nhan

ngudi ma 1a ngudn nguyén lidu cho mot cudc kiém tra (3.8)
3.22. xét nghiém tai diém chim séc POCT

dugc thuc hién gan hoic tai dia diém ciia bénh nhan (3.21)
[NGUON: ISO/TS 22583:2019, 3.11]

3.23. Qua trinh sau xét nghiém

Cac quy trinh sau xét nghi¢m (3. 8) bao gom xem xét két qua, dinh dang, phat hanh, bao céo va luu
giir két qua xét nghiém, luu gitr va bao quan vat liéu 1am sang, mau (3.28) va xu ly chat thai

3.24. Qua trinh trwéc xét nghiém

CAc qua trinh bt dau, theo trinh ty thoi gian, tir yéu cau cia nguoi st dung va bao gom yéu cau xét
nghi¢m (3.8), chuan bi va nhan dang bénh nhan (3.21), thu thap (cac) mau ban dau (3.25), van
chuyén dén va trong phong xét nghiém (3.20), két thac khi bat dau kiém tra (3.8)



3.25. MAu ban diu - Miu xét nghiém

phan riéng biét cua dich co thé hodc mé hoic miu khéc lién quan dén co thé ngudi duge dung dé
kiém tra (3.8), nghién ctru hodc phan tich mot hodc nhiéu dai luong hoic dic diém dé xac dinh dic
tinh cua toan by mau.

CHU THICH 1: Dién dan cac CcO quan quan ly thlet biy té qudc té (IMDRF) sir dung thuat ngir mau vat trong cac tai ligu
huéng dan hai hoa ciia minh dé chi mau cé ngudn gdc sinh hoc danh cho xét nghiém bai phong xét nghiém y té (3.20).

[NGUON: I1SO 18113-1:2022, 3.1.65, duoc stra doi - Cha thich 1 cho muc nhap da duoc stra doi.
Luu y 2 cho muc nhap da bi xoa.]

3.26. Chi s6 chat lwgng
thude do mire do ma mot sé luong 16n cac dic tinh cia mot déi twong dap (g cac yéu cau

CHU THICH 1: Phép do c6 thé dugc biéu thi, vi du, nhu % ning suat (% trong cac yéu cau quy dinh), % 13i (% ngoai
c4c yéu cau quy dinh), 13i trén mot triéu lan (DPMO) hozc trén thang do Six Sigma.

CHU THICH 2: Céc chi s6 chat luong co thé do luong mirc d6 to chire dap ting cac nhu cau va yéu cau cua ngudi sir
dung ciing nhu chat lwong cua tt ca cac qué trinh hoat dong.

3.27. phong xét nghiém bén ngoai
phong xét nghiém bén ngoai (3.20) noi giri mau hoac dir lidu dé kiém tra (3.8)

CHU THICH 1: Phong xét nghiém gidi thiéu 1a phong ma ban giam dbc phong xét nghi¢m chon dé gul mau hoic mau
phu dé kiém tra, dit liéu dé phan tich hoac giai thich hoac khi khong thé thuc hién kiém tra thuong xuyén.

CHU THICH 2: Piéu nay khac vai phong xét nghi¢m yeu cau guri mau theo quy dinh hoic phong xét nghiém dugc goi la
phong xét nghi¢m tham chiéu, vi dy nhu dich vu y té cong cong, phap y, sang loc ung thu hodc co s trung wong (dau
n&0) ma viéc guri mau 1 theo yéu cau vé co cau hoic theo quy dinh.

3.28. mau
Mot hoac nhiéu phan duoc lay tir mau ban dau (3.25)
3.29. D¢ ding - Do lwong do ding

muc do gan nhau giira gia tri trung binh cua vo s gié tri dai luong do 1ap lai va gié tri dai luong
tham chiéu

CHU THiCH 1: DY dung cua phép do khong phai la dai lugng va do d6 khong thé biéu thi bang sb, nhung cac thude do
vé muc do gan giong nhau dugc néu trong 1SO 5725-1.

CHU THICH 2: D6 diing cua phép do ty 1& nghich véi sai s6 hé théng, nhung khong lién quan dén sai s6 ngau nhién.
CHU THICH 3: 'P¢ chinh xéc cua phép do' khong duoc sir dung cho 'do dung ciia phép do'.

CHU THICH 4: Déi véi cac xét nghiém dinh tinh, d6 ding ciia phép do (d6 gan phu hop) c6 thé dugc thé hién dudi dang
d6 pht hop (nghia 1a ty 1& phan tram phu hop véi xét nghiém quy chiéu).

CHU THICH 5: B¢ dung 14 thugc tinh cua quy trinh kiém tra (3.9) phan dnh d¢ chéch (3.1) cua phép do so véi gia tri
mong doi hoac gia tri myc tiéu. N6 duoc mo ta mot cach dinh tinh la t6t hay xau. Quy trinh kiém tra (3.9) c6 d6 ding tot
néu do chéch (3.1) caa phép do dugc chap nhan.

[NGUON: ISO/IEC Guide 99:2007, 2.14, dugc stra d6i - Chu thich cho muc 4 va 5 da dugc thém
vao.]

3.30. Thoi gian tra két qua

thoi gian da troi qua gitta hai diém xéac dinh thong qua cac quy trinh trudc xét nghiém (3.24), xét
nghiém (3.8) va sau xét nghiém (3.23).

3.31. Xa&c nhan gia tri sir dung

xé&c nhan tinh hop Iy cho muc dich st dung hoic tng dung cu thé thdng qua viéc cung cap bang



chang khéch quan rang cac yéu cau quy dinh da duoc dap ung

CHU THICH 1: Bing chung khach quan c6 thé thu dugc thong qua quan sat, do luong, kiém tra hodc bang cach khéc co
nghia.

CHU THICH 2: Tir “dé xac nhan gia tri sir dung” dugc sir dung dé chi trang thai twong ung.

CHU THICH 3: Céc yéu cau cy thé cia mot phuong phap kiém tra c6 thé bao gom cac théng sb ki thuat thuc hién sau:
dd dung cua phép do, d6 chinh xac cta phép do bao gom do Iap lai cuia phép do va do6 chinh xac trung gian cia phep do,
tinh dac hi¢u cua phén tich, bao gom cac chat gay | nhiéu, gIO'I han phéat hién va gigi han dinh lugng, khoang thoi gian do,
mtc d6 phu hop vé mit 1am sang , d6 dac hiéu chan doan va do nhay chan doén.

[NGUON: ISO/IEC 17000:2020, 6.5, duoc stra d6i - Chu thich 1 d&én 3 cho muc nhap da dugc thém
vao.]

3.32. Kiém tra xac nhan

xé&c nhan tinh trung thuc, théng qua viéc cung cap bang chiing khach quan rang cac yéu cau cu thé da
duoc dap ung

VI DU 1 X&c nhan ring cac dac tinh k§ thuat hiéu suat cua mot hé théng do ludng da dat duoc.

VI DU 2 X&c nhan rang c6 thé dap tng d khong dam bao do muc tiéu.

CHU THICH 1: Kiém tra x4c nhan la qua trinh ma phong xét nghiém xac nhan rang cac tuyén bé vé hiéu suat da thiét lap
ctia mot h¢ thong do luong, vi du nhu do ding, d6 chum, pham vi c6 thé bao cao, c6 thé duoc I3p lai trong phong xeét
nghiém trudc khi thuc hién xét nghiém trén mau bénh nhan.

CHU THICH 2: Bing chiring khach quan can thiét cho viéc kiém tra xac nhan c6 thé I1a két qua kiém tra hoic céc hinh
thirc xac dinh khac, chang han nhu thyc hién cac phép tinh thay thé hoac xem xét tai liéu.

CHU THICH 3: Viéc kiém tra x4c nhan c6 thé di dé trién khai thiét bi IVD méi trong cac truong hop khi viéc xét
nghiém (3.8) dugc thuc hién va sir dung theo cach nhu duoc chi dan trong to hudng dan sir dung.

CHU THICH 4: T "da xac nhan" dugc sir dung dé chi trang thai tuong tng.

[NGUON: ISO/IEC 17000:2020, 6.6 duoc sira doi - VI DU 1 va 2 da duoc thém vao. Ghi chi cho
muc 1 dén 4 da duoc thém vao.]

4. Nhitng yéu cau chung
4.1. Tinh khach quan

a) Cac hoat dong ctua phong xét nghi¢m phai duoc thuc hi¢gn mét cach khach quan. Phong xet
nghiém phai duoc ciu tric va quan 1y dé bao vé su khach quan.

b) Ban lanh dao phong xét nghiém phai cam két duy tri sy khach quan.

) Phong xét nghiém phai chju trach nhiém vé tinh khach quan trong cac hoat dong xét nghiém cua
minh va khong dugc cho phép cac ap luc thuong mai, tai chinh hoac cac ap luc khac anh huong
dén tinh khach quan.

d) Phong xet nghiém phai giam sat cac hoat dong va cac mdi quan hé cia minh de xé4c dinh cac moi
de doa ddi véi tinh khach quan caa phong xét nghiém. Giam sét nay s& bao gom cac mdi quan hé
cua nhan vién phong xét nghiém.

CHU THICH: Mbi quan h¢ de doa dén tinh khach quan cua phong xét nghiém co thé dya trén quyen so hitu, quan tri,
quan ly, nhan sy, nguon luc dugc chia sé, tai chinh, hop dong, tiép thi (bao gom ca viéc xay dung thuong hiéu) va thanh
toan hoa hong ban hang hodc su xUi giuc khic dé gidi thi¢u phong xét nghi¢m méi, v.v. Nhitng moi quan hé nhu vay
khong nhét thiét khién phong xét nghiém bi de doa dén tinh khach quan.

e) Néu xac dinh dugc mbi de doa dbi vai tinh khach quan, anh huong d6 phai duoc loai bo hoic

giam thiéu dé tinh khach quan khong bi ton hai. Phong xét nghiém phai ¢6 kha nang chimg minh
cach ma phong xét nghiém giam thiéu moi de doa do.



4.2. Bao mat
4.2.1. Quan ly thdng tin

Phong xét nghiém phai chiu trach nhi¢m, thong qua cac thoa thuan co higu luc phap ly, d6i véi viée
quan ly tat ca théng tin bénh nhan thu duoc hoic tao ra trong qua trinh thuc hi¢n cac hoat dong cua
phong xét nghiém. Quan ly thdng tin bénh nhan phai bao gom quyen riéng tu va bao mat. Phong xét
nghiém phai thong bao trude cho ngudi dung va/hoac bénh nhan vé thong tin ma phong xét nghlem
du dinh dua vao pham vi cong khai. Ngoai trir thong tin ma nguoi dung va/hodc bénh nhan cong
khai, hogc khi co su ddng y gitra phong xét nghlem va bénh nhan (VI du: cho muc dich phan hoi
khiéu nai), tit ca cac thong tin khac dugc coi la thong tin bao mat va s& duoc coi 1a bi mat.

4.2.2. Tiét 1§ thong tin

Khi phong xét nghiém dwoc phap luat yéu cau hoic dugc ay quyen theo thoa thuan hop dong dé tiét
15 thong tin bao mat, b¢nh nhan lién quan s¢ dugc thong bao ve thong tin duoc tiét 16, trir khi bi phép
luat cam.

Théng tin vé bénh nhan tir mot ngu0n khac ngoai bénh nhéan (vi du: nguoi khiéu nai, co quan quan
ly) phai dugc phong xét nghiém gitr bi mét. Danh tinh cua nguon nay s¢ duoc phong xét nghiém gii
bi mat va khong duoc chia sé vai bénh nhan, trir khi dugc sy dong ¥ cia ngudn cung cap thong tin.

4.2.3. Trach nhiém nhan sw

Nhan sy, bao gom moi thanh vién caa té chirc, nha thau, nhan vién cua cac co quan bén ngoai hoic
ca nhan cé quyen truy cap vao thdng tin caa phong xét nghlem thay mat cho phong xét nghiém, phai
gitr bi mat tat ca thong tin thu dwoc hoac tao ra trong qua trinh thuc hién céc hoat dong cua phong xét
nghiém.

4.3. Yéu cau lién quan dén bénh nhan

Lanh dao phong xét nghiém phai dam bao rang sirc khoe, su an toan va quyén loi caa bénh nhan 13
nhitng van d¢ chinh can chi trong. Phong xét nghiém phai thiét lap va thuc hién cac quy trinh sau:

a) co hoi cho bénh nhan va nguoi st dung phong xét nghiém cung cap thong tin hitu ich dé ho tro
phong xét nghiém trong viéc lya chon phuong phap xét nghiém va giai thich két qua xét nghiém;

b) cung cap cho bénh nhan va nguoi diing thong tin cdng khai vé quy trinh xét nghiém, bao gom ca
chi phi khi &p dung va thoi diém mong doi két qua;

) xem xét dinh ky céc xét nghiém do phong xét nghiém cung cap dé dam bao ching pht hop va can
thiet vé mat 1am sang;



d) khi thich hop, tiét 16 cho bénh nhan, _nguoi ding va bat ky ngu:orl nao khac co lién quan, Vé CAC Su
cb da dan dén hoic c6 thé dan dén t6n hai cho bénh nhan va ho so vé cac hanh dong duoc thuc
hién dé giam thiéu nhitng ton hai do;

e) cu xir V&i cac bénh nhan, cac mau bénh pham hoic thi hai, véi sy quan tam va tén trong ding
muc;

f) c6 duoc su ddng y cb hiéu biét khi duoc yéu cau;

g) dam bao su sin co lién tuc va toan ven cua cac mau va hd so ciia bénh nhan dugce luu giir trong
trrong hop dong cira, mua lai hoac sap nhap phong xét nghiém;

h) cung cap théng tin lién quan cho bénh nhan va bat ky nha cung Cap dich vu y té nao khéc theo yéu
cau cua bénh nhan hoic yéu cau cua nha cung cap dich vu cham soc sirc khoe dai dién cho ho;

i) duy tri quyén cua bénh nhan dugc cham soc khong bi phan biét déi xir.
5. Y&u cau vé co cau va quan tri
5.1. Phap nhéan

Phong xét nghiém hoac t6 chirc ma phong xét nghiém la mot phan cta n6 phai la mot phap nhan c6 thé chiu
tréch nhiém phap ly vé cac hoat dong caa minh.

CHU THICH: Vi myc dich cua tai liéu nay, phong xét nghiém caa chinh pha dugc coi 1a mot phap nhan trén co so tu
cach chinh phu cua né.

5.2. Giam déc phong xét nghiém
5.2.1. Niing luc ciia giam doc phong xét nghiém
Phong xét nghiém phai duoc chi dao boi mot ngu:(rl hoac nhimg nguoi duoc néu tén, véi trinh dg,

nang luc, quyén han duoc uy quyeén, trach nhiém va nguon luc cu thé dé dap (g cac yéu cau cia tai
liéu nay.

5.2.2. Trach nhiém cia Giam déc phong xét nghiém

Giam débc phong xet nghlem chiu trach nhiém trién khai hé théng quan ly, bao gom ca vigc ap dung
quan Iy rai ro cho tat ca cac khia canh cta hoat dong phong xét nghiém dé céc rui ro di voi viéc
cham soc bénh nhan va cac co hoi cai tién duoc xac dinh va giai quyét mot cach cd hé théng.

Nhiém vu va trach nhiém cia giam doc phong xét nghiém phai duoc 1ap thanh vin ban.

5.2.3. Phan cong nhiém vu

Giam déc phong xét nghiém c6 thé ay quyen cac nhiém vu hogc trach nhiém, hodc ca hai, cho nhan
vién c6 trinh d§ va nang luc va vi¢c uy quyen do phal dugc Iap thanh van ban. Tuy nhién, giam déc
phong xét nghiém phai duy tri trach nhiém cudi cung ddi voi hoat dong chung cia phong xét nghiém.

5.3. Hoat dong caa phong xét nghiém
5.3.1 Tong quat

Phong xét nghiém phadi chi dinh va lap thanh van ban pham vi hoat dong cta phong xét nghi¢m, bao
gom cac hoat dong cua phong xet nghlem duogc thyc hién tai cac dia diém khac véi dia diém chinh
(vi du: POCT, thu thap mau) ma nd tuan tha vai tai lieu nay. Phong xét nghiém chi dugc cong bé su
phU hop Vi tai liéu nay ddi véi pham vi hoat dong cuia phong xét nghiém, loai trir cac hoat dong cua
phong xét nghiém do bén ngoai cung cap.



5.3.2. Tuan thi c&c yéu cau

Céc hoat dong cua phong xét nghlem phai duoc thuc hién dap (g cac yeu cAu cua tai liéu nay, cua
ngudi ding, cua co quan quan ly va té chire danh gia cong nhan. Diéu nay ap dung cho toan b¢ cac
hoat dong phong xét nghiém duoc chi dinh va lap thanh van ban, bat ké dich vu dugc cung cip &
dau.

5.3.3 Hoat ddng tw van

Khoa xét nghiém dam bao cac tu van va giai thich phu hop vé dich vu xét nghiém ludn sin co va dap
ung nhu cau cua bénh nhan va ngudi st dung.

Phong xeét nghlem thiét 1ap céc thoa thuan dé lién lac véi nguoi sir dung phong xét nghiém vé nhing
diéu sau day khi ap dung:

- Tu van vé lya chon va sir dung cac dich vy, bao gom loai mau duoc yéu cau, chi dinh 1am sang,
giai han cua phuong phap xét nghiém va tan suat yéu cau xét nghiém;

- Pua ra nhitng danh gia chuyén mén nham giai thich két qua xét nghiém:;
- Thuc day viéc str dung hiéu qua cac dich vu cua phong xét nghiém:;

- Tu van vé cac van dé khoa hoc va hau can, chang han nhu trudng hop (cac) mau khong dap tng
tiéu chi chap nhan.

C4c van dé lién quan dén hoat dong tu van thyuc hién theo quy trinh tu van dich vu
5.4. Co cau va quyén han

5.4.1. Tong quat

Phong xét nghiém co6 trach nhiém:

a) xéc dinh co cau to chirc va quan ly, vi tri cua né trong to chirc me va méi quan hé gitra quan 1y,
hoat dong k¥ thuat va dich vu ho tro;

b) xéc dinh trach nhiém, quyén han, thong tin lién lac va méi quan hé qua lai ciia tat ca nhiing nhan
vién, thuc hién hoac kiém tra xac nhan cong viéc anh huong den két qua cac hoat dong cua
phong xét nghiém;

¢) quy dinh c4c thu tuc trong pham vi can thiét dé dam bao ap dung nhat quan cho phong xét
nghiém.

5.4.2. Quan ly chat lwong

Phong xét nghiém phdi c6 nhan vién quan ly chat luong, ngoai cac trach nhi¢m khac, phai c6 tham
quyén va ngudn luc can thiét dé thyc hién nhiém vu cua ho, bao gom:

a) viéc ap dung, duy tri va cai tién hé thong quan ly;

b) xac dinh cac su khdng phu hop cua hé théng quan Iy hoic cac thi tuc trong hoat dong cua phong
xet nghiém;

¢) T6 chire cac hanh dong dé phong ngtra hoic khic phuc nhiing su khéng phu hop do;

d) bao céo cho ban 1anh dao phong xét nghiém vé két qua hoat dong cua hé théng quan 1y va moi
nhu cau dé cai tien;
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e) dam bao hiéu qua cua cac hoat dong trong phong xét nghiém.

CHU THICH: Nhiing trach nhiém nay c6 thé dugc giao cho mét hoic nhiéu ngudi.

5.5. Muc tiéu va chinh sach

a) Lanh dao phong xét nghiém phai thiét 1ap va duy tri cac muc tiéu va chinh sach (xem muc 8.2)
de:’

1) dap ung nhu cau va yéu cau cia bénh nhan va ngudi sir dung;
2) cam két thuc hanh tét chuyén mén:;

3) cung cap cac dich vu xét nghiém dap tng muc dich sir dung;
4) phu hop vai tai liéu nay.

b) Céc muc tiéu chat lugng phdi do luong duoc va nhét quan vai cac chinh séch chat luong Phong
xet nghiém phai dam bao rang cac muc tiéu va chinh sach dugc thuc hign ¢ tat ca cac cap trong
t6 chizc phong xét nghiem.

c) Lanh dao phong xét nghlem phai dam bao rang tinh toan ven cua hé théng quan 1y duoc duy tri
khi cac thay doi d6i véi hé thong quan 1y duoc hoach dinh va thuc hién.

d) Phong xét nghiém phai thiét Iap va theo dai cac chi s6 chat luong dé danh gia hiéu suat cac khia
canh cua qua trinh trudc xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém (xem 8.8.2).

CHU THICH Cac chi s6 chit luong bao gdm sb lugng mau bi tir chdi, s6 Twong 13i khi chi dinh hoic nhan mau hoic ca
hai, s6 lugng béo céo két qua da sira, ty 18 thoi gian tra két qua dung han.

Quan ly rai ro
a) Lanh dao phong xét nghlem phal thiét lap, thuc hién va duy tri cic quy trinh dé xac dinh cac rui
ro gay hai cho bénh nhéan va cac co hi dé cai tién viéc cham soc bénh nhan lién quan dén cac

hoat dong va xét nghiém cua minh, dong thoi phat trién cac hanh dong dé giai quyét ca rii ro va
co hoi cai tién (xem 8.5).

b) Giam ddc phong xét nghiém phai dam bao rang cac quy trinh nay duoc danh gia vé tinh hiéu qua
va dugc stra doi, khi duoc xac dinh la khéng hiéu qua.

CHU THICH 1: 1SO 22367 cung cap chi tiét dé quan ly rai ro trong cac phong xét nghiém y té.

CHU THICH 2: 1SO 35001 cung cap thong tin chi tiét vé quan ly rui ro sinh hoc trong phong thi nghiém.

6. YE&u cau ve nguon luc

6.1. Tong quat

Phong xét nghiém phai ¢ san nhan sy, co s¢ vat chat, thiét bi, thudc thi, vat tu tiéu hao va céc dich
vu ho trg can thiét @€ quan ly va thuc hién cac hoat dong cua phong xét nghiém.

6.2. Nhan sy

6.2.1 Tong quat

a) Phong xét nghiém phai c6 du sé lugng nhéan vién c6 niang luc dé thyc hién cac hoat dong cua
minh.

b) T4t ca nhan vién caa phong xét nghiém, noi bo hoic bén ngoai, cé thé anh huong dén cac hoat
dong cua phong xét nghiém phai hanh dong mot cach vo tu, c¢6 dao dirc, c6 nang luc va lam vigc
phu hop véi hé thong quan ly cua phong xét nghiém.

CHU THICH: I1SO/TS 22583 cung cip hudng din cho ngudi gidm sét va van hanh thiét bi POCT.

11



c) Phong xet nghiém phai truyen dat cho nhan vién phong xet nghiém vé thm quan trong cua viéc
dap tng nhu cau va y8u cau cia ngudi sir dung ciing nhu cac yéu cau cua tai liéu nay.

d) Phong xét nghlem pha1 cod chuong trinh gigi thi¢u cho nhan sy méi vé to chuc, bo phan hogc khu
vuc ma ngum do s€ lam vigc, cac diéu khoan va diéu kién tuyén dung, co s& vat chat cia nhan
Vién, cac yu cau vé sic khoe va an toan ciing nhu cac dich vy sic khoe nghé nghiép.

6.2.2 Yéu cau vé ning luc

a) Phong xét nghiém phai quy dinh cu thé cac yéu cau vé nang I ddi véi tung chirc nang anh
huong dén két qua hoat dong ctia phong xét nghi¢m, bao gom cac yéu cau ve trinh do hoc van,
trinh d6 chuyén mén, dao tao, dio tao lai, kién thirc ki thuat, k§ niang va kinh nghiém.

b) Phong xét nghiém phai dam bao tit ca nhan vién c6 du ning luc thyc hién cac hoat dong trong
phong xét nghiém ma ho chiu trach nhiém.

) Phong xét nghiém phai c6 quy trinh quan 1y nang luyc cua nhan vién, bao gom yéu cau vé tan suat
danh gid nang luc.

d) Phong xét nghiém phai c6 théng tin dang van ban ching minh nang luc caa nhan vién.

CHU THICH: Vi du Vvé cac phuong phap danh gid nang luc ¢ thé duoc st dung bat ky su két hop nao dusi day bao
gom:

- quan sét tryc tiép mot hoat dong,

- giam sat viéc ghi chép va bao céo két qua xét nghiém,
- xem xét hd so cong viéc,

- déanh gia ky nang giai quyét véan de,

- kiém tra bang cac mau duoc cung cip dic biét, vi du: cac mau da duoc kiém tra trude do, vat liéu so sanh
lién phong hoac cac mau tach.

6.2.3. Uy quyeén

Phong xét nghiém phdi uy quyén cho nhan vién thuc hién cac hoat dong cu thé cia phong xét
nghiém, bao gom nhung khong gidi han & c&c hoat dong sau:

a) lya chon, phat trién, stra d6i, xac nhan gia tri s dung va kiém tra xac nhan cac phuong phap;
b) xem xét, cong bd va bao céo két qua;

) su dung céc hé thong thdng tin caa phong xét nghiém, cu the truy cap dir liéu va thong tin bénh
nhan, nhap dix liéu bénh nhan va két qua xét nghiém, thay doi dir liéu bénh nhan hozc két qua
xét nghi¢m.

6.2.4. Dao tao lién tuc va phat trién chuyén mon
Mot chuong trinh dao tao lién tuc s& ¢6 san cho nhan vién tham gia vao cac qua trinh quan 1y va ky

thuat. T4t ca nhan vién phai tham gia vao chuong trinh do tao lién tuc va phat trién chuyén mén
thudng xuyén, hoic céc hoat dong lién két chuyén mon khac.

Su phu hgp cta cac chuong trinh va hoat dong sé€ dugc xem xét dinh ky.
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6.2.5. Ho so nhan sy

Phong xét nghiém phai c6 cac tha tuc va luu gitt ho so vé:

a) xéc dinh c&c yéu cau vé ning luc quy dinh trong 6.2.2 a);
b) mo ta vi tri viéc lam;

c) dao tao va dao tao lai;

d) uy quyén cho nhan su;

e) giam sat nang luc caa nhan vién.

6.3. Co sé vat chat va diéu kién méi truong
6.3.1 Tong quéat

Co so vat chat va diéu kién moi truong phdi phi hop véi hoat dong ctia phong xét nghiém va khong
anh huong xau dén hiéu luc cua két qud, hoac sy an toan cta bénh nhan, khach tham, nguoi sir dung
phong xét nghiém va nhan vién. Diéu nay s& bao gém cac co so va dia diém lién quan dén trudc xét
nghiém va khi xét nghiém ma khac vai co s¢ chinh cua phong xét nghiém, cting nhu POCT.

CAc yBu cau Vé co so vat chat va diéu kién moi truong can thiét cho viéc thuc hién céc hoat dong
cua phong xét nghiém phai dugc quy dinh , theo d6i va ghi lai.

CHU THICH 1: 1SO 15190 cung cap thdng tin chi tiét vé co s& vat chat va diéu kién méi trudng.

CHU THICH 2: Cac diéu kién moi truong co thé anh hudng bt lgi dén tinh hop I¢ cua két qua bao gom nhung khong
gi6i han ¢: axit nucleic duoc khuéch dai ngau nhién, nhiém vi sinh vat, bui, nhiéu dién tir, bic xa, diéu kién anh sang
(chiéu sang), @6 am, ngudn dién, nhiét do, am thanh va rung dong.

6.3.2. Kiém soat co sé

Cac bi¢n phap kiém soat co s¢ phai dugc thuc hién, ghi lai, giam sat, xem xét dinh ky va phai bao
gom:

a) kiém soét truy cap, c6 tinh dén su an toan, bao mat, chat lwong va bao vé thong tin y té va mau
bénh pham;

b) ngin ngua nhiém ban, nhleu hoac anh hudng xau dén cac hoat dong cua phong xét nghiém co
thé phat sinh tir cAc ngudn nang luong, chiéu sang, thdng giod, tiéng on, nudc va xir ly chat thai;

¢) ngin ngra nhiém chéo, khi quy trinh xét nghiém c6 rui ro, hoac khi cong viéc co thé bi anh
huong hoac anh huong do thiéu su tach biét;

d) cung cap cac phuong tién va thiét bi an toan, néu cé thé ap dung va kiém tra xac nhan thuong
Xuyén chtrc nang cua chung;

VI DU: Hoat dong cua hé thong thoét khan Cap, lién lac noi by va h¢ thong bdo dong cho phong lanh
va ti dong khong cira ngin, kha nang tiép can voi tam khan cap, thiét bi rira mat va hoi sic.

e) duy tri cac trang thiét bi cia phong xét nghiém trong diéu kién hoat dong tot va dang tin cay.

6.3.3. Tién nghi luu triv

a) Phong xét nghiém phai cung cung cap khong gian luu trit, v6i cac diéu kién dam bao tinh toan
ven lién tuc ciia mau, thiét bi, thudc thir, vat tu tiéu hao, tai liéu va hd so.

b) Céc mau bénh nhan va vat licu dugc str dung trong quy trinh xét nghi¢ém phai dugc bao quan
theo cach ngan ngtra nhiém chéo va hu hong.

¢) Co s6 luu trit, xu ly vat liéu nguy hiém va chét thai sinh hoc phai pha hop véi viéc phan loai vat
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liéu theo cac yéu cau luat dinh hodc quy dinh.
6.3.4. Tién nghi cho nhan vién

Phai cung Cap diéu kign vé thiét bi vé sinh va ngudn cung cép nudc udng, ciing nhu cac phuong tién
ct giir thiét bi va quan 4o bao ho ca nhan.

Phai cung cép khdng gian cho cac hoat dong ctia nhan vién, nhu cac cudc hop, khu vyc yén tinh dé
hoc tap va khu vuc nghi ngoi.

6.3.5. Tién nghi ldy mau bénh pham

Co sé thu thap mau cé trach nhiém:

a) cho phép thuc hign viéc thu thap theo cach thirc khong lam mat hiéu luc cua két qua hoac anh
huong xau dén chét lugng xét nghiém;

b) xem xét su riéng tu, thodi mai va cac nhu cau (vi du: 16i di danh cho nguoi khuyét tat, nha vé
sinh) cua bénh nhén va cho ¢ cua nhitng nguoi di cung (vi du: ngudai giam ho hoac thong dich
vién) trong qua trinh thu thap;

¢) cung cap cac khu vuc tiép nhan va thu thap mau bénh pham riéng biét;
d) duy trivat liéu so ctru cho ca bénh nhan va nhan vién.

CHU THICH: 1SO 20658 cung cap thong tin chi tiét vé phuong tién lay mau.

6.4. Trang thiét bi

6.4.1. Tong quat

Phong xét nghiém phai c6 quy trinh lya chon, mua sam, lap dat nghlem thu (bao gom céc tiéu chi vé
khd nang chap nhan), xtr ly, van chuyén, bao quan, sir dung, bao tri va nging hoat dong cua thiét bi,
dé dam bao thiét bi hoat dong binh thudng va ngin ngtra nhiém ban hoic hu hong.

CHU THICH: Thiét bi phong xét nghi¢m bao gom phan ciing va phan mém cua thiét bi, hé thdng do luong va hé théng

thdéng tin phong xét nghiém hoac bat ky thlet bi ndo c6 anh huong dén két qua cua cac hoat dong trong phong xét
nghiém, bao gom ca hé thong van chuyén mau.

6.4.2. Yéu cau vé thiét bi

a) Phong xét nghiém phai c6 quyén truy cap vao cac thiét bi can thiét dé thyc hién chinh xéc cac
hoat dong cua phong xét nghiém.

b) Trong truong hop thlet bi duoc sir dung nam ngoai tam klem soat thuong xuyén cua phong xét
nghi¢m hodc thong s6 chuc ndng k¥ thuat cua nha san Xuat, ban lanh dao phong xét nghiém
phai dam bao rang cac yéu cau cua tai liéu nay dugc dap ang.

¢) Mbi hang muyc cua thlet bi c6 thé anh hudng dén hoat dong cua phong xét nghiém phai duoc
dan nhian riéng, danh dau hoic xac dinh duy nhat va duy tri s6 theo di.
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d) Phong xét nghiém phai bao dudng va thay thé thiét bj khi can thiét dé dam bao chat luong két
qua xét nghiém.

6.4.3. Thi tuc nghiém thu thiét bi

Phong xét nghiém phai xac minh rang thiét bi pht hop véi céc tiéu chi chap nhan duoc xac dinh
trude khi dua vao st dung hodc khi dua trd lai st dung.

Thiét bi duoc sir dung dé do phal 6 khd nang dat duge do chinh xac cua phép do hodc do khong
dam bao do, hodc ca hai, duoc yéu cau dé cung cap két qua hop 1& (xem 7.3.3 va 7.3.4 dé biét chi
tiét).

CHU THICH 1 biéu nay bao gom thiét bi duoc sir dung trong phong xét nghiém, thiét bi cho muon hoic thiét bi dugc
str dung trong cac co s¢ cham soc tai cho hodc trong cac co sd lién quan hodc di dong, dugc phong xét nghi¢m uy
quyen.

CHU THICH 2 Viéc xac minh thir nghiém chap nhan thiét bi, néu phi hop, ¢6 thé dya trén ching nhan hiéu chuan cua
thiét bi duoc tra lai.

6.4.4. Hwong dan sir dung thiét bi

a) Phong xét nghi¢m phal c6 cac bién phap bao v¢ thich hop dé ngan chan cac diéu chinh ngoai y
mudn cua thiét bi c6 thé 1am mat hiéu luc cua két qua xét nghiém.

b) Thiét bi phai duoc van hanh bai nhan vién duoc dao tao, dugc Gy quyén va co nang luc.

¢) Huéng dén st dung thiét bi, bao gdm ca huéng dan thiét bi do nha san xuat cung cap, phai c6
san.

d) Thiét bi phai dugc st dung theo quy dinh cia nha san xuat, trir khi duoc xac nhan boi phong xét
nghiém(xem 7.3.3).

6.4.5. Bao dudng va sira chira thiét bi

a) Phong xét nghlem phdi c6 cic chuong trinh bdo tri phong ngua, dya trén hudéng dan cua nha san
xuat. Nhitng sai léch so véi lich trinh hodc huéng dan cua nha san xut phai duoc ghi lai.

b) Thiét bi phai dugc duy tri trong diéu kién lam viéc an toan va hoat dong binh thuong. Diéu nay
phal bao gom an toan dién, bat ky thiét bi dung khan Cap nao va viéc xu ly va tiéu hiy an toan
cac vat lieu nguy hiém bgi nhan vién duoc uy quyén.

¢) Thiét bi bi i hodc khong dat yéu cau quy dinh s& bi ngu:ng su dung NO phai dugc dan nhén rd
rang hoic danh dau 1a khong hoat dong, cho dén khi né dugc xac minh 1a hoat dong chinh xac.
Phong xét nghlem phai xem xét anh hudng cua 16i hoic sai léch so véi cac yéu cau quy dinh va
phai bat d¢au cac hanh dong khi xay ra sy khong phi hop (xem 7.5).

d) Khi co thé, phong xét nghiém phai khu nhiém thiét bi trude khi bao dudng, sua chira hoac
ngung hoat dong, cung cap khong gian thich hop dé sira chira va cung cap thiét bi bao ho ca
nhan thich hop

6.4.6. BA&o c4o su co bat lgi cua thiét bi

Céc sy ¢ va tai nan bét loi c6 thé dugc quy truc tiép cho thiét bi cu thé s& duge diéu tra va bao céo
cho nha san xuat hodc nha cung cap, hoac ca hai, va cac co quan c6 tham quyen thich hop, theo yéu
cau.

Phong xét nghiém phai c6 cac thu tuc dé (g pho voi bat ky thong bao thu hoi hoic théng bao nao
khéc caa nha san xuét va thuc hién cac hanh dong do nha san xuét khuyén nghi.
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6.4.7. Ho so thiét bi

Ho so phai duoc duy tri cho tirng hang muc thiét bi anh hudng dén két qua hoat dong caa phong xét
nghié¢m.

Cac hd so nay phai bao gdm nhiing diéu sau day, néu c6 lién quan:

a) chi tiét vé nha san xuit va nha cung cap, va thong tin ddy du dé xac dinh duy nhit timg hang
muc cua thiét bi, bao gdm phan mém va chuong trinh co so;

b) ngay tiép nhan, nghiém thu va dua vao st dung;

¢) béng chiing cho thay thiét bi pht hop véi cac tiéu chi chap nhan dugc quy dinh;
d) i tri hién tai;

e) tinh trang khi nhan (vi du: mai, da qua sir dung hoac da tan trang lai);

f) huéng dan cua nha san xuat;

g) chuong trinh bao dudng phong ngra;

h) bat ky hoat dong bao tri nao duoc thuc hién bai phong xét nghiém hoac nha cung cap dich vy
bén ngoai da duogc phé duyét;

i) hu hong, truc trac, sira doi hoac stra chira thiét bi;

j)  ho so higu suat cua thiét bj nhu bdo céo hogc gidy ching nhan higu chuan hoac kiém tra xéc
nhan, hoac ca hai, ké ca ngay thang, thoi gian va két qua;

k) tinh trang cua thig‘t bi nhu dang hoat dong hay dang str dung, khéng hoat dong, cach ly, nging
hoat dong hoac 16i thoi.

Cac ho so nay phai dugc luu gitr va phai 6 san trong sudt vong doi caa thiét bi hoic 1au hon, nhu
dugc quy dinh trong 8.4.3.

6.5. Hiéu chuan thiét bi va lién két chuan do lwong
6.5.1. Tong quat

Phong xét nghi¢ém phai quy dinh cac yéu cau hiéu chuan va lién két chuan du dé duy tri bao cao nhat
quan vé két qua Kiém tra. Doi Vdi cac phuong phap dinh lugng Chat phén tich do dugc, cac thdng sb
k¥ thuat phai bao gom cac yéu cau vé hiéu chuan va truy xuat nguon goc do luong Céac phuong
phap dinh tinh va phuong phap dinh hrong do cac dac tinh chir khdng phai cac chat phan tich roi rac
phai quy dinh dic tinh dugc danh gia va cac yéu cau can thiét cho kha nang tai 1ap theo thoi gian.

CHU THICH: Vi du Ve phuong phép dinh tinh va phuong phap dinh lugng c6 thé khong cho phép truy xuat nguon goC
bang do lwong bao gom Jphat hi¢n khang thé hong cau, danh gia do nhay cam véi khang sinh, xét nghi¢m di truyén, toc
d6 méu ling, nhuém chit danh diu té bao hoc dong chay va nhuém héa méd mién dich HER2 cua khdi u.

6.5.2. Hiéu chuin thiét bi

Phong xét nghiém phai cé thi tuc hiéu chuan thiét bi c6 anh huong tryc tiép hoic gian tiép dén két
qua xét nghiém. Cac thu tuc phai quy dinh:

a) diéu kién st dung va hudng din hiéu chuan cua nha san xuat;
b) ghi lai truy xuat nguon gbc do luong;

¢) kiém tra d6 chinh x4c cua phép do can thiét va hoat dong cuia hé théng do trong cac khoang thoi
gian quy dinh;
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d) ghi lai tinh trang hiéu chuan va ngay hiéu chuan lai;

e) dam bao rang khi cac yéu té hiéu chinh duoc st dung, chung dugc cap nhat va ghi lai
khi hiéu chuan lai; o i i i i

f)  xir ly cac tinh hudng khi hiéu chuan nim ngoai tam kiém soat, dé giam thiéu rai ro cho hoat dong
dich vu va cho bénh nhan.

6.5.3. Lién két chuan do lrong

a) Phong xét nghiém phai thiét 1ap va duy tri lién két chuan do luong cho cac két qua do cua minh
bang mot chudi khong dat doan cac phép hiéu chuan duoc l1ap thanh vén ban. Moi phép hi¢u
chuan dong goép vao do khong dam bao do. Lién két cac két qua do téi mbe quy chiéu thich hop.

CHU THICH: Théng tin lién két chuan t6i vat liéu chuan bac cao hoac quy trinh tham chiéu c6 thé duoc cung cap
boi hé thong kiém tra cua nha san Xuat. Tai liéu nhu vay chi dugc chap nhan khi hé thong kiém tra va quy trinh
hiéu chuan cua nha san xuit dugc s dung ma khong sira doi.

b) Phong xét nghiém phai dam bao rang két qua do luong co thé lién két dén hé don vi qudc té
théng qua:

Viéc hiéu chuan duoc cung cap boi phong thi nghiém cé ning luc; hoic

CHU THICH 1: Cac phong thi nghiém hi¢u chuan déap ung cac yéu cau cua ISO / IEC
17025 duoc coi la c6 nang lyc dé thyc hién hiéu chuan.

- Cac gia tri duoc chirng nhan cia mau chuan duoc chung nhan do nha san xuét c6 nang luc
cung cap ¢ lién két chuan do ludng t6i SI dugc cong bd: hoic;

CHU THICH 2: Céc nha san xuat mau chuan dap ng cac yéu cau caa ISO 17034 duoc coi 1a ¢6 nang lyc.
CHU THICH 3: Mau chuan duoc chirng nhan dép tng yéu cu cua 1SO 15194 dugc coi 1a phu hop.

¢) Truong hop khong thé cung Cap lien két chuan theo 6.5.3 a), phdi ap dung cac bi¢n phap khac
dé cung céap su tin cay cho céc két qua s& duoc ap dung, bao gém nhung khong gidi han & cac
bién phap sau day:

ket qua cua cac quy trinh do quy chiéu, cac phuong phap quy dinh hodc cac chuan chuan
dong thuan duogc mo ta rd rang va dugc chap nhan 1a cho ra két qua do phu hop véi viéc sir
dung da dinh va dugc dam bao bang phép so sanh thich hop.

CHU THICH: ISO 17511 cung cap thém thong tin vé cach quan 1y dong thuan trong lién két chuan

do luong cua dai lugng do.
d) Dbi voi giam dinh di truyén, phai thiét 1ap lién két chuan dén céc trinh ty tham chiéu di truyén.

e) Ddi voi cac phuong phép dinh tinh, lién két chuan co thé dugc chung minh bang cach thir
nghiém vat liéu da biét hodc cac mau trude d6 du dé cho thay nhan biét nhat quan va, néu co,
muc d6 phan ung.

6.6. Thudc thir va vat tw tiéu hao
6.6.1. Tong quat

Phong xét nghlem phdi o cac quy trinh lya chon, mua sam, tiép nhan, luu trit, nghiém thu va quan
ly t6n kho cac thudc thtr, vat tu tiéu hao.

CHU THICH: Thubc thir bao gom cac chat dwoc cung cép thuong mai hoac tu chuan bi, vat liéu chuan (chét hiéu chuén
va vat lisu QC), méi trudng nudi cay; vat tu tidu hao bao gdm dau tip pipet, phién kinh, vat tw POCT, v.v.

6.6.2. Thudc thir va vat trr tiéu hao — Tiép nhan va bao quan

Phong xét nghlem phai luu trir thubc thu va vat tu tiéu hao theo thong s6 ky thuat cia nha san xuat
va theo ddi cac diéu kién moi trudng néu co lién quan.
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Khi phong xét nghlem khong phai la co s6 tiép nhan, no phai xac minh rang co so tlep nhan c6 du
kha nang luu trit va xtr Iy dé duy tri ngudn cung cap theo cach ngan ngtra hu hong va xudng cap.

6.6.3. Thuéc thir va vat tu tiéu hao — Kiém tra nghiém thu

Mai thube tha hodc cong thac maéi caa b kit xét nghiém c6 thay ddi vé thude thtr hodc quy trinh,
hodc 16 hoac 16 hang mai, phai dugc xac minh vé hiéu suét trude khi dwa vao sir dung hoic truée khi
cong b két qua, néu thich hop.

Vit tu tidu hao c6 thé anh hudng dén chat lugng xét nghiém phai duoc kiém tra hiéu suat trude khi
dua vao str dung.
CHU THICH 1: Hiéu suat IQC so sanh cua 16 thudc thar méi va cua 16 trude d6 co thé duoc sir dung lam bang chung dé

chap nhan (xem 7.3.7.2). C4c mau bénh nhan dugc uu tién su dung khi so sanh céc 16 thudc thir khac nhau dé tranh cac
van d¢ tinh dé thay doi cua vat liéu 1QC.

CHU THICH 2: Viéc kiém tra xac nhan doi khi c6 thé dua trén gidy ching nhan phan tich thudce thir.
6.6.4. Thudc thir va vat tu tiéu hao — Quan ly hang tén kho

Phong xét nghiém phai thiét 1ap mot hé thong quan ly hang ton kho cho thubc thir va vat tu tiéu hao.

Hé thong quan ly hang ton kho phai tach biét thudc thir va vat tu tiéu hao da duoc chap nhan st
dung véi nhiing thude thir chua dugc Kiém tra ciing nhu khéng duoc chap nhan st dung.

6.6.5. Thuoc thir va vat tu tiéu hao — Hwéng dan sir dung

Huaong dan st dung thudc thir va vat tu tiéu hao, bao gdm ca huéng dan do nha san Xuit cung Cap,
phdi co san. Thudc thir va vat tu tiéu hao pha1 ducrc sir dung theo théng sb ki thuat caa nha san Xuét.
Néu chung duoc thiét ké dé s dung cho cac muc dich khéac, hiy xem 7.3.3.

6.6.6. Thudc thir va vat tw tiéu hao — Bao céo su cb bit lgi

Céc su ¢b va tai nan bat loi ¢6 thé do cac thUOc thir hoac vat tu tiéu hao cy thé phdi dugc diéu tra va
bao cao cho nha san xuat hodc nha cung cip, hoic ca hai, va cac co quan c6 tham quyén thich hop,
theo yéu cau.

Phong xét nghiém phai c6 cac quy trinh dé tng pho vai bat ky thong bao thu hoi hoic théng bao nao
khéc caa nha san xuét va thyc hién cac hanh dong do nha san xuat khuyén nghi.

6.6.7. Thudc thir va vat tu tiéu hao — Ho so

Phai luu giit cac hd so cho mdi thuoc thir va vat tu tiéu hao gop phan vao viéc thuc hién cac xét
nghiém. Nhiing hd so nay phai bao gdm, nhung khong gidi han, nhitng muyc sau:

a)  nhan dang thudc thir hoic vat tu tiéu hao;
b) thdng tin cua nha san xuat, bao gom huéng dan, tén va ma 16 hoic sé 16;

¢) ngay nhan va tinh trang khi nhan, ngay hét han, ngay sir dung dau tién va, néu c6, ngay thudc
thtr hoac vat tu tiéu hao nguirng st dung;

d) hd so xac nhan viéc thudc thir hodc vat tur tiéu hao dwoc chap nhan sir dung ban dau va lién tuc.

Trong truong hop phong xét nghiém str dung thudc thir ty chuan bi, pha ché hoic san xuat trong
phong xét nghi¢m, ngoai cac thong tin lién quan o trén, chi dan dén nguoi hoic nhimg ngudi thyuc
hién viéc chuan bi, ciing nhu ngay chuan bi va ngay hét han.

6.7. Théa thuan dich vu
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6.7.1. Theéa thuan véi ngwoi dung phong xét nghiém

Phong xét nghiém phai c6 quy trinh dé thiét 1ap va xem xét dinh ky céac thoa thuan cung cap cac hoat
dong cua phong xét nghiém. Thu tuc phai bao dam:

a) CAc yéu cau dugc quy dinh day du;

b) phong xét nghiém phai ¢ kha ning va ngudn luc dé dap ung cac yéu cau nay;

c) Khi thich hop, phong xét nghiém tu van cho ngudi sir dung cac hoat dong cu thé s& duoc thuc
hién bai cac phong xét nghiém bén ngoai va chuyén gia tu van.

Nguoi str dung phong xet nghiém phai dugc thong bao vé moi thay d6i dbi véi thoa thuan cd thé anh
huong dén két qua xét nghiém.

Ho so xem xét, bao gom bit ky thay d6i quan trong nao, phai duoc luu git.
6.7.2. Theéa thuan véi by phan thuc hién POCT

Cac thoa thuan dich vu gifta phong xét nghiém va cac bg phan khac cua to chuc sir dung POCT
duoc phong xét nghi¢m hd tro phai dam bao rang cac trach nhiém va quyén han tuong ing duoc chi
dinh va truyén dat.

CHU THICH: Céc hoi dong POCT da nganh duoc thanh lap cé thé duoc sir dung dé quan Iy cac thoa thuan dich vy nhu
dugc mé ta trong Phu luc A.

6.8. C4c san pham va dich vu do bén ngoai cung cip
6.8.1. Tong quéat

Phong xét nghiém phai dam bao rang cac san pham va dich vu do bén ngoai cung cap c6 anh huéng
dén cac hoat dong cua phong xét nghiém la phu hop khi céc san pham va dich vu do:

a) du dinh két hop vao cac hoat dong riéng caa phong xét nghiém:;

b) duoc cung cap, mdt phan hogc toan b9, truc tiép cho ngudi st dung bai phong xét nghiém, khi
nhan dugc tir nha cung cap bén ngoai;

¢) duoc sir dung dé hd trg hoat dong cua phong xét nghiém.
C6 thé can phai cong tac voi cac bo phan hoic chirc nang khac cua to chirc dé dap ung yéu cau nay.

CHU THICH: Cac dich vy bao gom, vi dy: dich vy ldy mau, pipet va cac dich vu hiéu chuan khéc, dich vy bao tri co s¢
va thiét bi, chuong trinh EQA, phong xét nghiém bén ngoai va chuyén gia tu van.

6.8.2. Céac phong xét nghiém va chuyén gia tw van bén ngoai

Phong xet nghi¢m phal truyen dat c4c yéu cau cia minh cho cac phong xét nghi¢m va cac chuyén
gia tw vin bén ngoai cung cap céc giai thich va tu van, cho:

a) cac thu tuc, kiém tra, b4o cdo va hoat dong tu van s& dugc cung cap;
b) quan ly cac két qua quan trong;
¢) bat ky trinh d6 nhan sy can thiét va chimg minh nang lyc.

Trur truong hop duge quy dinh trong thoa thuan, chinh phong xét nghiém (chu khong phai 1a phong
xet nghiém bén ngoal) phai c6 trach nhi¢gm dam bao rang cac két qua xét nghiém cua phong xét
nghiém bén ngoai duoc cung cip cho nguoi yéu cau.

Mot danh sach tt ca cac phong xét nghiém va chuyén gia tu vin bén ngoai phai dugc duy tri.
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6.8.3. Xem xét va phé duyét cac san pham va dich vu do bén ngoai cung cap

Phong xét nghiém phai c¢é cac thu tuc va luu gitt ho so vé:

a) xac dinh, xem xét va phé duyét cac yéu cau ctia phong xét nghiém déi véi tat ca cac san pham
va dich vu do bén ngoai cung cap;

b) xdc dinh tiéu chi danh gia nang luc, lya chon, danh gia két qua thuc hién va danh gi lai nha
cung cap bén ngoai:

¢) c&c mau tham chiéu;

d) dam bao ring cac san pham va dich vu do bén ngoal cung cap phu hop VGi c4c y8u cau da
dugc thiét 1ap cua phong xét nghiém, hoic néu c6 the ap dung cho cac yeu cau lién quan cua tai
liéu nay, trude khi chung duoc sir dung hoic cung cap truc tiép cho ngudi sir dung;

e) thuc hi¢n bt ky hanh dong ndo phat sinh  tir viéc danh gia két qua thuc hién cua céc nha
cung cap bén ngoai.

7. YEu cau ve qua trinh

7.1. Tong quat

Phong xét nghiém phai xac dinh cac rui ro tiém an déi véi viéc cham séc ngudi bénh trong céc quy
trinh trugc xét nghlem xét nghiém va sau xét nghiém. Nhang rui ro nay s€ duoc danh gid va giam
thiéu trong pham vi c6 thé. Rui ro con lai s& dugc thong bao cho ngudi dung khi co thé.

Cac rui ro da xac dinh va hi¢u qua cua cac quy trinh giam thiéu rai ro phai duoc theo ddi va danh gia
theo kha ning gay hai tiém an cho bénh nhan.

Phong xét nghi¢m ciing phdi xéac dinh céc co hoi dé cai thién viéc cham soc bénh nhan va phat trién
mot khubn kho dé quan ly nhirng co hoi nay (xem 8.5).

7.2. Qua trinh trwéc xét nghiém
7.2.1. Téng quat

Phong xét nghi¢m phal c6 cac thu tuc cho tat ca cac hoat dong trudc xét nghiém va cung cap sian cé
dé tiép can duoc véi cac nhan vién co lién quan.

CHU THICH 1: Céc qua trinh truéc xét ghiém c6 thé anh huong dén két qua cua xét nghiém du kién.
CHU THICH 2: 1SO 20658 cung cap thdng tin chi tiét cho viéc thu thap va van chuyén mau.

CHU THICH 3:1SO 20186-1, ISO 20186-2, 1SO 20186-3, 1SO 20166 (tat ca cac phan) ISO 20184 (tt ca cac phan)
ISO 23118 va 1SO 4307 cung cap thdng tin chi tiét cho cac mau tir cAc ngudn cu thé va cho cac xét nghiém cu thé.

7.2.2. Thong tin cho bénh nhan va nguwoi dung

Phong xet nghi¢m phai co san thong tin thich hop cho ngudi dung va bénh nhan. Thong tin phdi du
chi tiét dé cung cap cho ngudi sir dung phong xét nghiém su hiéu biét toan dién vé pham vi hoat
dong va yéu cau cua phong xét nghiém.

Thong tin phai bao gom khi thich hop:

a) (Cac) dia diém cua phong xét nghiém, gid hoat dong va thong tin lién lac;
b) thu tuc yéu cau va lay mau;

¢) pham vi hoat dong cua phong xét nghiém va thai gian du kién c6 két qua;

d) su san co cua cac dich vu tu van;

20



e) yéu cau vé sy déng y caa bénh nhan;

f) cac yéu td duoc biét 1a c6 anh huong dang ké dén viéc thuc hién xét nghiém hoic dién giai két
qua xét nghiém.

g) quy trinh khiéu nai caa phong xét nghiém.
7.2.3. Yéu cau cung cap xét nghiém trong phong xét nghiém

7.2.3.1. Tong quéat

a) Madi yéu cau xét nghiém duoc phong xét nghiém chap nhan duoc coi 1a mét thoa thuan.
b) Y&u cau xét nghiém phai cung cip day du thong tin dé dam bao:

- truy xuat ngudn gdc rd rang caa bénh nhan theo yéu cau va mau;

- théng tin nhan dang va lién hé ciia nguoi yéu cau;

- xac dinh (c4c) xét nghiém duoc yéu cau;

- tu van 1am sang va k¥ thuat duoc thdng bao, va cd thé cung cap céc giai thich 1am sang.

c) Thong tin yéu cau xét nghiém c6 the duoc cung cap ¢ dinh dang hodc phuong tién duoc coi la
phu hop véi phong xét nghiém va dugc nguoi sir dung chap nhan.

d) Khi can thiét cho vig¢c chdm so6c¢ bénh nhan, phong xét nghiém phai lién lac v4i ngudi dung hoac
dai dién cua ho, dé lam rd yéu cau cia ngudi dung.

7.2.3.2. Y&u ciu bang miéng

Phong xét nghi¢ém phai c6 thu tuc quan ly cac yéu cau xét nghiém bang miéng, néu cd thé, bao gom
viéc cung cap van ban xac nhan yéu cau xét nghiém cho phong xét nghiém, trong mot thoi gian nhat
dinh.

7.2.4. Lay vaxir ly miu ban dau

7.2.4.1. Tong quéat

Phong xét nghiém phai c6 quy trinh thu thap va xt ly cac mau ban dau. Thong tin phai sin c¢d cho
nhitng ngudi chiu trach nhiém Iy mau.

Bat ky sai léch nao so véi quy trinh thu thap mau da thiét 1ap phai duoc ghi lai rd rang. Rui ro tiém
an va tac dong ddi vai két qua ctia bénh nhan khi chap nhan hozc tir chéi mau phai dugc dénh gia,
ghi lai va phai duogc thong bao cho nhéan vién thich hop.

Phong xét nghlem pha1 dinh ky xem xet cac yéu cau dbi Véi thé tich mau dung cu lay miu va chit
bao quan dbi voi tat ca cac loai mau, néu co, de dam bao rang luong mau khong duoc ldy qué it
hodc quéa nhiéu va mau duoc iy ding cach dé bao quan chat phan tich.

7.2.4.2. Thong tin cho c4c hoat ddng truéc khi ldy miu

Phong xeét nghi¢m phal cung Cap thong tin va huéng dan cho céac hoat dong trugc khi ldy mau voi
thong tin day du va chi tiét dé dam bao rang tinh nguyén ven ciia mau khdng bi ton hai.

Diéu nay s& bao gom:
a) chuan bi cho bénh nhan (vi du: huéng dan cho nguoi cham séc, nguoi lay mau va bénh nhan);

b) loai valugng mau ban dau duoc thu thap véi mo ta vé cac dung cu chtra va bat ky chét phu
gia can thiét nao, va khi co lién quan dén thi ty thu thap mau;
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¢) thoi diém lay mau dic biét, néu c6 lién quan;

d) cung cap thong tin 1am sang lién quan dén hodc anh huong dén viéc thu thap mau, két qua xét
nghiém hoac giai thich két qua (vi du: tién su sur dung thuoc);

e) déan nhan mau dé x4c dinh rd rang bénh nhan, ciing nhu ngudn va vi tri 1ay mau, va ghi nhan,
khi mot s6 mau tir cung mot bénh nhan dugc thu thap, bao gom nhiéu mau mé hoac tiéu ban;

f) tiéu chi cua phong xét nghiém dé chap nhan va tir chbi cac mau cu thé di voi cac xét nghiém.

7.2.4.3. Sw ddngy cia bénh nhan

a) Phong xét nghiém phai c6 dugc sy dong y caa bénh nhan cho tat ca cac quy trinh dugc thuc
hién trén bénh nhan.

CHU THICH: Déi véi hau hét cac quy trinh xét nghlem thong thuong, c6 thé suy ra sy dong y khi bénh nhan sin
sang tuan theo quy trinh lay mau, vi du nhu 1dy mau tinh mach.

b) Cac thu thuat dac bi¢t, bao géﬁm cac thu thuat xam ,Ién nhiéu hon hoic nhiing thu thuat c6 nguy
co bien chting cao hon, c6 thé can giai thich chi tict hon va, trong mot so truong hop, can ghi
lai sy dong y.

c) Néu khong thé co duoc sw dong ¥ trong céc tinh hudng khan cap, phong xét nghiém co thé thyc
hién cac thu tuc can thiét, mién la ching co lgi nhat cho bénh nhan.

7.2.4.4. Hwéng din hoat déng Idy mau

Pé dam bao viéc ldy mau va luu trix truéc khi xét nghiém an toan, chinh xac va phu hop véi lam
sang, phong xét nghiém phai cung cip huéng dan dé:

a) xac minh danh tinh cia bénh nhan ma mau ban dau duoc ly;

b) xac minh va khi c6 lién quan, ghi lai rang bénh nhan dap tring cac yéu Cau trudc khi xét nghiém
[vi du; tinh trang nhin &n, tinh trang dung thudc (thoi dié’m ding lidu cudi cuing, nging thude),
ldy mau tai thoi gian hOaC khOang thoi glan xac dinh trudc];

c) thu thap c4c mau ban dau, véi mo ta Ve cac dung cu chtra mau ban dau va bat ky chat phu gia can
thiét ndo, cling nhu thir tu thu thap mau, néu ¢ lién quan;

d) ghi nhan cac mau ban dau theo cach cung cip mot lién két rd rang voi nhitng bénh nhan ma
chiing duoc thu thap;

e) ghi lai théng tin cua nguoi thu thap mau ban dau va ngay thu thap, va, khi cé lién quan, ghi lai
thoi gian thu thap;

f) yéu cau tach hoic chia mau ban dau khi can thiét;

g) cac diéu kién 6n dinh va bao quan thich hop trudc khi cac mau da thu thap dwoc chuyén dén
phong xét nghiém;

h) xu ly an toan céc vt liéu duoc sir dung trong qua trinh lay mau.

7.2.5. Van chuyén mau

a) Dé dam bao van chuyén mau kip thoi, an toan, phong xét nghiém cé trach nhiém huéng dan vé:
1) doéng goi mau dé van chuyén;

2) dam bao thoi gian gitra ldy va nhan mau trong phong xét nghiém 1a pht hop cho cac xét
nghiém duoc yéu cau;

3) duy tri khoang nhiét &6 quy dinh cho viéc ldy va xir ly mau;
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b)

<)

4) Batky yéucau cu thénao dédam bao tinh toan ven caa mau, vi du: st dung chét bao
quan dugc quy dinh.

Néu tinhtoan ven cia maudabi ton haivaco rii ro vé suc khoe, thi to chuc chiu trach
nhi¢ém van chuyén mau phai duoc thong bé&o ngay lap tuc va thuc hién hanh dong dé giam rui ro
va ngan ngua tai dien.

Phong xét nghiém phai thiét lap va danh gia dinh ky tinh day du caa hé théng van chuyén mau.

7.2.6. Nhan miu

7.2.6.1. Quy trinh nhan mau

Phong xét nghiém phai c6 quy trinh nhan mau bao gom:

a)

b)

<)
d)

e)

f)

g)

C6 thé truy xuat nguon gc rd rang cuia mau boi yéu cau va ghi nhan, t6i ding bénh nhan va néu
c6 thé, vi tri giai phau;

tiéu chi chap nhan va tir chbi mau;
ghi lai ngay va gio nhan mau, khi ¢ lién quan;
ghi lai théng tin ciia ngudi nhan mau, khi c6 lién quan;

nguoi dugc uy quyén phai danh gia mau dugc tiép nhan de dam bao rang chiing dap ng tiéu chi
chap nhan mau lién quan toi (cac) xét nghiém duogc yéu cau;

huéng dan doi véi cac mau duge danh dau cu thé 1a khan cap/cap ctu, bao gdm céc chi tiét vé
ghi nhan dac biét, van Chuyen cac phuong phap xir Iy nhanh, thoi gian tra két qua va cac tiéu
chi bao cao dac biét can tuan thu;

dam bao rang tat ca cac phan cua mau phai ¢ kha ndng truy nguyén rd rang dén  mau ban
dau.

7.2.6.2. Ngoai lé chap nhan miu

a)

b)

Phong xét nghiém phai c6 quy trinh xem xeét lgi ich t6t nhat cua bénh nhan trong viéc nhan mau,
khi mot mau da bi ton hai do

1) nhan dang bénh nhan hoic mau khdng chinh xac,

2) mau khong 6n dinh do, vi du, sy cham tré trong van chuyén,
3) luu trlr khong dung hoac nhiét d¢ khong dam bao,

4) (céc) 6ng chira mau khong phu hop va,

5) luong mau khong du.

Khi mot mau bénh pham céap ctu hogdc khong thé thay thé trén 1am sang bi bi tén hai dugc chap
nhan, sau khi xem xét nguy co doi Vvéi sy an toan cua bénh nhan, bao cao cudi cung phai chi ra
ban chat ciia van dé va néu cé thé, can than trong khi dién giai cac két qua co thé bi anh huong.

7.2.7. Xir ly, chuin bi va bao quan trwéc khi xét nghiém

7.2.7.1. Bao vé mau

Phong xét nghi¢m phai c6 cac thu tuc va phuong ti¢n thich hop dé bao vé mau bénh pham dam bao
tinh todn ven ciia mau va ngin ngira mat mat hodc hu hong trong qué trinh xt ly, chuan bi va bao
quan.
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7.2.7.2. Tiéu chi yéu cau xét nghiém bé sung

Cac thu tuc cta phong xét nghi¢m phai bao godm cac gidi han thoi gian dé yéu cau xét nghiém b
sung trén cung mot mau.

7.2.7.3. DPj 6n dinh cia mau

Khi xem xét tinh 6n dinh caa chét phan tich trong mau ban dau, thoi gian tir khi 1dy mau dén khi
thuc hién xét nghiém phai duogc xac dinh va theo doi khi co lién quan.

7.3 Qué trinh xét nghiém
7.3.1. Téng quét

a) Phong xét nghi¢m phai lya chon va str dung cac phuong phép xét nghlern da duogc xac nhan gia
tri str dung cho muc dich st dung cua chiing dé dam bao tinh chinh xac 1am sang cua xét
nghiém doi vai xét nghiém bénh nhan.

CHU THICH Cac phuong phap duogc uu tién la nhitng phuong phap dugc quy dinh trong huéng dan sir dung céc
thiét bi y té chan doan trong 6ng nghiém hozc nhiig phuong phap da duoc xuat ban trong séch gido khoa
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b)

d)

e)

c6 uy tin/co tham quyen bai bao hodc tap chi dugc binh duyet hoic trong cAc tiéu chuan hoidc huéng dan ddng
thuan quéc té va qudc gia, hodc cac quy dinh ciia qudc gia hoac khu vuc.

Céc thong s ky thuat thuc hién cho mbi phuong phép xét nghiém phai lién quan dén muc dich
stir dung cua xét nghiém do va tac dong cua no doi vai viéc cham soc bénh nhéan.

Tat ca cac thu tuc va tai lidu ho trg, chang han nhu huéng dan, tiéu chuan, sach huéng dan va
dix ligu tham khao lién quan dén cac hoat dong cua phong xét nghiém, pha1 dugc cap nhat va
ludn san c6 cho nhan vién (xem 8.3).

Nhan vién phai tuan theo cac quy trinh da duoc thiét lap va danh tinh cua nhimg nguoi thuc
hién cac nhiém vu quan trong trong quy trinh xét nghiém duoc ghi lai, bao gom ca nguoi van
hanh POCT.

Nguoi dugc uy quyén s& dinh ky danh gla cac phuong phap xét ngh1em do phong xét nghiém
cung cap dé dam bao ching phu hop vé mat 1am sang vai cac yéu cau nhan duoc.

7.3.2. Kiém tra xac nhan phuong phap xét nghiém

a)

b)

Trude khi dua vao sir dung, Phong xét nghlem phai c6 quy trinh dé kiém tra x4c nhan rang
phong xét nghiém cd thé thuc hién dung cac phuong phap xét nghiém bang cach dam bao rang
phong xét nghiém co thé dat duoc két qua can thiét nha san xuat hoac phuong phap quy dinh.

Céc thong s6 ky thuat thuc hién cho phuong phap xét nghiém dugc kiém tra xac nhan trong qua
trinh xac nhan gia tri st dung phai 12 nhitng thong s6 lién quan dén muc dich st dung két qua
xét nghiém.

Phong xét nghi¢m phai dam bao murc kiém tra xac nhan phuorng phéap xét nghiém du dam bao
tinh hop 18 cua két qua pha hop véi viéc ra quyét dinh 1am sang.

Nguol c6 tham quyen va nang luc phu hop phai xem xét két qua kiém tra xac nhan va ghi lai két
qua Xac nhan c6 dap tng cac yéu cau quy dinh hay khéng.

Néu mot phuong phap duoc co quan ban hanh sira d6i, phong xét nghiém phai l3p lai viéc xac
nhan trong pham vi can thiét.

Céc hd so kiém tra xac nhan sau day duoc luu gitr:
1) thdng sb ky thuat thu dugc,
2) két qua thu duoc, va

3) tuyén b vé viéc co dat dugc cac dac tinh ky thuat thuc hién hay khdng va néu khong dat
duogc thi hanh dong duoc thuc hién.

7.3.3. X&c nhan gia tri sir dung phwong phap xét nghiém

a)

b)

Phong xét nghiém phai tham dinh phuong phap xét nghiém lay tir c4c ngudn sau dy:
1) phong xét nghiém tu thiét ké hoac phat trién phuong phép;

2) céc phuong phap dugc sir dung ngoai pham vi dy kién ban du cua chung (tic la ngoai
huéng dan st dung cua nha san Xuat hozc pham vi do ludng da dugc xac thyc ban dau;
thudc thir cia bén thir ba dugc st dung trén cac thiét bi khdng phai 1a thiét bi du kién va
khdng c6 dir liéu xac nhan);

3) Céac phuong phap di duoc xac nhan sau d6 duoc sira doi.

Viéc tham  dinh phai dugc mo rong khi can thlet va khang dinh, thong qua vigc cung cap

bang Chu’ng khéach quan duéi dang thong so ky thuat vé hiéu suét, rang cac yéu cau cu the cho muc
dich str dung dy kién cuia xét nghiém da duoc dap ung. Phong xét nghiém phai dam bao rang pham
vi tham dinh gia tri str dung cia mot phuong phap xét nghiém la du ¢é dam bao tinh hop 1¢ cua cac
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két qua lién quan dén viec ra quyét dinh 1am sang.

<)

d)

Nhan vién c6 thim quyén va nang luc pht hop phai xem xét két qua tham dinh va ghi lai xem
két qua co dap ng cac yéu cau quy dinh hay khéng.

Khi nhitng thay doi duoc dé xuat doi voi phuong phap xét nghiém da dugc tham dinh, tac dong
lam sang phai dugc xem xét va dua ra quyet dinh ve viéc ¢d nén thyc hién phuong phép da sia
doi hay khong.

Cac ho so tham dinh sau day sé& duoc luu giil:

1) quy trinh tham dinh da duoc s dung;

2) yéu cau cu thé ddi véi muc dich sir dung:

3) xéac dinh céc théng s ki thuat vé hiéu suat caa phuong phap;
4) két qua thu duoc:

5) tuyén bd vé hiéu luc ciia phuong phéap, néu chi tiét su phii hop cua phuong phap déi véi
muc dich st dung.

7.3.4. Danh gia d¢ khong dam bao do (MU)

a)

MU cua cac gia tri dai lugng do duoc phéi duge déanh gid va duy tri cho myc dich s dung cua
no, néu cé lién quan. MU sé& duoc so sanh voi cac thdng sé ki thuat cua hiéu suat va duoc 1ap
thanh van ban.

CHU THICH: 1SO/TS 20914 cung cap chi tiét vé cac hoat dong nay cling véi céc vi du.

b)
<)

d)

g)

h)

Cac danh gia MU phai dugc xem xét thuong xuyén.

Déi voi cac quy trinh xét nghiém ma viéc danh gia MU la khong thé hogc khong lién quan, Iy
do dé loai trir khoi uace tinh MU s€ duoc ghi lai.

Théng tin MU phai sin c¢6 cho ngudi st dung phong xét nghiém theo yéu cau.

Khi nguoi diing ¢6 thic mac vé MU, phan hdi cia phong xét nghiém phai tinh dén cac nguon
khdng chac chan khéc, chang han nhu, nhung khong gidi han ¢ sy bién doi sinh hoc.

Néu két qua dinh tinh ctia xét nghiém dua trén xét nghiém tao ra dit liéu dau ra dinh luong va
dugc chi dinh 1a duong tinh hodc am tinh, dya trén ngudng, MU trong dai luong dau ra s¢ duoc
udc tinh bang cach s dung cac mau duong tinh va am tinh dai dién.

Déi vai céc xét nghiém cé két qua dinh tinh, MU trong cac budc do trung gian hoac két qua
IQC tao ra dir liéu dinh lugng cling can dugc xem Xxét cho cac phan chinh (rai ro cao) cua quy
trinh.

MU can dugc xem xét khi thuc hién tham dinh hodc xac nhan gié tri sir dung phuong phap, khi
co6 lién quan.

7.3.5. Khoang tham chiéu sinh hoc va giéi han quyét dinh 1am sang

Khoang tham chiéu sinh hoc va gisi han quyét dinh 1am sang, khi can thiét dé giai thich két qua xét
nghiém, phai dugc xac dinh va thong bao cho nguoi dung.
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b)

d)

Khoang tham chiéu sinh hoc va giéi han quyet dinh lam sang phai duoc xéc dinh, va co s¢ cia
chung dugc ghi lai, dé phan anh quan thé bénh nhan ma phong xét nghiém phuc vy, dong thoi
xem xét ri ro dbi voi bénh nhan.

CHU THICH: KhOang tham chiéu sinh hoc do nha san xuat cung cap c6 thé dugc phong xét nghiém sir dung néu
co so dan cu ciia CAC gié tri nay dwoc phong xét nghiém kiém tra xac nhan va cho la chap nhan dugc.

Khodng tham chiéu sinh hoc va gisi han quyét dinh 1am sang phai dugc xem xét dinh ky va moi
thay doi dugc thong bao cho nguoi dung.

Khi c6 thay d6i ddi Voi phuong phép xét nghiém hodc trudc xet nghlem phong xet nghiém phai
xem x¢€t tac dong ddi vai cac khoang tham chiéu sinh hoc lién quan va gigi han quyet dinh lam
sang, dong thoi thong bao cho ngudi ding khi co thé ap dung.

Déi vai cac xét nghiém xac dinh su hi¢n di¢n hay ving mat cua mot dac diém, khoang chuan
sinh hoc 1a dic diém duoc xac dinh, vi du nhu kiém tra di truyén.

7.3.6. Tai liéu vé quy trinh xét nghiém

a)

b)

<)

d)

Phong xét nghlem phai lap thanh van ban cc quy trinh xét nghlem ctia minh trong pham vi can
thiét dé dam bao &p dung nhat quéan cac hoat dong caa minh va hiéu lyc cua két qua xét nghiém.

Cac quy trinh phai duoc viét bang ngon ngit ma nhan vién phong xét nghiém hiéu duoc va san
¢ & nhitng vi tri thich hop.

Bat ky noi dung tai lidu rat gon nao phai twong tng vai quy trinh.

CHU THICH: Hudéng dan cong viéc, so dd cac budc thuc hién hoic cac hé théng tom tat thong tin chinh twong tur
dugc chap nhan dé st dung nhu mét tai ligu tham khao nhanh tai noi lam viéc, mién la quy trinh day du c6 sin dé
tham khao va thong tin tom tat dugc cap nhat khi can thiét, dong thoi véi quy trinh day du cap nhat.

Thong tin tir tai liéu huéng dan sir dung san pham, chira day du thong tin, c6 thé duoc dua vao
quy trinh dudi dang tham khao.

Khi phong xét nghiém thuc hién mot thay d6i da duoc phé duyet d6i voi quy trinh xét nghlem
c6 thé anh huong dén giai thich két qua, y nghia cua viéc nay phai duoc giai thich cho ngudi
dung.

Tat ca céc tai liéu lién quan dén qua trinh xét nghiém phai thuc hién kiém soét tai liéu (xem
8.3).

7.3.7. Pam bao chat lwong cia két qua xét nghiém

7.3.7.1. Tong quat

Phong xét nghiém phai c6 quy trinh giam sét tinh hiéu luc caa két qua xét nghlem Dir liéu két qua
phai duoc ghi lai sao cho c6 thé phat hi¢n dugc céc xu huong va su thay doi va, néu co thé, cac ky
thuat thong ké sé duoc ap dung dé xem xét két qua. Viéc giam séat nay phai duoc I1én ké hoach va
xem xét.

7.3.7.2. Kiém soat chit lwong ndi bd (1QC)

a)

Phong xét nghiém phai ¢d quy trinh noi kiém tra IQC) dé theo dai hiéu lyc lién tuc cua cac két
qua xeét nghlem theo céac tiéu chi cu thé, x4c minh viéc dat duoc chét lugng du kién va dam bao
su phii hop véi viéc ra quyét dinh 1am sang.

1) Nén xem xét ung dung lam sang du dinh cua xét nghi¢m, vi cac thong s6 k¥ thuat vé hiéu
suit cho cling mot dai lwong do c6 thé khac nhau trong cac méi truong 1am sang khéc nhau.

2) Quy trinh ciing phai cho phép phat hién sy thay doi cua thuoc thir hodc chat hi¢u chuan tir 16
nay sang 16 khac, hodc ca hai, ciia phwong xét nghi¢m. Dé thuc hién duogc diéu nay, quy
trinh phong xét nghiém nén tranh thay doi nhiéu vat liéu IQC trong cting mét ngay/lan van
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b)

d)

g)

hanh khi thay ddi thudc thir hodc chat hiéu chuan tir 16 nay sang 16 khac hoic ca hai.

3) Viéc st dung vat ligu 1QC cua bén thir ba nén dugc xem xét, nhu mot gidi phap thay thé,
hoic bd sung cho vt liéu kiém soét do nha san xuét thudc thir hoiac dung cu cung cép.

CHU THICH: Giam sat cac dién giai va y kién c6 thé dat dugc thong qua danh gia ngang hang thuong xuyén vé
két qua xét nghiem.

Phong xét nghi¢m phai chon vat ligu 1QC phu hop véi muc dich str dung. Khi lya chon vt li¢u
IQC, céc yéu té can xem xét s& bao gom:

1) su 6n dinh dbi voi cac thudc tinh quan tam:;
2) chét nén cang gan vai chat nén caa mau bénh pham cang tét;

3) vatli¢u 1QC phan ang véi phuong phap xét nghi¢m theo cach cang gan véi cac mau bénh
pham cang tot;

4) vat ligu IQC dua ra thach thic lién quan vé mat 1am sang ddi vai phuong phép xét nghi¢m,
c6 mirc ndng d6 bang hoic gan gidi han quyét dinh 1am sang va khi cé thé, bao gém pham
vi do luong cua phuong phéap xét nghiém.

Néu khdng c6 sin vat liéu 1QC phu hop, phong xét nghi¢m phai xem xeét viéc sir dung cac
phuong phap khac cho 1QC. Vi du vé cac phuong phap khac nhu vay c6 thé bao gom:

1) phén tich xu huéng két qua ctia bénh nhan, vi du: véi duong trung binh dong cua két qua
bénh nhan hogc ty I¢ phan tram mau c6 két qua dudi hodc cao hon cac gia tri nhat dinh hoac
lién quan dén chan doan;

2) so sanh két qua déi cac mau bénh nhan theo mét lich trinh xac dinh véi két qua cho cac mau
bénh nhan duoc kiém tra bang mot quy trinh thay thé da duoc xac nhan gié tri st dung dé
hiéu chuan caa nd cé thé lién két chuan vé mat do luong véi ciing hoac cac tham chiéu bac
cao hon nhu dugc quy dinh trong ISO 17511.

3) Xét nghiém lai ca&c mau bénh pham duoc gitr lai.

IQC phai dwgc thyc hién véi tan suat dya trén sy on dinh va d¢ viing cua phuong phap xét

nghiém va nguy co gay hai cho bénh nhan do két qua sai.

Dir ligu thu dugc phai dugc ghi lai sao cho c6 thé phat hi¢n duoc xu huéng va sy thay doi
va, néu co, cac ky thuat thong ké phai dugc ap dung dé xem xét cac két qua.

Dir lieu 1QC pha1 duogc xem xét dinh ky ve6i cac tiéu chi ve kiém soat chat lugng, va trong
khoang thoi gian cho phép chi ra mot dau hiéu co y nghia vé hiéu suat hién tai.

Phong xét nghiém phai ngan chéan vi¢c cong bd két qua ctia bénh nhan trong trudng hop 1QC vi
pham céc quy tac kiém soat chat luong.

1) Khi cac quy tic kiém soat chat lugng IQC khong duoc dap ung va cho thay két qua c6 kha
néng chira cac 16i quan trong vé mat lam sang thi két qua phdi bi loai bo va cac mau b¢nh
pham lién quan duogc kiém tra lai sau khi sai sot dd dugc khic phuc (xem 7.5)
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2) Két qua tir cac mau bénh pham da duoc kiém tra sau lan IQC thanh céng cudi cling phai
dugc danh gia.

7.3.7.3. Danh gia chit lwong bén ngoai (EQA)

a)

b)

d)

Phong xét nghiém phai giam sat viéc thuc hién cac phuong phap xét nghi¢m ctia minh béng
cach so sanh vai ket qua cua cac phong Xét nghiém khac. Diéu nay bao gom vi¢c tham gia vao
cac chuong trinh EQA phu hop véi céc xét nghiém va giai thich két qua xét nghiém, bao gom
ca phuong phép xét nghiém POCT.

Phong xét nghiém phai thiét lap thu tuc déang ky, tham gia va thuc hi¢n EQA dbi vai céc
phuong phap xét nghiém dang thyc hién, néu cac chuwong trinh d6 c6 san.

Cac mau EQA phai duoc thyc hién bdi cac nhan vién thuong xuyén thuc hién cac quy trinh
trude, trong va sau xét nghiém do.

(Cac) chuong trinh EQA do phong xét nghiém lra chon, trong pham vi c6 thé:

1) c6 tac dung kiém tra cac qua trinh truéc xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém:;

2) cung cap cac mau twong tu mMAau cua bénh nhan cho céc yéu cau lién quan dén 1am sang;
3) dap ung cac yéu cau ISO/IEC 17043,

Khi lya chon (céc) chuong trinh EQA, phong xét nghi¢m nén xem xét loai gia tri muc tiéu duoc
cung cap.

Gi4 tri muc tiéu c6 thé Ia:

1) duoc thiét 1ap doc lap boi mot phuong phap tham chiéu,hoic

2) duoc thiét 1ap boi dit liéu dong thuan tong thé va/hoic

3) duoc thiét lap theo phuwong phap dit liéu déng thuan cia nhdm ngang hang hozc
4) duoc thiét 1ap boi mot nhom chuyén gia.

CHU THICH 1: Khi khong c6 san cac gia tri muc tiéu khong phu thudc vao phuong phap, cac gia tri ddng thuan cé
thé dugc sir dung dé xac dinh xem d6 léch la ciia phong xét nghiém hay ciia phuwong phap cu thé.

CHU THICH 2: Khi su thiéu kha nang chuyén dbi cua vat lisu EQA c6 the can tre vige so sanh gitra mot sb
phuong phap, thi viéc so sanh dwoc thyc hién gitta cac phuong phép c6 thé chuyén d6i van c6 thé hitu ich, thay vi
chi dua vao so sanh bén trong phuong phap.

Khi chuong trinh EQA khong co san hodc khong duoc coi Ia phu hop, phong xét nghi¢m phai
sir dung cac phuong phép thay thé dé theo ddi higu suat cua phuong phap xét nghiém. Phong

xét nghiém phal ching minh co s& hop 1y cho phuwong an di chon va cung cap bang chimg veé
hiéu qua caa no.

CHU THICH: Céc lya chon thay thé duoc chap nhan bao gom:
- tham gia trao ddi mAu vai cac phong xét nghiém khac;

- 50 sanh lién phong xét nghiém vé két qua kiém tra vat licu 1QC gidng hét nhau, danh gia két
qua 1QC cua phong xét nghiém riéng ¢ so vai két qua téng hop tir nhitng phong xét nghiém
tham gia stir dung cung vt liéu 1QC,;

- phan tich mot s6 16 khéc nhau vat liéu hiéu chUan danh cho ngudi ding cudi cua nha san xuét
hozc vat lidu kiém soat ¢ diing ciia nha san xuat;

phan tich cac vi sinh vat bang céch st dung thir nghiém phan tach/mu cua cung mot mau bai
|t nhét hai nguoi, hodc trén it nhat hai may phan tich, hoic bang it nhat hai phwong phép;
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g)

h)

- phan tich cac vt liéu chuin duogc coi 1a cd thé thay thé cho cac mau bénh pham;
- phan tich cac mau bénh pham tir cac nghién ctru twong quan 14m sang;
- phan tich cac vat lidu tir kho luu trit t& bao va mo.

Dir liéu EQA phai duoc xem xét dinh ky véi cac tiéu chi chap nhan cu thé, trong mot khung
thoi gian cho phép mét dau hiéu c6 y nghia vé hiéu suat hién tai.

Trong trudng hop két qua EQA ndm ngoai cac tiéu chi chap nhan cu thé, hanh dong thich hop
phai duoc thyc hi¢n (xem muyc 8.7), bao gom danh gid xem li¢u sy khong phu hop c6 ¥ nghia
Iam sang hay khong vi no lién quan dén cac mau bénh pham caa bénh nhan.

Trong truong hop xdc dinh rang tac dong 1a dang lgé vé mat 1am sang, vi¢c danh gia lai cac két
qué cua bénh nhan cd the da bi dnh huong va su can thi€t phai sira doi phai dugc xem xét va
nguoi dung dugc tu van khi thich hop.

7.3.7.4. S0 sanh két qua xét nghiém

a)

Khi sir dung cac phuong phap hoac thiét bi khac nhau, hoac ca hai, dé xét nghiém va/hoic xét
nghiém dugc thuc hién tai cac dia diém khac nhau, phai xay dung quy trinh quy dinh kha niang
so sanh cac két qua ddi véi cac mau bénh pham trong sudt cac khoang thoi gian co ¥ nghia 1am
sang.

CHU THICH: Viéc sir dung cac mau bénh pham khi so sanh cac phuong phép xét nghiém khac nhau c6 thé tranh
dugc nhitng khé khan lién quan den han che ve tinh dé thay doi cia vat ligu 1QC. Khi mau bénh nhan khong c6 san
hoac khdng thuc té, hdy xem tat ca cc tuy chon dugc mo ta cho IQC va EQA.

Phong xét nghiém phai ghi nhan két qua so sanh duoc thyc hién va kha niang chap nhan cua két
qua do.

Phong xét nghiém phai dinh ky xem xét lai kha nang so sanh cua két qua.

Khi xéc dinh duoc sy khac biét, tac dong cuia nhiing khac biét d6 doi véi khoang chuan sinh hoc
va giai han quyét dinh 1dm sang sé dugc danh gia va hanh dong.

Phong xét nghiém phai thong béo cho nguoi sir dung vé bét ky su khac biét déng ke nao vé mat
I&m sang trong kha nang so sanh cua két qua.

7.4 Qua trinh sau xét nghiém

7.4.1. B&o céo két qua

7.4.1.1. Tong quat

a)

b)

c)

Két qua Xét nghiém phai dugc bao cdo chinh xéc, rd rang, khong mo hé va phu hop voi cac
huéng dan cu the trong cac quy trinh xét nghiém. Bao cao phai bao gom tat ca cac thdng tin san
c6 can thiét cho viéc giai thich két qua.

Phong xét nghiém phai c6 quy trinh thong bao cho nguoi st dung khi két qua xét nghiém bi
cham tr¢, can ctr vao tac dong cua viéc cham tré doi véi bénh nhan.

Tat ca thong tin li€n quan dén cac bao cao da ban hanh phai duoc luu giit theo cac yéu cau cua
hé thong quan ly (xem 8.4).

CHU THICH: Ddi véi cac muc dich cua tai liéu ndy, cac béo cao c6 thé duoc phat hanh dudi dang ban cing hoac bang
phuong tién dién tu, mién la cac yéu cau cua tai liéu nay dugce dap ung.
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7.4.1.2. Xem xét va cong bo két qua

Két qua phai duoc xem xét va phé duyét trude khi cong bé.

Phong xét nghiém phai dam bao rang nhan vién cé tham quyen Xem xet két qua xét nghiém va danh
gia ching dua trén IQC va, néu thich hop, thdng tin 1am sang cd sin va két qua xét nghiém trude do.

Tréch nhiém va thi tuc vé cach thirc cong b ket qua xét nghiém dé béo cao, bao gom ca viéc ai
thuc hién va giri cho ai, s& dugc quy dinh cu thé.

7.4.1.3. Béo c4o két qua canh bao

Khi két qua kiém tra nam trong gigi han canh béo da duoc thiét lap:

a)

b)

c)

nguoi dung hoac nguoi dugc uy quyén khac s& dugc théng béo ngay khi cd thé, dya trén thong
tin 1dm sang co san;

cac hanh dong duoc thuc hi¢n dugc ghi lai, bao goém ngay, gio, ngu’ol chiu trach nhiém, nguol
duogc thdng bao, két qua duoc truyen dat, xac minh tinh chinh x&c cta thong tin lién Iac va bat
ky kho khan nao gap phai trong qué trinh thong béo;

Phong xét nghi¢m phai co quy trinh thong bao cho tat ca nhan vién phong xét nghiém khi khéng
thé lién lac duoc vai nguai chiu trach nhiém.

7.4.1.4 Can nhac dic biét cho két qua

a)

b)

d)

Khi dugc nguoi st dung dong Y, cac két qua co thé duoc bao cdo theo cach don gian hda. Bat
ky thong tin nao dugc liét ké trong 7.4.1.6 va 7.4.1.7 khong duoc bao cédo cho ngudi dung phai
lubn c6 san.

Khi két qua duogc truyen dat dudi dang bao céo so bd, bao cao cudi cing phai ludn dugc chuyén
tiép dén nguoi yéu cau.

Phai Iuu giir ho so tat ca cac két qua duoc cung cap bang miéng, bao gébm cac chi tiét xac minh
tinh chinh x&c cua thdng tin lién lac, nhu trong 7.4.1.3 b). Nhitng két qua nhu vay phai ludn c6
mot bo céo theo sau.

C6 thé can tur van dic biét cho cac két qua xét nghiém co6 y nghia nghiém trong d6i véi bénh
nhan (vi du nhu déi véi mot s6 bénh truyén nhiém hodc di truyén). Nguoi quan ly phong xét
nghlem phai dam bao rang nhiing két qua nay khong dugc thong béo cho bénh nhan néu khong
¢6 co hoi tu van day du.

Céc két qua xét nghi¢m trong phong xét nghi¢m da dugc an danh c6 thé duoc st dung cho cac
muc dich nhu dich té hoc, nhan kha’u hoc hogc phan tich thong ké khac, voi diéu kién 1a tat ca
CAC rui ro dol VGi quyén riéng tu va bao mat ciia bénh nhan déu duoc giam thiéu va phi hop véi
bat ky yéu cau phép ly hoic quy dinh nao, hoic ca hai.

7.4.1.5. Tw ddng lwa chon, xem xét, phat hanh va béo céo két qua

Khi phong xét nghiém trién khai mot he thdng dé lua chon, xem xét, phat hanh va bao cao két qua ty
dong, phong xét nghiém phai thiét 1ap mot quy trinh dé dam bao rang:

a)

b)

cac tiéu chi dé lra chon, xem et va phat hanh ty dong duoc chi dinh, phé duyét, san co va duoc
hiéu boi nhan vién cé tham quyén cong bd két qua;

céc tiéu chi duoc thim dinh va phe duyét trudc khi s dung, duge xem x€t va xac minh thuong
xuyén sau khi cac thay d6i @i véi hé thdng bao céo co thé anh huéng dén hoat dong ding dan
cua chding va khién viéc chiam séc bénh nhan gap rai ro;

cac két qua duoc lya chon bai hé thong bao céo tu dong ma khi xem xét thu cong cd thé nhan
biét dugc; va khi thich hop, ngay va thoi gian lva chon va danh gia, ciing nhu danh tinh cua
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d)

nguoi danh gia c6 thé truy xuat duoc;

khi can thiét, 4p dung tam dirng nhanh chéng viéc lua chon, xem xét, phat hanh va béo céo tu
dong.

7.4.1.6. YEu cau déi véi bao cao

Mbi béo céo phai bao gom cac thdng tin sau, trir khi phong xét nghiém c6 cac 1y do duoc lap thanh
van ban cho viéc bo qua bat ky muc nao:

a)

b)

c)
d)

g)

h)

k)
D)

m)

nhan dang bénh nhan duy nhat, ngay lay mau ban dau va ngay phét hanh béo céo, trén ting
trang cua bao céo;

nhan biét phong xét nghiém ban hanh béo céo;
tén hozc danh tinh duy nhat khac ciia ngudi dung;

loai mau ban dau va moi thong tin cu thé can thiét dé md ta mau (vi du: ngudn mau, vi tri lay
mau, mo ta dai thé);

xéc dinh rd rang, chinh xac vé cac xét nghiém duoc thuc hién;

nhan biét phuong phap xét nghiém duoc sir dung, néu co lién quan, bao gom, néu co thé va can
thiét, su nhan dang can ddi (dién tir) gitra dai luong do va nguyén tic do;

CHU THICH: Binh danh quan sat logic Tén va méa (LOINC) va Danh phap cho cac thu c tinh va Don vi (NPU,
NGC) va SNOMED CT la nhirng vi du vé nhan dang dién tu.

cac két qua xét nghiém véi, khi thich hO’p, cac don vi do lucmg, duoc bao cao theo don vi Sl,
cac don vi ¢6 thé truy nguyén vé don vi Sl hodc cac don vi ap dung khéc;

khoang Chuan sinh hoc, gIOI han quyet dinh 1am sang, ty I¢ hop Iy hoic so dd/biéu do hd trg
giéi han quyét dinh 1am sang khi can;

CHU THICH: Danh sach hoac bang khoang chuan sinh hoc c6 thé dugc phan phat cho ngudi sir dung phong xét
nghiém.

nhan biét cac xét nghiém dugc thuc hi¢n nhu mot phan ciia chuong trinh nghién ctitu hozc phat
trién va khong c6 tuyén b cu thé nao vé hiéu suit do luong;

nhan biét (nhung) nguoi xem xet két qua va cho phép phat hanh béo cao (néu khéng co trong
bao c4o,san c6 khi can thiét);

nhan biét bat Ky két qua nao can dugc coi 1a so bo;
chi dan vé bat ky két qua quan trong nao;

nhan biét duy nhét rang tat ca céc thanh phan ctiia n6 dugc cong nhan la mot phan cua béo céo
hoan chinh va nhan dang rd rang vé phan cudi (vi du: sb trang so véi tong sé trang).

7.4.1.7. Thong tin b sung cho cac béo céo

a)
b)

c)

Khi can thiét cho viéc cham séc bénh nhan, thoi gian l1dy mau ban dau phai duge dua vao.
Thoi gian phat hanh bo céo, néu khong co trong bao céo, phai ludn sin sang khi can thiét.

Nhan dang tat cd cac xet nghi¢m hoac cac phan ctia xét nghi¢m do phong xét nghi¢m bén ngoai
thuc hién, bao gom théng tin do chuyén gia tur van cung cip, khong thay déi, ciing nhu tén cua
phong xét nghiém thyuc hién cac xét nghiém do.
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d) Khi ap dung, mot bao cao sé bao gom dién giai két qua va nhan xét ve:

1) chét luong va su phi hop caa mau cd thé anh huong dén gié tri 1am sang cua két qua
xét nghiém;

2) su khac biét khi xét nghiém duoc thuc hién boi cac quy trinh khac nhau (vi du: POCT) hoac
& cac dia diém khac nhau;

3) ruiro dién giai sai co thé xay ra khi cac don vi do luong khac nhau duoc sir dung theo khu
vuc hoac quoc gia;

4) xu huéng két qua hodc sy thay dbi dang ké theo thoi gian.

7.4.1.8. Sira d6i bao cao két qua
Thu tuc cap lai két qua sira ddi hoidc bd sung phai bao ¢am rang:
a) Ly do thay d6i duoc ghi lai va dwa vao bao céo stra doi, khi c6 lién quan.

b) Céc két qua da stra doi chi duoc cung cap dudi dang mét tai liéu bod sung hozc truyén dit
lidu va dugc xéc dinh 10 rang la da dugc stra ddi, dong thoi ghi rd ngay va danh tinh caa bénh
nhan trong béo céo géc.

¢) Nguoi dung duoc biét vé ban sta doi.

d) Khi can phét hanh mot bao cao hoan toan méi, bao cao nay phai dugc nhan dang duy nhat va
phai c6 tham chiéu va truy xuat nguon goc téi bao cao goc ma no thay the.

e) Khi hé théng béo cao khong thé giir lai duoc cac stra d6i, mot hd so nhu vay phai duge luu giir
lai.

7.4.2. Xir ly miu sau xét nghiém

Phong xét nghiém phai quy dinh khoang thoi gian luu gitt mau sau khi xét nghiém va céc diéu kién
bao quan mau.

Phong xét nghiém phai dam bao rang sau khi xét nghiém,

a) xéc dinh bénh nhan va ngudn géc cia mau duoc duy tri,

b) su phu hop ctia miu dé kiém tra bo sung dugc biét,

¢) mau duoc bao quan theo cach tbi wu dé phu hop cho viéc xét nghiém bé sung,

d) mau c6 thé xac dinh duoc vi tri va tim lai duoc, va

e) mau duoc loai bo mot cach thich hop.

7.5Cong viéc khong phu hep

Phong xét nghiém phai c6 quy trinh xtr Iy khi bat ky khia canh nhao cua hoat dong phong xet nghi¢m
hoic két qua xét nghiém khong phu hop véi quy trinh, thong s6 k¥ thuat chat luong hoic yéu cau
cua nguoi su dung (vi du: thlet bi hozc diéu kién moi truong vuot qua gici han quy dinh, két qua
giam sat khong dap tng yéu cau cac tiéu chi cu thé). Quy trinh phai dam bao rang:

a) quy dinh trach nhiém va quyén han ddi véi viéc quan ly cong viéc khong phi hop;

b) cac hanh dong tic thi va dai han dugc xac dinh va dya trén quy trinh danh gié rui ro da duoc
phong xét nghiém thiét lap;

c) tam dung cac xét nghiém va céc bao céo bi git lai khi c6 nguy co gay hai cho bénh nhén;
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d) mot danh gia duoc thuc hi¢n vé y nghia 1am sang cua cong Viéc khong phu hop, bao goém phan
tich tac dong ddi véi cac két qua xét nghiém da hoac c6 thé da dugc cong bd trude khi xac dinh
su khong phu hop;

e) mot quyét dinh dugc dua ra vé kha nang chip nhan cong viéc khdng phu hop;
f)  khi can thiét, két qua xét nghiém duoc stra ddi va ngudi dung duoc thdng béo;
g) trach nhiém cho phép néi lai cong viéc duoc quy dinh.

Phong xét nghiém phai thuc hién cac hanh dong khic phuc twong tng véi nguy co tai dién céng viéc
khdng phu hop (xem 8.7).

Phong xét nghiém phai luu gitr ho so vé cong viéc khong phi hop va hanh dong khac phuc nhu
dugc quy dinh trong 7.5 muc a) dén g).

7.6 Kiém soat quan Iy dir liéu va thong tin
7.6.1. Téng quat

Phong xét nghiém phai ¢ quyén truy cap vao dit liéu va théng tin can thiét dé thuc hién cac hoat
dong cua phong xét nghiém.
CHU THICH 1: Trong tai liéu nay, "hé thong thong tin phong xét nghlem bao gom viéc quan ly dix liéu va thong tin co

trong ca hé thong may tinh va phi may tinh. Mot sb yéu cau c6 thé ap dung nhiéu hon cho cac hé théng may tinh so voi
cac hé théng phi may tinh.

CHU THICH 2: Rui ro lién quan dén hé thdng thdng tin phong xét nghiém trén may tinh duoc thao luan trong 1SO
22367: 2020, A.13.

CHU THICH 3: Céc bién phap kiém soat bao mat thdng tin, chién lugc va thyc tidn tot nhat dé dam bao giit bi mat, tinh
toan ven va tinh kha dung ctia thong tin, dugc liét ké trong ISO/IEC 27001:2022, Phu luc A Tai liéu tham khao kiém
soat bao mat thong tin.

7.6.2. Quyén han va trach nhiém quan ly thong tin

Phong X6t nghlem phai dam bao rang cac quyén han va trach nhiém quan lyhe thdng thong tin dwoc xac dinh,
bao gom ca viéc bao tri va stra doi h¢ thong thong tin co thé anh huong dén viéc cham soc bénh nhan. Phong
xét nghiém phai chiu trach nhiém cudi cting vé hé thong théng tin caa phong xét nghiém.

7.6.3. Quan ly hé thong thong tin

(Céc) hé thdng sir dung dé thu thap, xtr 1y, ghi chép, bao cdo, luu trir hodc truy xuat di liéu, théng
tin xét nghiém yéu cau:

a) duoc tham dinh bai nha cung cap va dugc phong xeét nghlem xac nhan gia tri str dung cac
chirc nang trudce khi dua vao str dung. Bat ky thay d6i nao dol véi hé thong bao gom cau hinh
phan mém phong xet nghlem hoic sira d6i d6i voi phan mém thwong mai ¢6 sin, phai duoc cap
phep, ghi lai va xac nhan gia tri st dung trudc khi thuc hién;

CHU THICH 1: Tham dinh va xac nhan gia tri st dung bao gém, néu c6, viéc van hanh thich hop cua cac giao dign
gitra cac hé thong thong tin phong xét nghiém va cac h¢ thong khac nhu vai thiét bi phong xét nghiém, hé thong
quan tri bénh nhan cta bénh vién va h¢ thong chim séc ban dau.

CHU THICH 2: Phan mém thuong mai c6 sén duoc sir dung trong pham vi ung dung dugc thiét ké cua n6 ¢ thé
dugc coi 1a da tham dinh day du (vi du: phan mém xa 1y van ban va bang tinh, va cac chuong trinh phan mém quan
ly chat luong).

b) duoc lap thanh van ban va tai ligu lubn san c¢6 cho ngudi duoc phép sir dung, bao gom ca tai liéu
vé hoat dong hang ngay cua hé théng;

¢) duoc trién khai co tinh dén an ninh mang, dé bao vé hé théng khai truy cap trai phép va bao vé
dir liéu khoi bi gia mao hozc mat mét;
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d) dugc van hanh trong méi truong tuan thu cac thong s6 k¥ thuat cia nha cung cap hoic, trong

troong hop hé théng phi may tinh, cung cip cac diéu kién bao vé tinh chinh xac cua viéc ghi va sao

chép thu cong;

e) duoc duy tri theo cach dam bao tinh toan ven cua dit ligu va thong tin va bao gom viéc ghi lai
céc 15i cua hé théng va cac hanh dong tic thi va hanh dong khic phuc thich hop.

C4c tinh toan va truyén dix liéu phai duoc kiém tra mot cach thich hop va c6 hé thong.
7.6.4. K& hoach cho thoi gian ngirng hoat déng

Phong xét nghlem phai ¢ quy trinh va 1ap ké hoach dé duy tri hoat dong trong truong hop hong hoc
hoac trong thoi gian ngung hoat dong cua hé théng thong tin anh hudng dén cac hoat dong cua
phong xét nghiém. Diéu nay bao gom lwa chon tu dong va béo cao két qua.

7.6.5. Quan ly bén ngoai co sé&

Khi (cac) hé thong thdng tin cua phong xét nghiém dugc quan ly va duy tri bén ngoai co s¢ hoac
thong qua mét nha cung cap bén ngoai, phong Xét nghi¢m phai dam bao rang nha cung cap hoic
ngudi diéu hanh hé thong tuan tha tat ca cac yéu cau hién hanh cua tai liéu nay.

7.7 Khiéu nai

7.7.1. Quy trinh

Phong xét nghiém phai c6 mot quy trinh xu ly khiéu nai bao gom it nhat nhitng noi dung sau day:

a) mo ta vé quy trinh tiép nhan, ching minh va diéu tra khiéu nai, va quyét dinh nhitng hanh dong
nao s& duoc thyc hién dé phan hoi;

CHU THICH: Viéc giai quyet cac khiéu nai co thé dan dén viéc thyuc hién cac hanh dong khic phuc (xem 8.7) hoic
duoc sir dung 1am dau vao cho qua trinh cai tién (xem 8.6).

b) theo di va ghi lai khiéu nai, bao gdm cac hanh dong duoc thuc hién dé giai quyét khiéu nai;
c) dam bao hanh dong thich hop duoc thuc hién.

Ban md ta quy trinh xir Iy khiéu nai phai duoc cong bd cong khai.

7.7.2. Tiép nhan khiéu nai

a) Khi nhan dugc khiéu nai, phong xét nghlem phai xac nhan xem khiéu nai d6 c6 lién quan den

cac hoat dong cua phong xét nghigm ma phong xét nghi¢ém chiu trach nhi¢m hay khong va néu
co, phai giai quyét khiéu nai. (xem 8.7.1).

b) Phong xet nghlem khi nhan duoc khiéu nai phai c6 trach nhiém thu thap day du cac thong tin
can thiét dé xac dinh xem khiéu nai c6 duoc ching minh hay khong.

¢) Bét cu khi nao co the phong xet nghlem phai xac nhan da nhan dugc khiéu nai va cung cap két
qua cho nguoi khiéu nai va, néu co, tién do thuc hién giai quyét.

7.7.3. Giai quyét khiéu nai
Viéc diéu tra va giai quyét khiéu nai s& khdng dan dén bat ky hanh dong phan biét di xir nao.

Viéc giai quyét khleu nai s€ dugc thuc hi¢n boi, hodc dugc xem xét va phé duyét boi nhitng nguoi
khong lién quan den van dé cua khiéu nai dang duoc dé cap. Khi cac nguon lwc khong cho phép diéu
nay, bat ky cach tiép can thay thé nao phai khong anh hudng dén tinh cong bang.
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8 Lap ké hoach lién tuc va chuan bi cho tinh hudng khén cap

Phong xét nghlem phai dam bao rang cac rui ro lién quan den cac tinh hudng khan cip hoic cac diéu
ki¢n khac khi cac hoat dong cua phong xét nghiém bi han ché hodc khéng kha dung, da duoc xac
dinh va ton tai mot chién lugc phdi hop bao gom céc ké hoach, céc quy trinh, va bién phap ky thuat
dé cho phép tiép tuc hoat dong sau khi bi gian doan.

Cac ké hoach phai duoc kiém tra dinh ky va kha ning tng phé theo ké hoach duoc thyuc hién, néu c6
thé.

Phong xét nghiém c6 trach nhiém:

a) thiét lap maot ké hoach tng pho Vai céc tinh huong khan cép, c6 tinh dén nhu cau va kha
ning cua tit ca cac nhan vién phong xét nghiém c6 lién quan;

b) cung cép thong tin va dao tao thich hop cho nhan vién phong xét nghiém c6 lién quan;
¢) ung pho véi céc tinh hudng khan cap trong thuc té;

d) hanh dong dé ngan chin hoac giam thiéu hau qua cua céc tinh huéng khan cip, ph hop voi
murc d6 khan céap va tac dong tiém tang.

CHU THICH: CLSI GP36-A [35] cung cap thém chi tiét.

8. Yéu cau hé thong quan ly
8.1. Yéu cau chung
8.1.1. Téng quat

Phong xét nghiém phal thiét lap, lap thanh van ban, thuc hi¢n va duy tri mot h¢ théng quan ly dé hd
trg va ching minh viéc dap ng nhat quan cac yéu cau cua tiéu chuan nay.

Téi thiéu, hé thong quan Iy caa phong xét nghiém phai bao gdm nhitng noi dung sau day:

- Trach nhiém (8.1)

- Muc tiéu va chinh sach (8.2)

- Thong tin tai liéu (8.2, 8.3 va 8.4)

- Hanh dong dé giai quyét rui ro va co hoi cai tién (8.5)

- Cai tién lién tuc (8.6)

- Hanh dong khic phuc (8.7)

- Danh gia va danh gia noi bo (8.8)

- Xem xét cua lanh dao (8.9)

8.1.2. Pap rng cac yéu cau ciaa hé théng quan ly

Phong xét nghiém co thé dap ung 8.1.1 bang cach thiét lap, thyc hién va duy tri he thdng quan ly
chat lu:orng (vi du: phu horp véi cac yéu cau cua ISO 9001) (xem Bang B.1). H¢ thong quan ly chat

luong nay phai hd tro va chirng minh su dap ung nhét quan cac yéu cau tir didu 4 dén diéu 7 va cac
yéu cau duoc quy dinh trong 8.2 dén 8.9.

8.1.3. Nhan thirc vé hé thong quan ly

Phong xét nghiém phai bao dam riang nhitng ngudi 1am cong viéc dudi su kiém soat cua
phong xét nghiém nhan thirc duoc:

a) Cac muc tiéu va chinh sach cd lién quan;
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b) dong gop cua ho vao higu qua cua h¢ théng quan ly, bao gom ca loi ich caa viéc cai thién hiéu
suat;

¢) hau qua caa viéc khdng pht hop véi cac yéu cau caa hé thdng quan 1y.

8.2. Tai liéu hé thong quan ly
8.2.1. Tong quat

Ban lanh dao phong xét nghiém phai thiét Iap, |ap thanh vén ban va duy tri cac muc tiéu va chinh
sach dé thyc hién cac muc dich ctia tai ligu nay va phai dam bao rang cac muc tiéu va chinh sach
duoc thira nhan va thuc hién ¢ tat ca cac cap cua to chirc phong xét nghiém.

CHU THICH: Céc tai liéu cua hé thong quan ly cé thé, nhung khong bat buge, duoc dua vao so tay chat lugng.
8.2.2. Ning luc va chét lwong

Céc muc tiéu va chinh sach phai dé cap dén ning lyuc, chat luong va hoat dong nhat quan cia phong
xét nghiém.

8.2.3. Bing chirng cam két

Lanh dao phong xét nghi¢m phai cung cap bang ching vé cam két xay dung, thuc hién va cai tién
lién tuc hiéu luc cua hé théng quan ly.

8.2.4. Tailigu

Tat ca tai lidu, quy trinh, hé thong va ho so lién quan dén viéc dap ang céc yéu cau cua tiéu chuan
nay phai duoc dua vao, tham chiéu tir hoac lién két véi hé théng quan 1y.

8.2.5. Tiép can ciia nhan vién

Tat ca nhan vién tham gia vao cac hoat dong ctia phong xét nghi¢m phai co quyén truy cap vao cac
phan cua tai liéu hé thong quan ly va théng tin lién quan &p dung cho trach nhiém cua ho.

8.3. Kiém soat tai ligu h¢ théng quan ly
8.3.1. Téng quat

Phong xét nghiém phai kiém soat c4c tai liéu (ndi bo va bén ngoai) lién quan dén viéc thuc hién tiéu
chuan nay.

CHU THICH Trong ngit canh nay, "tai ligu" co thé 1a tuyén bé chinh sach, quy trinh va huéng dan cong viéc lién quan,
luu dd, huéng dan st dung, thong 50 ky thuat, huéng dan cua nha san xuat, bang hiéu chuan khoang tham chiéu sinh
hoc va nguon goc cta chung, biéu dd, ap phich, thong bao, ban ghi nh, tai ligu phan mém, ban v&, ké hoach, thoa thuan
va céc tai liéu c6 ngudn goc bén ngoal nhu luat, quy dinh, tiéu chuan va sach glao khoa dé lay phuong phap xét nghiém,
tai liéu mo ta trinh d6 nhan sy (nhu mo ta cong V|ec) v.v. Nhirng tai ligu nay c6 thé & bat ky dang hoac loai nao cua
phuong tién, chang han nhu ban ctng hoac ky thuat so.

8.3.2. Kiém soat tai liéu
Phong xét nghiém phai dam bao rang:
a) Ccéc tai liéu dugc xac dinh 1a duy nhat;

b) cac tai ligu duoc phé duyét vé tinh phi hop truéc khi ban hanh bai nhan vién cé chuyén mén, va
nang lyc, da thim quyén dé xac dinh tinh phu hop cua tai liu;

) tai liéu duoc xem xét dinh ky va cap nhat khi can thiét;
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d) cac phién ban lién quan cua cac tai li¢u ap dung c6 san tai noi str dung va, khi can thiét, viéc
phan phdi chung duoc kiém soét;

e) nhimg thay ddi va trang thai stra doi hién tai cta cac tai liéu duoc nhan biét;
f)  céc tai liéu duoc bao vé khoi nhitng thay dbi trai phép va bat ky viéc viéc x6a hoic loai bo nao;
g) cac tai liéu dugc bao vé khoi truy cap trai phep;

h) ngan ngura vigc st dung ngoa| y mudn cac tai li¢u 16i thoi va ap dung cach nhan dang phu hop
cho ching néu chung dugc gitr lai cho bat ky muc dich nao;

i) It nhit mot ban sao gidy hoic dién tur cua tai ligu 13i thoi duoc kiém soat phai dugc gir lai trong
mot khoang thoi gian quy dinh hoac theo yéu cau quy dinh thich hop.

8.4. Kiém soat ho so

8.4.1. Tao hd so

Phong xeét nghlem phai thiét lap va luu giir cac hd so 16 rang dé chiing minh viéc dap ting cac yéu
cau cua tai li¢u nay.

Ho so phai duoc 1ap vao thoi diém mdi hoat dong c6 anh hudng dén chat lugng cua xét nghiém
dugc thyuc hién.

CHU THICH: Hd so c6 thé & bat ky hinh thire hoic loai phuong tién nao.

8.4.2. Sira d6i ho so

Phong xét nghiém phai dam bao rang cac Stra d6i d6i véi ho so co thé dugc truy nguyén téi cac
phién ban trudc do hodc cac quan, sat ban dau. Ca cac tép va dir liu goc va dir ligu stra ddi déu phai
duoc luu gur bao gom ngay va neu co lién quan, thoi gian, thay doi, chi dan vé céc khia canh da
thay d6i va nhan vién thuc hién cac thay doi.

8.4.3. Luu giir ho so

a) Phong xét nghiém phai thyuc hi¢n cac thi tuc Can thiét dé xac dinh, luu trix, bao vé khoi truy cap
va thay doi trai phép, sao luu, luu trit, truy Xuét, thoi gian Iuu giir va hiy bé ho so ciia minh.

b) Thoi gian luu giit ho so phai dugc x4c dinh cu thé.
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CHU THICH 1: Ngoai c4c yéu ciu, thoi gian luu gitr c6 thé dwoc chon duya trén cac rai ro da xéac dinh.

¢) Céc két qua xét nghiém da bao cao phai truy xuat duoc trong khoang thoi gian can thiét hoac
theo quy dinh.

d) Tit cacéac hd so phal truy cap dugc trong toan bo thoi g1an luu gllI c6 thé doc duogc trong
bat ky phuong tién nao ma phong xét nghiém luu gitr hd so va sin c¢6 dé lanh dao phong xét
nghiém xem xét (xem 8.9).

CHU THICH 2: Van dé trach nhi¢m phap 1y lién quan dén mot s6 loai thu tuc nhat dinh (vi du nhur cac xét nghi¢m mo

hoc, cac xét nghi¢m di truyen céc xét nghiém nhi khoa) c6 thé yéu cau viéc luu giit mot s6 ho so trong khoang thoi gian

dai hon rat nhiéu so véi cac ho so khac.

8.5. Cac hanh déng dé giai quyét rii ro va co hdi cai tién

8.5.1. Xac dinh rii ro va co hai cai tién

Phong xét nghiém phai xéc dinh c4c rui ro va co hoi cai tién lién quan dén cac hoat dong cua phong

xét nghiém de:

a) ngan ngtra hoac giam thiéu cac tac dong khdng mong mudn va céc sai sot tiém an trong cac hoat
dong cua phong xét nghiém;

b) dat duoc sy cai tién, bang cach hanh dong duya trén cac co hoi;

¢) dam bao rang hé thong quan ly dat duoc céc két qua du kién;

d) giam thiéu rui ro d6i véi viéc cham séc bénh nhan;

e) gitp dat dugc muc dich va muc tiéu cta phong xét nghiém.

8.5.2. Hanh ddng dva trén rii ro va co hdi cai tién

Phong xét nghlem phdi uu tién va hanh dong dbi voi cac rui ro da xac dinh. Cac hanh dong dugc
thuc hién dé giai quyét rai ro phai ty 1é thuan véi tac dong tiém an déi véi cac két qua xét nghiém
trong phong xét nghiém, cling nhu sy an toan cua bénh nhén va nhan vién.

Phong xét nghiém phai ghi lai cac quyét dinh di dwa ra va cac hanh dong duoc thuc hién d6i véi cac
rui ro va co hoi.

Phong xet nghlem phai tich hop va thuc hién cac hanh dong d6i véi cac rai ro da xac dinh va cac co
hoi cai tién vao hé thong quan Iy caa minh va dénh gia hiéu qua caa ching.

CHU THICH 1: Céc lya chon dé giai quyét rai ro cé thé bao gdbm xac dinh va tranh cac méi de doa, loai bo ngu0n rui ro,
giam kha néng xay ra hodc hau qua cua rui ro, chuyén giao rui ro, chip nhan rui ro dé theo dudi co hoi cai tién hozc chap
nhan rai ro bang quyét dinh sang subt.

CHU THICH 2: Mac du tai liéu nay yeu cau phong xét nghiém xac dinh va glal quyet Cac rui ro nhung khong cd yéu cau
dbi vai bat ky phuong phép quan ly rii ro cu thé nao. Cac phong xét nghiém c6 thé sir dung ISO 22367 va ISO 35001 dé
dugc husng dan.

CHU THICH 3: Co hoi cai tién ¢ thé din dén viéc mo rong pham vi hoat dong cua phong xét nghiém, ap dung cong
nghé mai hoic tao ra cac kha ning khac dé dap tng nhu cu cia bénh nhan va ngudi dung.

8.6. Cai tién
8.6.1. Cai tién lién tuc

a) Phong xét nghiém phai cai tién lién tuc hiéu qua cua hé thong quan ly, bao gdom cac quy trinh
trudc xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém nhu da néu trong cac muc tiéu va chinh sach.

b) Phong xéet nghi¢m phai xac dinh va lya chon céac co hoi dé cai tlen va phat trién, lap thanh vin
ban va thyc hién moi hanh dong can thiét. Cac hoat dong cai tién phai dugc hudng vao cac linh
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vuc c6 muirc d6 vu tién cao nhét dya trén danh gia rui ro va cac co hoi da dugce xac dinh (xem
8.5).

CHU THICH: Céc co hoi dé cai tién co thé duoc xac dinh thong qua déanh gid rui ro, st dung céc chinh sach, xem
xet cac quy trinh van hanh, muc tiéu tong thé, bao céo danh gia bén ngoai, két qua danh gia ndi bo, khiéu nai, hanh
dong khac phuc, xem xét cua lanh dao, dé xuat tir nhan vién, dé xuat hoac phan hoi tir bénh nhan va ngudi ding,
phan tich dir liéu va két qua EQA.

c) Phong xét nghiém phai danh gia hiéu qua cua cac hanh dong dugc thuc hién.

d) Lanh dao phong xeét nghlem phai dam bao rang phong xét nghiém tham gia vao cac hoat dong
cai tién lién tuc bao gom cac linh vuc va két qua cham séc bénh nhan co lién quan.

e) Léanh dao phong xét nghiém phai trao d6i véi nhan vién vé ké hoach cai tién cua minh va cac
muc tiéu lién quan.

8.6.2. Phan hoi ciia bénh nhan, nguoi diing va nhan vién phong xét nghiém

Phong xét nghiém phai tim kiém phan hoi tir bénh nhan, nguoi dung va nhan vién cua minh. Phan
hoi phai duoc phan tich va sir dung dé cai thién hé thdng quan ly, cac hoat dong ciia phong xét
nghiém va dich vu cho nguoi dung.

Hob so phan hdi phai dugc duy tri bao gom ca cac hanh dong dwgc thuc hién. Phai théng bao cho
nhan vién vé cac hanh dong duoc thuc hién phat sinh tir phan hoi caa ho.

8.7. Su khong phu hep va hanh dong khic phuc

8.7.1. Cac hanh dgng khi xay ra sw khéng phu hop

Khi xay ra sy khong phu hgp, phong xét nghiém phai:
a) Phan hdi vé sy khdng pht hop va, khi thich hop:
1) ¢6 hanh dong ngay lap tic dé kiém soat va khac phuc sy khdng phi hop;

2) giai quyét cac hau qua, dac biét tap trung vao sy an toan cia bénh nhan bao gom ca viéc cao
cao cho nguoi thich hop.

b) Xac dinh (c&c) nguyén nhan caa sy khdng phu hop.

c) Danh gia sy can thiét caa hanh dong khic phuc dé loai bo (cac) nguyén nhan cua sy khong phu
hop, nham giam kha nang tai dién hodc xay ra ¢ noi khac, bang cach:

1) xem xét va phén tich sy khéng phu hop;
2) xéc dinh xem c6 ton tai hodc c6 kha ning xay ra sy khdng pht hop twong tu hay khang;
3) danh gia (cac) rui ro tiém an va (c&c) anh huong néu su khong pha hop tai dién.

d) Thuc hién moi hanh dong can thiét.

e) Xem xét va danh gid hi¢u qua cua moi hanh dong khéc phuc da duoc thuc hién.

f)  Cap nhat rui ro va co hoi dé cai tién, khi can.

g) Thuc hién cac thay d6i dbi voi hé théng quan Iy, néu can thiét.

8.7.2. Hiéu qua caa hanh dong khic phuc

Céac hanh dong khic phuc phai phu hop véi tac dong cua su khong phii hop gap phai va phai giam
thiéu (cac) nguyén nhan da xac dinh.
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8.7.3. Ho so vé su khong phu hop va hanh dong khic phuc
Phong xét nghiém phai luu gitr hd so 1am bang ching vé

a) ban chit caa su khdng phu hop, (c4c) nguyén nhan va moi hanh dong tiép theo duoc thuc hién,
va

b) danh gia hiéu qua ciia moi hanh dong khic phuc.

8.8. Danh gia
8.8.1. Tong quat

Phong xét nghiém phai tién hanh dénh gia theo cac khoang thoi gian theo ké hoach dé ching minh
rang viéc qUan ly, hd tro va cac quy trinh truéc xét nghiém, xét nghiém va sau xét nghiém dap tng
nhu cau va yéu cau cta bénh nhén va nguoi str dung phong xét nghi¢m, ddng thoi dam bao tuén thi
Vi cac yéu cau cua tai liéu nay.

8.8.2. Chi tiéu chat lwong

Qué trinh gidm sét céc chi s chat lugng [xem 5.5 d)] phai dugc 1ap ké hoach, bao gém thiét lap cac
Muc tiéu, phuong phép luan, dlen giai, gigi han, ké hoach hanh dong va thoi gian giam sat. Céc chi
s6 phai dugce xem xét dinh ky, dé dam bao tinh phi hop lién tuc.

8.8.3. Danh gia nji bo

8.8.3.1. Phong xet nghiém phai tién hanh danh gia ndi bo theo cac khoang thoi gian du kién dé
cung cap thong tin vé viéc hé thong quan ly co

a) phu hop vai cac yéu cau riéng cua phong xét nghiém déi vai hé thdng quan ly, bao gom tat ca
céac hoat dong cua phong xét nghiém,

b) phi hop vai céc yéu cau cua tai liéu nay, va
c) duoc thuc hién va duy tri hiéu qua.

8.8.3.2. Phong xét nghiém phai 1ap ké hoach, thiét Iap, thuc hién va duy tri mot chuong trinh danh
gi& noi b bao gom:

a) uu tién dbi vai rai ro cho bénh nhan tir cac hoat dong caa phong xét nghiém:;

b) lich trinh c6 tinh dén C4c rui ro da xac dinh; két qua cua ca déanh gia bén ngoai va danh gia noi
bd trude do; sy xuat hién cua nhitng sy khdng phu hop, su ¢o va khieu nai; va nhimg thay doi
anh huong dén hoat dong cua phong xét nghiém;

¢) quy dinh cu thé muc tiéu, chuan muc va pham vi danh gia cho ting cudc danh gia;

d) lua chon céc chuyén gia danh gia dugc dao tao, c6 nang lyc va duoc uy quyen dé danh gia két
qua hoat dong cua hé thong qUan ly ctia phong xét nghiém, va khi cac nguon luc cho phép, doc
Iap voi hoat dong duoc danh gia;

e) bao dam tinh khach quan va cong bang cia qué trinh danh gia;

f) dam bao rang céac két qua danh gia duoc béo cdo cho nhimg ngudi c6 lién quan;

g) thuc hién ngay cac hanh dong thich hop khi xac dinh dugc su khéng phu hop;

h) luu giir hd so 1am bang chung vé viéc thuc hién chuong trinh danh gia va két qua danh gia.
CHU THICH: 1SO 19011 cung cép huéng din cho danh gia hé théng quan ly.
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8.9. Xem xét cuaa lanh dao
8.9.1. Téng quat

Lanh dao phong xét nghi¢ém phai xem xet hé thong quan ly caa minh theo cac khOang thoi gian da
hoach dinh dé dam bao tinh phu hop, day da va hiéu qua lién tuc cua hé thdng, bao gém cac chinh
sach va muc tiéu da néu lién quan dén viéc thuc hién tai liéu nay.

8.9.2. DAu vao cia xem xét

Dau vao cua viéc xem xét cua lanh dao phai duoc ghi lai va phai bao gdbm cac xem xét vé it nhat
nhitng ndi dung sau:

a) tinh trang cua cdc hanh dong tur cac cuoc xem xet cua lanh dao trudce do, nhu’ng thay d6i bén
trong va bén ngoai d6i véi hé thong quan ly, nhu:ng thay d6i vé khoi luong va loai hinh hoat
dong cua phong xét nghiém va su day di cua cac ngudn lyc;

b) hoan thanh cac muc tiéu va su phu hop caa cac chinh sach va thu tuc;

¢) két qua cua cac danh gia gan day, giam sat qua trinh str dung cac chi sb chat luong, danh gla noi
bo, phan tich sy khdng pht hop, hanh dong khic phuc, danh gia cia cac co quan bén ngoai;

d) phanhdi  va khiéu nai cua bénh nhan, nguoi st dung va nhan vién;
e) dambao chat luong vé hiéu luc cua két qua;

f) hiéuqua ctamoi cai tién va cac hanh dong duoc thuc hién dé giai quyét cac rii ro va co hi
cai tién;

g) hiéu qua cua cac nha cung cip bén ngoai;
h) két qua tham gia cic chuong trinh so sanh lién phong;
i) danh gid cac hoat dong POCT,

j) céc yéu té lien quan khac, chang han nhu cac hoat dong giam sat va dao tao.
8.9.3. DAu ra ciia xem xét

Bau ra cia hoat dong xem xét cua lanh dao phai 12 ho so vé cac quyét dinh va hanh dong lién quan
dén it nhat:

a) hiéu lyc caa hé théng quan Iy va cac qua trinh cta no;

b) cai tién cac hoat dong cua phong xét nghiém lién quan dén viéc dap wng céc yéu cau cua tai liéu
nay;

¢) cung cap cac ngudn luc can thiét;
d) cai thién dich vu cho bénh nhan va nguoi dung;
e) moi nhu cau thay doi.

Lanh dao phong xét nghiém phai dam bao rang cac hanh dong phét sinh tir viéc xem xét cua lanh
dao phai dugc hoan thanh trong mét khung thoi gian xac dinh.

C4c két luan va hanh dong phaét sinh tir cudc hop xem xét cua lanh dao phai dugc théng bao cho
nhén vién phong xét nghiém.
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Phu luc A
(quy dinh)

CAc yéu cau bo sung doi véi xét nghiém tai diém chim séc (POCT)
A.1 Quy dinh chung

Phu luc nay mO ta cac yéu cau bo sung cho phong xét nghlem dbi voi POCT khéc véi, hodc ngoai
nhiing yéu Cau duoc néu trong van ban chinh. Nhung yeu cau nay quy dinh trach nhi¢m cua phong
xét nghiém dbi vai céc td chirc, phong ban va nhan vién cta ho lién quan dén viéc lua chon thiét bj,
dao tao nhan sy, dam bao chét lugng va xem xét 1anh dao ddi vai quy trinh POCT hoan chinh.

Khong bao gom viéc tu xét nghiém caa bénh nhan, nhung cac yéu tb cua tai liéu nay co thé duoc ap
dung.

CHU THICH 1: ISO/TS 22583 cung cp huéng dan cho cac dich vu khong duoc hd tro béi phong xét nghiém.
CHU THICH 2: 1SO 15190 va ISO 22367 cung cap huéng dan vé cac khia canh an toan va rui ro caa POCT.

A.2 Quan ly

Co quan chi quan cua to chac phai chiu trach nhiém cudi cling trong viéc dam bao rang cac quy trinh
thich hop dugc &p dung dé gidm sét tinh chinh xéac va chat luong cua POCT dugc tién hanh trong to
chtc.

Céc thoa thuan dich vy giita phong xét nghiém va tat ca cac dia diém st dung POCT duoc phong xét
nghiém hd trg phai dam bao rang cac trach nhi¢m va quyén han tuong tmg duoc chi dinh va thdng
bao trong to chc.

Cac thoa thuan nay phai c6 su chap thuan 1am sang va néu cd, sy chap thuan tai chinh.

Cac thoa thuan dich vy nay s¢ duoc thuc hi¢n véi cac khu vuc POCT va c6 thé duoc quan ly théng
qua mot nhom chuyén gia y té (vi du: hdi dong tu van y te).

A.3 Chwong trinh dam bao chat luong

Phong xét nghi¢ém phai chi dinh mét nguoi duge dao tao va co kinh nghi¢m phu hop chiu trach nhigm
vé chat lugng POCT, bao gom viéc xem xét va tuan thu cac yéu cau cua tai liéu nay lién quan dén
POCT.

A.4 Chuong trinh dao tao

Mot nguoi duge dao tao va cd kinh nghiém phu hop s& dugc chi dinh dé quan Iy viée dao tao va danh
gia nang lyc cua nhan vién thyc hién POCT.

Nguoi dao tao phéi xay dung, thuc hi¢n va duy tri mot chuwong trinh dao tao ly thuyét va thuc hanh
phu hgp cho tat ca nhan vién POCT.

Phu luc B
(tham khao)
So sanh giira 1SO 9001: 2015 va I1SO 15189: 2022 ( tai liéu nay)

ISO 9001 12 mot phan cua bo tiéu chuan quan ly chat luong ISO 9000 va quy dinh cac yéu cau dbi
véi hé thdng quan ly chat luong. Bang B.1 minh hoa méi quan hé khéi niém giira tai liéu nay va ISO
9001:2015.

Dinh dang cua phién ban tai liéu ndy gan giéng voi dinh dang caa ISO/IEC 17025:2017 hon, duoc sir
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dung 1am mé hinh cho ciu trc cua tai liéu nay véi

su diéu chinh cy thé cho cac phong xét nghiém y

té. Bang B.2 thé hién su so sanh giita hai tai liéu nay.

Bang B.1 — So sanh giira 1SO

9001:2015 va tai liéu nay

1SO 9001:2015

ISO 15189:2022 (tai ligu nay)

1 Pham vi

1. Pham vi

2. Tai liéu tham khao

2. Tai liéu tham khao

3 Thuat nglr va dinh nghia

3. Thuat ngit va dinh nghia

4 Boi canh cua to chuc

4.1 Hiéu t6 chirc va bi canh cua to chic

4.2 Hiéu nhu cau va mong doi ctia cac bén quan tam
4.3 Xac dinh pham vi caa hé théng quan Iy chat luong
4.4 Hé théng quan ly chat luong va cac qua trinh cua
hé thng

4. Nhitng yéu cau chung
4.1. Tinh kh&ch quan

4.2. Bao mat

4.2.1. Quan ly thdng tin
4.2.2. Tiét 16 thong tin
4.2.3. Trach nhiém nhan sy
4.3. Yéu cau lién quan dén bénh nhan
5.1.Phép nhén

8. Y&u cau hé théng quan ly
8.1.Yéu cau chung

8.1.1 Tong quat

5 Su lanh dao

5.1. Sy 1anh dao va cam két

5.1.1 Tong quét

5.1.2 Tap trung vao khach hang

5.2. Chinh séch chat lugng

5.2.1. Thiét lap chinh sach chét lugng
5.2.2. Truyén dat chinh séch chit luong

5.2 Vai tro t6 chuc, trach nhiém vaméi quan hé tac
5.3 Vai tro, trach nhiém va quyén han trong to chuc

5. Y&u cau vé co cau va quan tri
5.2 Giam d6c phong xét nghiém

5.2.1 Nang luc cua giam dbc phong xét nghiém
5.2.2 Trach nhiém cua Giam ddc phong xét nghiém

5.2.3 Phan cdng nhiém vu
3
3.1 Ton
3.2 Tuan thu cac yéu cau

[

Hoat dong cua phong xét nghiém

[

g quat

.3.3 Hoat dong tu van

5.4 Co cau va quyén han
5.4.1 Tong quét

5.4.2 Quan ly chat luong
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Bang B.1 (tiép theo)

1SO 9001:2015

1SO 15189:2022 (tai lidu nay)

6 Hoach dinh
6.1 Hanh dong giai quyét rai ro va co hoi

6.2 Muc tiéu chat luong va hoach dinh dé dat duoc
muc tiéu

6.3 Hoach dinh sy thay d6i

8.5 Cac hanh dong dé giai quyét rii ro va co hgi cai
tién
8.5.1 Xac dinh rui ro va co hoi cai tién

5.5 Muc tiéu va chinh sach

6Q an ly rai ro

8.5.2 Hanh dong duya trén rui ro va co hoi dé cai tién

Lap ké hoach lién tuc va chuan bi cho tinh huéng
khén cap

7 Hb trg

7.1Nguén luc

7.1.1 Khai quét

7.1.2 Nhan lyc

7.1.3 Co s& ha tang

7.1.4Mobi truong lam viéc cho van hanh céac quy trinh
7.1.5 Céc ngudn luc theo dai va do ludng

7.1.6 Tri thirc cua to chirc

6 Yéu cau vé& nguon lyc
6.1 T 6ng quét

6.2 Nhan su

6.2.1 T ong quét

6.2.2  Yéu cauning lyc

6.23 Uy quyén

6.2.4 Dao tao lién tuc va phat trién chuyén mén
6.2.5 HO so nhan sy

6.3 Co so vat chat va diéu kién moi truong
6.3.1 T ong quat

6.32 Kiém soat co s&

6.3.3  Tién nghi luu trix

6.3.4  Tién nghi cho nhéan su

6.3.5  Tién nghi lay mau bénh pham

7.2 Nang luc

6.2.2 Y&u cau vé ning luc

7.3 Nhan thac

8.1.3 Nhan thic vé hé théng quan ly

7.4 Trao doi thong tin

7.6 Kiém soat quan ly dit liéu va thong tin
7.6.1 T dng quat

7.6.2 Quyén han va’tréch nhiém quan ly théng tin
7.6.3 Quan ly hé thong thong tin

7.6.4 K& hoach cho thoi gian ngirng hoat dong
7.6.5 Quan ly bén ngoai co s&
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Bdng B.1

1SO 9001:2015

1SO 15189:2022 (tai lidu nay)

7.5 Thong tin dugc lap van ban

7.5.1 Khéi quat

7.5.2 Tao maéi va cap nhat

7.5.3 Kiém soat thong tin dugc lap vian ban

8.2 Tai liéu hé thdng quan ly

8.2.1 Tong quat

8.2.2 Ning lyc va chét lugng

8.2.3 Bang chiing cam két

8.2.4 Tai liéu

8.2.5 Tiép can ctia nhan vién

8.3 Kiém soét tai liéu hé thong quan Iy
8.3.1 Tong quét

8_ 2 Kiém soat tai liéu

8.4 Kiém soat hd so
8.4.1Tao ho so

8.4.2 Stra d6i hd so
8.4.3 Luu giit hd so

8. Piéu hanh 7 ‘
8.1 Hoach dinh va kiém soat diéu hanh

’(D

rang thiét bi

.1 Tong quét

2 Y&u cau vé thiét bi

3 Thu tuc nghiém thu thiét bi
Huong dan st dung thiét bi

-

Bao dudng va sta chita thiét bi
6 B4o céo su cb bt loi caa thiét bi
7 Ho so thiét bi

6.5 Hiéu chuan thiét bi va truy xuat nguon gde do
luong

6.5.1 Tong quét
6.5.2 Higu chuan thiét bi
6.5.3 Truy xuit ngudn goc do luong cua két qua do

G\ =)
-P-P-P-P-P
i

8.2 Yéu cau dbi v6i san pham va dich vu

8.2.1 Trao ddi thdng tin véi khach hang

8.2.2 Xac dinh cac yéu cau lién quan dén san pham va
dich vu

8.2.3 Xem xét cac yéu cau lién quan dén san pham va
dich vu

8.2.4 Cc thay ddi yéu cau ddi vai san pham va dich
Vu

6.6 Thudc thir va vat tu tiéu hao
6.6.1.Tong quét

6.6.2. Thudc thir va vat tu tiéu hao — Tiép nhan va
bao quan

6.6.3. Thudc thtr va vat tu tiéu hao — Kiém tra
nghiém thu

6.6.4. Thudc thir va vt tu tiéu hao — Quan ly hang
ton kho

6.6.5. Thudc thr va vat tu tiéu hao — Hudng dan st
dung

6.6.6. Thudc thir va vat tu tiéu hao — Bao céo su ¢o
bat lgi

6.6.7. Thubc thtr va vat tu tiéu hao — Hd so
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Bang B.1 (tiép theo)

6.8 Cac san pham va dich vu do bén ngoai cung cap
6.8.1 Tong quét

6.8.2 Cac phong xét nghiém va chuyén gia tu van bén
ngoai

6.8.3 Xem xét va ph§ duyét cac san pham va dich vu
do bén ngoai cung cap
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ISO 15189: 2022 (VN)

1SO 9001:2015

1SO 15189:2022 (tai lidu nay)

8.3 Thiét ké va phat trién san pham va dich vu
8.3.1 Tong quét

8.3.2 Hoach dinh thiét ké va phét trié’n

8.3.3 Pau vao cua thiét ké va phat trié’n

8.3.4 Kiém soét thiét ké va phét trién

8.3.5 Dau ra cua thiét ké va phét trié'n

8.3.6 Thay doi thiét ké va phat trién

7 Y8u cau vé qua trinh
7.1 Tong quét
7.2 Qua trinh trudc xét nghiém

7.21  Tong quét

7.2.2  Thoéng tin cho bénh nhan va nguoi dung

7.23  Y@u cau cung cap xét nghiém trong phong xét
nghiém

7.2.3.1 T 6ng quét

7.2.3.2 Yéu cau bang miéng

7.2.4  Thu thap va xa Iy mau chinh

7.2.4.1 T dng quét

7.2.4.2 Thong tin cho c4c hoat dong trudc khi lay mau
7.2.4.3 Sy dong y cua bénh nhan

7.2.4.4 Huéng dan hoat dong 1y mau

7.2.5
7.2.6
7.2.6.1 Thi tuc nhan mau

7.2.6.2 Ngoai 18 chdp nhan mau

7.2.7  Xu ly, chuan bj va luu trix trudc khi XN
7.2.7.1 Bao vé mau

Van chuyén mau
Nhan mau

7.2.7.2 Tiéu chi yéu cau xét nghiém bd sung
7.2.7.3 D6 on dinh cuia mau

8.4 Kiém soat cac san pham va dich vu do bén ngoai
cung cap

8.4.1 Khai quat

8.4.2 Loai hinh va murc do kiém soat

8.4.3 Thong tin cho don vi cung cap bén ngoai

6.7 Thoa thuan dich vu

6.8 Cac san pham va dich vu do bén ngoai cung cap
6.8.1 Tong quét

6.8.2 Cac phong xét nghiém va chuyén gia tu vin bén
ngoai

6.8.3 Xem xét va phé duyét céc san pham va dich vu
do bén ngoai cung cap

8.5 San xuit va cung cap dich vu

8.5.1 Kiém sodt san xuat va cung cap dich vu

8.5.2 Nhan biét va xac dinh ngudn géc

8.5.3 Tai san cua khach hang hozc cua nha cung cip
bén ngoai

8.5.4 Bao toan

8.5.5 Céc hoat dong sau giao hang

8.5.6 Kiém soat cac thay doi

7.3 Qué trinh xét nghiém

7.3.1 Tong quét

7.3.2 X&c nhan gié tri su dung cia phuong phap xét
nghiém

7.3.3 Tham dinh phuong phap xét nghiém

7.3.5 Khoang chuan sinh hoc va gioi han quyét dinh
Iam sang

7.3.6 Tai liéu vé quy trinh xét nghiém

7.4.2 Xir Iy mau sau xét nghiém
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Bang B.1 (tiép theo)

Bdng B.1

1SO 9001:2015

1SO 15189:2022 (tai lidu nay)

8.6 Chuyén giao san pham va dich vu

7.4 Qua trinh sau xét nghiém

7.4.1 Bao céo két qua

7.4.1.1 Tong quét

7.4.1.2 Xem xét va cong bd két qua
7.4.1.3 Bao céo két qua canh béo
7.4.1.4 Can nhic dic biét cho két qua

7.4.1.5 Ty dong lwa chon, xem xét, phat hanh va bo céo két
qua

7.4.1.6 Yéu cau dbi véi bao cao
7.4.1.7 Thong tin bd sung cho cac béo cao
7.4.1.8 Sira d6i bao céo két qua

8.7 Kiém so4t dau ra khong phu hop

7.5 Céng viéc khong phu hop

9 Panh gia két qua hoat dong

9.1 Theo doi, do luong, phan tich va danh gia
9.1.1 Khai quét

9.1.2 Su thoa mén cua khach hang

9.1.3 Phan tich va danh gia

7.3.4 Banh gia d khong dam bao do (MU)

7.3.7. Bam bao chat lwong cua két qua xét nghiém
7.3.7.1 Téng quat

7.3.7.2 Kiém soéat chit lugng noi bo (IQC)

9.2 Banh gia ndi b

8.8.2 Chi tiéu chit luong
8.8.3 Panh gia noi bo

9.3 Xem xét cuia 1anh dao

9.3.1 Téng quét

9.3.2 Pau vao cua xem xét 1anh dao
9.3.3 Pau ra ciia xem xét linh dao

[¢5)

.9 Xem xét cua lanh dao
9.1TH ng quét

& |

PAu vao cta xem xét

@\O

8.9.2
.3 PAu ra cua xem xét

COGD

10 Cai tién
10.1 Khai quét

8.6 Cai tién

8.6.2 Phan hdi cuia bénh nhéan, nguoi diing va nhan vién
phong xét nghiém

10.2 Su khéng phti hop va hanh dong khac phuc

7.5 Cong viéc khong phu hop
7.7 Khiéu nai

8.7.1 Cac hanh d6ng khi xay ra sy khéng phu hop
8.7.2 Hiéu qua ctia hanh dong khic phuc
8.7.3 Ho so vé su khong phi hop va hanh dong khic phuc

10.3 Cai tién lién tuc

8.6.1 Cai tién lién tuc
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Bdng B.2 — So sanh gi@a ISO/IEC 17025:2017 va tai liéu nay

ISO/IEC 17025:2017

1SO 15189:2022 (tai lidu nay)

1. Pham vi

1 Pham vi

2. Tai lidu vién dan

2 Tai liéu tham khao

3. Thuat ngtr va dinh nghia

3 Thuat ngir va dinh nghia

4. Yéu cau chung

4 Yéu cau chung

4.1 Tinh khach quan

4.1 Tinh khach quan

4.2 Bao mat

4.2 Bao mat
4.2.1. Quan ly thong tin
4.2.2. Tiét 16 thong tin

4.2.3. Trach nhiém nhan su
4.3 Yéu cau lién quan dén bénh nhéan

5. Yéu ciu vé két cAu

5 Yéu cAu vé co cau va quan tri

5.1 Phéap nhan

5.2 Giam déc phong xét nghiém

5.2.1 Nang luc cua giam ddc phong xét nghiém
5.2.2 Trach nhiém cua Giam déc phong xét nghiém

‘U‘l

3 Phén céng nhiém vu

U1

.3 Hoat déng cua phong xét nghiém
.1 Tong quét
2 Tuan thu céc yéu cau

1
UJ

.3 Hoat dong tu van

[

4 Co cau va quyén han
.1 Tong quét
2 Quan ly chét lugng

uc tiéu va chinh sach

|
e

R
.p

.5

&
oz

uan ly rai ro

6. Yéu cu vé ngudn luc
6.1 Yéu cau chung

6 Yéu cau vé& ngudn luc
6.1 Tong quat

6.2 Nhan su

2 Nhan su

O\|(D

.1 Téng quét

2 Y&u cau vé nang luc

Uy quyen

Dio tao lién tuc va phat trién chuyén mon

=

2.

o~

G\
U'l

Hd so nhan su

6.3 Co s6 vat chat va diéu kién moéi truong

[}

.3 Co s vét chat va didu kién méi truong

&
~ 0

Téng quét

=)
OJ

2 Kiém soat co s&

=

3.

o

Tién nghi luu tri

6.3.4 Tién nghi cho nhén vién

O\

3.5 Tién nghi ldy mau bénh pham
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ISO 15189: 2022 (VN)

Bdng B.2

ISO/IEC 17025:2017

1SO 15189:2022 (tai lidu nay)

6.4 Thiét bi

6.4 Trang thiét bi
.1 Téng quat
2 Yéu cau vé thiét bi
3 Thii tuc nghiém thu thiét bi
.4 Huéng dan sir dung thiét bi
Bao dudng va stra chira thiét bi
6 Béo céo su ¢b bat loi thiét bi
7 Hb so thiét bi

o
-P-P-P-P-P-P
U'l

6.5 Lién két chuan do luong

[}

5
5.
5.
.5.3 Truy xuét ngudn gdc do ludng cua két qua do

idu chuan thiét bi va truy xuat nguon goc do luong
Tong quét
Hiéu chuan thiét bi

&
= I

o
[\)

o

6.6 San pham va dich vu do bén ngoai cung cap

6.6 Thudc thtr va vat tu tiéu hao
6.6.1. Tong quat

6.6.2. Thudc thir va vat tu tiéu hao — Tiép nhan va bao
quan

6.6.3. Thudc thir va vat tu tiéu hao — Kiém tra nghiém thu
6.6.4. Thudc thir va vat tu tiéu hao — Quan ly hang ton kho
6.6.5. Thudc thir va vat tu tiéu hao — Hudng dan sir dung
6.6.6. Thudc thar va vat tu tiéu hao — Bao cdo su cb bat loi

6.6.7. Thubc thur va vat tu tiéu hao — HO so

6.7 Thoa thuan dich vu

6.7.1 Thoa thuan véi nguoi ding phong xét nghiém
6.7.2 Thoa thuan vai bo phan thuc hién POCT

8 C4c san pham va dich vu do bén ngoai cung cip

O“\|O\

8.1 Tong quat

‘O\

2 Céc phong xét nghiém va chuyén gia tu van bén ngoai

6.8.3 Xem xét va phé duyét cac san pham va dich vu do bén
ngoai cung cip

7. Yéu ciu vé qué trinh

7 Yéu cau vé qué trinh
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Bdng B.2

ISO/IEC 17025:2017

1SO 15189:2022 (tai lidu nay)

7.1 Xem xét yéu cau, dé nghi thau va hop dong

1 Tong quét
Qua trinh trudc xét nghiém
Téng quat
2 Thong tin cho bénh nhan va nguoi dung
3 Yéu cau cung cap xét nghiém trong phong xét nghiém

4 Lay mau va xir ly mau ban dau
4.1 Tong quét
7.2.4.2 Thong tin cho cac hoat dong truéc khi ldy mau

7.2.7 Xt ly, chuan bi va bao quan truéc khi xét nghiém
7.2.7.1 Bao vé mau

7.2.7.2 Tiéu chi yéu cau xét nghiém b sung
7.2.7.3 D6 6n dinh cia mau

7.2 Lya chon, kiém tra xac nhan va xac nhan gia tri sir dung
cua phuong phap

7.3 Qua trinh xét nghiém

7.2.1 Lua chon va kiém tra xac nhan phuong phép

7.3.1 Téng quét
7.3.2 Xac nhan gia tri st dung ctia phuong phap xét nghiém

7.2.2 Xac nhan gia tri sir dung cua phuong phap

7.3.3 Tham dinh phuong phap xét nghiém

7.3.5 Khoang chuan sinh hoc va giéi han quyét dinh 1am

sang

7.3 Ldy mau

Xem 7.2

7.4 Xur 1y dbi twong thir nghiém hozc hiéu chuén

7.4.2 X1t ly mau sau xét nghiém

7.5 Ho so ky thuat

7.2.4.4 ) Huéng dan hoat dong thu gom
7.3.1.d) Qua trinh xét nghiém - Téng quat
7.4.1.8 Sira ddi béo céo két qua

7.6 Banh gia d¢ khong dam bao do

7.3.4 Panh gia do khong dam bao do (MU)
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7.7 D4m bio gi4 tri st dung ctia két qua 7.3.7. Dam bao chit lugng ciia két qua xét nghiém

7.3.7.1 Téng quéat
7.3.7.4

Kiém soat chit lugng noi bo (IQC)
Danh gia chit lugng bén ngoai (EQA)
So sénh két qua xét nghiém

Bang B.2

ISO/IEC 17025:2017

I1SO 15189:2022 (tai liéu nay)

7.8 Bao cao két qua

7.4 Qua trinh sau xét nghiém

7.4.1 B4o céo két qua

7.4.1.1 Tong quét

7.4.1.2 Xem xét va cong bd két qua

7.4.1.5 Ty dong lya chon, xem xét, phéat hanh va béo céo két
qua

7.8.1 Yéu cau chung

7.4.1.1 Tong quét

7.8.2 Béo cdo (thir nghiém, hiéu chuan hoac lay mau) - Cac
yéu cau chung

7.8.3 Yéu cau cu thé ddi vai béo cao thir nghiém

7.8.4 Yéu cau cu thé ddi véi gidy ching nhan hiéu chuan
7.8.5 B0 céo lay mau - c4c yéu cau cy thé

7.8.6 B&o céo cac tuyén bd vé su phi hop

7.8.7 Bao céo cac y kién va dién giai

7.8.8 Sira d6i bao cao

7.4.1.6 Yéu cau ddi véi bao céo

7.4.1.7 Thong tin bd sung cho cac bao céo
7.4.1.3 Bao céo két qua canh béo

7.4.1.4 Can nhic dic biét cho két qua
7.4.1.8 Sira d6i b4o céo két qua

7.9 Khiéu nai

7.10 Cong viéc khdng phu hop

7.11 Kiém soét dit liéu - Quan ly thong tin

7.6 Kiém soat quan ly dir liéu va théng tin

7.6.1 Téng quét

7.6.2 Quyén han va trach nhiém quan ly théng tin 7.6.3
Quan Iy hé théng théng tin

7.6.4 Ké hoach cho thoi gian ngimg hoat dong

7.6.5 Quan ly bén ngoai co sé
7.8 Lap ké hoach lién tuc va chuén bi cho tinh hudng khan
ap

o

8. Yéu cau hé thong quan ly

8 Yéu cau hé thong quan ly

8.1 Céc tly chon

8.1 Yéu cau chung

8.1.1 Khai quét

OO

11T ng quat

8.1.2 Lua chon A

.1.2 Pap tng cac yéu cau cua hé thdng quan ly

[¢9)
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8.1.3 Lua chon B

‘OO

.1.3 Nhan thirc vé hé thdng quan Iy

8.2 Tai ligu h¢ thong quan ly (TQy chon A)

Tai ligu hé thong quan ly

‘OO |OO

Téng quét

0
N
[N}

Ning luc va chit lugng
3 Bang chung cam két
Tai liéu

‘OO‘ ‘m‘
NN

Tlep can cua nhan vién

8.3 Kiém soat tai liéu hé thong quan ly (Tuy chon A)

[¢3)

.3 Kiém soét tai liéu hé thdng quan ly
Tong quat
2 Ki

iém soat tai liéu

‘OO‘OO|
’—‘7?

Bdng B.2

ISO/IEC 17025:2017

ISO 15189:2022 (tai licu nay)

8.4 Kiém soét ho so (Tuy chon A)

8.4 Kiém soat hd so
8.4.1 Tao hd so

8.4.2 Stra ddi hd so
8.4.3 Luu giit hd so

8.5 Hanh dong dé giai quyét rii ro va co hoi (Tuy chon A)

8.5 Cac hanh dong dé giai quyét rii ro va co hoi cai tién
8.5.1 X4&c dinh rui ro va co hoi cai tién

8.5.2 Hanh dong dua trén rai ro va co hoi cai tién

8.6 Cai tién (Tuy chon A)

[¢3)

.6 Cai tién

&~
~ 0

Cai tién lién tuc

‘m‘

2 Phan héi cua bénh nhan, nguoi ding va nhan vién
ong xét nghiém

©
3

8.7 Hanh dong khic phuc (Tuy chon A)

u khong phti hop va hanh dong khéc phuc
Céac hanh dong khi xay ra su khéng phu hop
7.2 Hiéu qua cia hanh dong khéc phuc
3 Hb so vé sy khong phi hop va hanh dong khac phuc

r—k U‘)

8.8 Panh gia ndi bo (Tuy chon A)

o

.8 Banh gia
Téng quat

2 Chi tiéu chat lugng

’—‘CU

.8.3 Pan gia ndi b

8.9 Xem xét cua lanh dao (Tuy chon A)

[¢3)

.9 Xem xét cua lanh dao

Téng quat

S |
H><

9.

3

[cs]
o

PAu vao cia xem xét
pa

g

U ra cua xem xét




Phu luc C
(tham khao)

ISO 15189: 2022 (E)

So sanh giira 1SO 15189: 2012 va 1SO 15189: 2022 (tai liéu nay)
Bang C.1 — So sanh giira 1SO 15189:2012 va I1SO 15189:2022 (tai liéu nay)

1SO 15189:2012

ISO 15189:2022 (tai liéu nay)

Loi tya Loi tya
Gi6i thiéu Gi6i thiéu
1 Pham vi 1 Pham vi

2 Tai liéu tham khao

2 Tai liéu tham khao

3 Thuat ngir va dinh nghia

3 Thuat ngir va dinh nghia

4 Yéu cau quan ly

4.1 T6 chice va trach nhiém quan ly
4.1.1 T6 chuc

4.1.1.1 Tong quét

4.1.1.3 Quy pham dao dtc

[bao gém tinh bao mat trong (e)]

4 Nhirng yéu cau chung
4.1 Tinh khéch quan

4.2 Bao mat

4.2.1 Quan ly théng tin
4.2.2 Tiét 1 thong tin
4.2.3 Trach nhiém nhan su

4.1.1.2 Phap nhan

4.1.1.4 Giam dbc phong thi nghiém
4.1.2 Trach nhiém cua lanh dao
4.1.2.1 Cam két cua lanh dao

5.2.3 Phén cbng nhlem vu
5.3 Hoat dong cua phong xét nghiém
5.3.1 Tong quat
.3.2 Tuén thu cac yéu cau
5.4.1 Tbng quét

5.4.2 Quén ly chat lugng

8.2.3 Bang chung cam két

4.1.2.2 Nhu cau cia nguoi stir dung 4.3 Yéu ciu lién quan dén bénh nhan
5.3.3 Hoat dong tu van

4.1.2.3 Chinh sach chat luong 5.5 Muc tiéu va chinh sach

4.1.2.4 Muc tiéu chit lugng va hoach dinh chit lugng 5.5 Muc tiéu va chinh sach

4.1.2.5 Trach nhiém, quyén han va méi quan hé 5.4 Co cau va quyén han

4.1.2.6 Trao d6i thong tin 5.4.1 Téng quét b)

4.1.2.7 Nguoi quan ly chét lugng 5.4.2 Quan ly chat lugng

4.2 He thong quan ly chat lugng 8 Yéu cau hé thong quan ly
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Bang C.1 (tiép theo)

1SO 15189:2012

1SO 15189:2022 (tai liéu nay)

4.2.1 Yéu cau chung

8.1 Y&u cau chung

8.1.1 Tong quét

8.1.2 Pap wng cac yéu cau cua hé théng quan ly

8.1.3 Nhan thirc vé hé thdng quan ly

4.2.2 Yéu cau dbi vé6i hé thng tai liu

8.2 Tai ligu hé thong quan ly

4.2.2.1 Khai quat

8.2.1 Tong quat

4.2.2.2 S tay chat luong

[tly chon, khdng con 1a yéu cau, xem 8.2.1 CHU THICH]

4.3 Kiém soat tai liéu

8.3 Kiém soat tai liéu hé thong quan ly
8.3.1 Tong quét
8.3.2 Kiém soat tai liéu

4.4 Thoa thuan dich vu
4.4.1 Thiét lap thoa thuan dich vy
4.4.2 Xem xét thoa thuan dich vu

6.7 Thoéa thuan dich vu

4.5 Xét nghiém cua phong thi nghiém bén ngoai
4.5.1 Xét nghiém cua phong thi nghiém bén ngoai
4.5.2 Cung cap cac két qua xét nghiém

6.8.2. Cac phong xét nghiém va chuyén gia tu van bén ngoai

4.6 Dich vu va nguon cung cap bén ngoai

6.8 Cac san pham va dich vu do bén ngoai cung cap

6.8.3 Xem xét va phé duyét cac san pham va dich vu do bén
ngoai cung cip

4.7 Dich vu tu van

5.3.3 Hoat dong tu van

4.8 Giai quyét khiéu nai

7.7.2. Tiép nhan khiéu nai
7.7.3. Giai quyét khiéu nai

4.9 Nhan biét va kiém soat su khong phu hop

.5 Cong viéc khdng phu hop

4.10 Hanh dong khac phuc

7 Sy khong phu hop va hanh dong khic phuc
7.1 Cac hanh dong khi xay ra sy khdng phu hop
Hiéu qua caa hanh dong khic phuc

[\)

7.3 Ho so vé sy khong phu hop va hanh dong khic phuc

4.11 Hanh dong phong ngura

¢ hanh dong dé giai quyét rui ro va co hoi cai tién

o [0
L o
*—‘O

4c dinh rui ro va co hoi cai tién

[cs]
U'l

Hanh dong duya trén rui ro va co hoi cai tién

4.12 Cai tién lién tuc

OO|OO

6 Cai tién
6.1 Cai tién lién tuc

‘m‘

2 Phan hdi cua bénh nhan, nguoi ding va nhan vién phong
gh|¢m




1SO 15189:2012

1SO 15189:2022 (tai liéu nay)

4.13 Kiém soat ho so

8.4 Kiém soat ho so
8.4.1 Tao hd so

8.4.2 Stra d6i ho so
8.4.3 Luu gitr hd so

4.14 Xem xét va danh gia
4.14.1 Khéi quét

8.8 Banh gia
8.8.1 Tong quét
8.8.2 Chi tiéu chat luong

8.8.3 Panh gia ndi b

4.14.2 Xem xét dinh ky cac yéu cau va sy ph hop cua
cac tha tuc va cac yéu cau dbi voi mau

7.2.3 Y&u cau cung cap xét nghiém trong phong xét nghiém
7.2.3.1 Tong quét
7.2.4.1 Tong quat

4.14.3 Panh gia phan hdi cua nguoi st dung
4.14.4 Dé xuat nhan vién

4.14.5 Banh gia noi bo

4.14.6 Quan ly rai ro

8.5.2 Hanh dong dua trén rai ro va co hdi cai tién

4.14.7 Céc chi tiéu chat luong

[

.5 Muc tiéu va chinh sach d)

8.8.2 Chi tiéu chit lugng
4.14.8 Danh gia cua cac to chuc bén ngoai 8.7 Su khong pht hop va hanh dong khic phuc
4.15 Xem xét cua lanh dao 8.

4.15.1 Khai quat

9 Xem xét cua lanh dao
9.1

o |k

Tong quét

4.15.2 DAu vao cua xem xét

o

.9.2 PAu vao cua xem xét

4.15.3 Cac hoat dong xem xét

[khong duoc xdc dinh]

4.15.4 DAu ra caa xem xét

8.9.3 DAu ra cua xem xét

5 Yéu cau ky thuat

6 Yéu cau vé& ngudn luc
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1SO 15189:2012

1SO 15189:2022 (tai liéu nay)

5.1 Nhén sy

5.1.1 Khai quéat

5.1.2 Trinh d6 chuyén mén cua nhén vién

5.1.3 Ban mo ta cong viéc

5.1.4 Gigi thiéu véi nhan vién vé méi truong to chic

6.2 Nhan su

6.2.1 Tong quat

6.2.2 Y8u cau vé nang luc

.3 Uy quyeén

6.2.4 3o tao lién tuc va phat trién chuyén mén

‘O\

5.1.5 Do tao 6.2.5 HO 50 nhan sy

5.1.6 banh gia nang luc

5.1.7 Xem xét két qua thuc hién cua nhan vién

5.1.8 Pao tao lién tuc va phat trién chuyén mén

5.1.9 HO so nhén su

5.2 Tién nghi va diéu kién méi truong 6.3 Co s6 vat chat va diéu kién moéi truong
5.2.1 Khai quat 6.3.1 Tong quat

5.2.2 Tién nghi va diéu kién moi truong 6.3.3 Tién nghi luu trix

5.2.3 Tién nghi bao quan 6.3.4 Tién nghi cho nhén vién

5.2.4 Tién nghi bao quan 6.3.5 Tién nghi ldy mau bénh pham

‘m‘

5.2.5 Tién nghi ldy mau bénh pham 2 Kiém soat co s
5.2.6 Tién nghi lay mau bénh pham
5.3 Thiét bi phong thi nghiém, thuéc thir va vat tu tisu  [p-4 Trang thiét bi va 6.6 Thudc thir va vat tr tiéu hao
hao
5.3.1 Thiét bi
o 6.4 Trang thiét bi
5.3.1.1 Khéi quét
. . L 6.4.1 Téng quét
5.3.1.2 Thur nghiém chap nhan thiét bi
. . 6.4.2 Yéu cau vé thiét bi
5.3.1.3 Hudng dan st dung thiét bi o
. \ ey , 6.4.3 Thu tuc nghiém thu thiét bi
5.3.1.4 Hiéu chuan thiét bi va lién két chuan do luong
. o 6.4.4 Huéng dan sir dung thiét bi
5.3.1.5 Bao dudng va stra chira thiét bi )
L o 6.4.5 Bao dudng va stra chita thiét bi
5.3.1.6 Bao céo su ¢6 thiét bi bat lgi ] R .,
. . 6.4.6 Bao cao su co bat lgi cua thiét bi
5.3.1.7 Ho so thiét bi .
6.4.7 Ho so thiét bi
6.5 Hiéu chuén thiét bi va truy xuat ngudn gdc do luong
6.5.1 Téng quét
6.5.2 Hiéu chuan thiét bi
6.5.3 Truy xuét ngudn gdc do luong cua két qua do




ISO 15189:2012

1SO 15189:2022 (tai lidu nay)

5.3.2 Thudc thir va vat tu tiéu hao
5.3.2.1 Khai quat

5.3.2.2 Thudc thir va vat tu tiéu hao - tiép nhan va bao
quan

6.6 Thudc thir va vat tu tiéu hao
6.6.1 Téng quét
6.6.2 Thudc thir va vat tu tiéu hao — Tiép nhan va bao quan

, q 6.6.3 Thuoc  thirva Vat tu tiéu hao — Kiém tra nghiém thu
5.3.2.3 Thuoc thir va vat tu tiéu hao - kiém tra nghiém thu 6.4 Thuéc thirva VAt tu tiéu hao — Quan I hang tan kho
IEE%ZA Thuoc thur va vat tu tiéu hao - quan Iy hang ton g 6 5 Thyde  tharva vat tu tiéu hao — Huéng din sir dung

. . , < 6.6.6 Thudc thirva vat tu tiéu hao — B&o c4o su ¢ bat lgi
5325 Thude thir va vat t tiéw hao - huong din st dung | **> © hu athwhed hao g wrobatle

: X . o oz 6.6 uoc thuva vat tu tié —Hb
5.3.2.6 Thudc thtr va vat tu tiéu hao - bao céo su cd bat © v atfwhieu hao 089
loi
5.3.2.7 Thuéc thir va vt tu tiéu hao - hd so
5.4 Qua trinh tru6c xét nghiém 7_ Qua trinh trudc xét nghiém
5.4.1 Khai quat .1 Téng quat
5.4.2 Thong tin cho bénh nhan va nguoi st dung 7.2.2 Théng tin cho bénh nhan va nguoi dung
5.4.3 Thong tin biéu mau yéu cau 7.2.3 Y&u cau cung cap xét nghiém trong phong xét nghiém

5.4.4 Lay mau va xir ly mau ban dau

5.4.4.1 Khai quat

5.4.4.2 Huéng dan hoat dong trude khi ldy mau

5.4.4.3 Huong dan hoat dong lay mau

5.4.5 Van chuyén mau

5.4.6 Tiép nhan mau

5.4.7 Xir ly, chuan bi va bao quan mau truée xét nghiém

7.2.3.1 Tong quét

7.2.3.2 Yéu cau bang miéng

7.2.4 Lay va xtr Iy miu ban dau

7.2.4.1 Tong quét

7.2.4.2 Thong tin cho cac hoat dong trudc khi lay mau
7.2.4.3 Sy dong y caa bénh nhan

7.2.4.4 Huéng dan hoat dong Iy mau

7.2.5 Van chuyén mau

7.2.6 Nhan mau

7.2.6.1 Quy trinh nhan mau

7.2.6.2 Ngoai |& chip nhan mau

7.2.7 X1t ly, chuan bi va bao quan truéc khi xét nghiém
7.2.7.1 Bao vé mau

7.2.7.2 Tiéu chi yéu cau xét nghiém bé sung

7.2.7.3 D6 6n dinh cia mau

5.5 Quaé trinh xét nghiém

7.3 Qua trinh xét nghiém

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

\l

7.3.1 Tong quat

5.5.1.2 Kiém tra xac nhan quy trinh xét nghiém

7.3.2 X&c nhan gia tri st dung ctia phuong phap xét nghiém
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1SO 15189:2012

1SO 15189:2022 (tai liéu nay)

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

7.3.3 Tham dinh phuong phap xét nghiém

5.5.1.4 Xac nhan gia tri sir dung cua quy trinh xét nghiém

7.3.4 Panh gia d khong dam bao do (MU)

5.5.2 Xac nhan gia tri sir dung cua quy trinh xét nghiém

7.3.5 Khoang chuén sinh hoc va gigi han quyét dinh 1am sang

5.5.3 Tai liéu vé quy trinh xét nghiém

-~

.3.6 Tai liéu vé quy trinh xét nghiém

5.6 Dam bao chat lugng caa két qua xét nghiém
5.6.1 Khai quat

7.3.7. Bam bao chét lugng cua két qua xét nghiém
7.3.7.1 Tong quat

5.6.2 Kiém soét chat luong

5.6.2.1 Khéi quét

5.6.2.2 Vit ligu kiém soat chét luong
5.6.2.3 Dit liéu kiém soét chat lugng

7.3.7.2 Kiém soét chat lwong noi bo (IQC)

5.6.3 So sanh lién phong
5.6.3.1 Tham gia
5.6.3.2 C4c tiép can khéc

5.6.3.3 Phan tich cac mau cia chuong trinh so sanh lién
phong

5.6.3.4 Danh gia két qua thuc hién ciia phong thi nghiém

7.3.7.3 Danh gia chat lugng bén ngoai (EQA)

5.6.4 So sanh cac két qua xét nghiém

7.3.7.4 So sanh két qua xét nghiém

5.7 Qué trinh sau xét nghiém

7.4 Qua trinh sau xét nghiém

5.7.1 Xem xét cac két qua

7.4.1.2 Xem xét va cong bd két qua
7.4.1.3 Béo céo két qua canh béo

5.7.2 Bao quan, lwu giit va hay bé cac mau 1am sang

7.4.2 Xu ly mau sau xét nghiém

5.8 Bao cao két qua

5.8.1 Khai quat

5.8.2 Céc thudc tinh cua bao céo
5.8.3 Ni dung bao céo

7.4.1.1 Tong quét

7.4.1.4 Can nhic dac biét cho két qua
7.4.1.6 Yéu cau ddi véi bao céo

7.4.1.7 Thong tin bd sung cho cac bao cdo

5.9 Cong bo két qua

7.4.1.2 Xem xét va cong b két qua

5.9.1 Khai quat

7.4.1.1 Tong quat

5.9.2 Lwa chon va béo céo két qua tu dong

7.4.1.5 Tu dong lya chon, xem xét, phat hanh va bao céo két
qua

5.9.3 Stra dbi bao céo

7.4.1.8 Sira ddi béo céo két qua




ISO 15189:2012

1SO 15189:2022 (tai lidu nay)

5.10 Quan ly thdng tin phong thi nghiém
5.10.1 Khai quét

5.10.2 Quyén han va trach nhiém

5.10.3 Quan ly hé thng thdng tin

7.6 Kiém soat quan ly di liéu va thong tin

7.6.1 Tong quat

7.6.2 Quyén han va trach nhiém quan ly thong tin

7.6.3 Quan ly hé théng thong tin

7.6.4 Ké hoach cho thoi gian nging hoat dong

7.6.5 Quan ly bén ngoai co s&
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Khoéng c6 noi dung

Phu luc A Cac yéu cau bé sung d6i véi Xét nghiém POCT

Phu luc A Bang A.1 Tuong quan gitra ISO 9001:2008 va
tai liéu nay

Phu luc A Bang A.2 Tuong quan giira

va ISO / IEC 17025: 2005 vatai liéu nay

Phu luc B Bang B.1 So sanh gitra 1SO 9001:2015 va tai liéu

nay
Phu luc B Bang B.2 So sanh gitra

ISO/IEC 17025:2017 va tai liéu nay

Phu luc B Bang B.1 So sanh 1SO 15189:2007 vai 1ISO
15189:2012

Phu luc C Bang C.1 So sénh gitra 1SO 15189:2012 va ISO

15189:2022
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