DAIDS
Bethesda, MD USA

_ Sach hwéng dan
Hwéng dan Thwe hanh Phong thi nghiém Lam sang Tét DAIDS

Ngay Hiéu Iwc: 15 thang Tam nam 2021 S6 hiéu tai lieu: MAN-A-OD-001.01

o SERVICES,
\;‘bx \“
s National Institute of
) ‘./C m Allergy and
5%“"%j Infectious Diseases
Lyvgaa

DAIDS

Hwéng dan Thwe hanh Phong thi nghiém Lam
sang Tot



DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES  Public Health Service

_/: National Institutes of Health

Bethesda, Maryland 20892

www.nth gov

53601 Fishers Lane
Rockville, Maryland 20852

Tuyén bé cta Nha tai tror

Phong AIDS (Division of AIDS, DAIDS) thudc Vién Di (rng va Bénh truyén nhlem Quoc gia (National Institute of
Allergy and Infectious Diseases, NIAID) hé trg danh muc nghién ctru toan cau nham nang cao kién thtre sinh
hoc vé HIV/AIDS, cac bénh dong nhiém va bénh dong mac lién quan. V&i muc tiéu cudi cung la tao ra moét “Thé
hé khong c6 AIDS”, DAIDS phat trién va hé tro co s& ha tAng va nghién ctvu y sinh hoc can thiét dé: 1) 1am
gidm ty 1& m&c HIV théng qua viéc phat trién mét loai vac xin hiéu qua va cac chién lwgc phong bénh y sinh hoc
an toan va hiru ich; 2) phat trién cac phwong phap tiép can maéi trong viéc didu tri va chiva khéi nhiém HIV; 3)
phét trién cac bién phap can thiép dé diéu tri va/hodc ngan ngira cac bénh dong nhiém va cac bénh déng mac
HIV c6 y nghfa quan trong nhét; va 4) thic day quan hé dbi tac véi cac bén lién quan vé khoa hoc va cong déng
dé phat trién va thuc hién cac bién phap can thiép hiéu qua.

Trong céc th&r nghiém |am sang cta minh, DAIDS nham muc dich ddm b&o an toan va quan ly tdi wu nhirng
ngwdi tham gia, thu thap dir liéu quan trong dwa trén phong thi nghiém dang tin cay dé dién gidi mét cach cé y
nghia cac phat hién cta thlr nghiém, ddm bao an toan cho nhirng ngwoi thyc hién xét nghiém trong phong thi
nghiém va dat dwoc tai cAu trdc chinh xac cia th» nghiém dé cho phép dé trinh 1&n co’ quan quén ly nhw la Cuc
Quan ly Thwe phdm va Dwoc pham (Food and Drug Administration, FDA), Co quan Quan ly Thuéc Chau Au
(European Medicines Agency, EMA) hodc Co quan Quan ly S&n phdm Y t& Nam Phi (South African Health
Products Regulatory Authority, SAHPRA). D& dat dwoc nhixng muc tiéu nay, ciing nhw cho phép di liéu dwoc
tdng hop va/hodc cé thé so sanh bt ké noi ma cac dir liéu d6 dwoc tao ra, DAIDS da phat trién Hwéng dan
Thwe hanh Phong thi nghiém Lam sang Tét (GCLP) DAIDS.

Hwéng dan GCLP nay bao gém céac phan &p dung cta B luét vé cac Quy dinh cua Lién bang (CFR) bao gom
21 CFR phan 58 (Thwe hanh Phong thi nghiém Tét [GLP]), 42 CFR phan 493 (cac yéu cau vé Stra ddi cai tién
phong thi nghiém lam sang [CLIA]), 21 CFR phan 11 (Hd so dién tl; Chir ky dién t&), 29 CFR phan 1910.1200
(Tiéu chuén an toan va strc khde nghé nghiép - truyén théng vé méi nguy) va 49 CFR phan 172 (van chuyén
céc vat lieu nguy hiém). Hwéng dan GCLP ciing bao gdm hwéng dan cla céc td chirc va co quan cdng nhan,
chang han nhu Hiép hoi cac Nha bénh hoc Hoa Ky (College of American Pathologists, CAP), FDA, Vién Tiéu
chuan Quéc gia Hoa Ky (American National Standards Institute, ANSI) va Vién Tiéu chuan Phong thi nghiém
Lam sang (Clinical Laboratory Standards Institute, CLSI). C4c yéu cau CLIA trL‘Jng [3p & mirc d0 Ion voi GCLP,
do d6, Hwéng dan GCLP ciia DAIDS khéng &p dung cho cac phong thi nghiém & Hoa Ky tuan tha CLIA. Ngoai
ra, dya trén cac hoat dong trong phong thi nghiém, mot sb yéu ciu vé GCLP c6 thé khéng ap dung. Thuat ngr
“phai” dwgc str dung xuyén subt Hwong dan GCLP dé biéu thi cac chinh sach va thwe hanh bat budc trong khi
thuat ngir “nén” biéu thi cac hwéng dan duoc khuyén céo, nhung khéng bét budc.

Hwdng dan GCLP va céc tai liéu lién quan c6 thé dwoc truy cap & trang
https://www.niaid.nih.gov/research/daids-clinical-research-laboratory-specimens-management. Trong Hwéng
dan GCLP va trong phan tai liéu tham khao, cac lién két trang web dwoc cung cap dé truy cap céc tai nguyen
ma nhan vién phong thi nghiém cé thé st dung Néu dwoc sir dung, cac phan nay nen dwoc dién giai dé
phan anh chinh xac cac quy trinh cu thé cia phong thi nghiém va/ho#c cac yéu cau cha dé cwong.

Chung t6i cdm on nhan vién phong thi nghié@m da hé tro cac thi nghiém 1am sang DAIDS va nd lwc tuan tha
GCLP clia DAIDS. Néu quy vi c6 bat ky cau hdi nao vé ndi dung cua tai liéu nay, vui long lién hé véi Nhém
Giam sat Phong thi nghiém Lam sang DAIDS (DAIDS Clinical Laboratory Oversight Team) theo dia chi
NIAIDDCLOT@niaid.nih.gov.
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Hwéng dan Thwe hanh Phong Thi nghiém Lam sang Tét
DAIDS

Viéc phét trién Hwéng dan GCLP la mét nd lwc hop tac gitva DAIDS va PPD. Céac
tac gia da dong gop cho tai liéu nay duwoc liét ké dudi day:

DAIDS: PPD, Inc.:
DAIDS Clinical Laboratory Global Government and Public
Oversight Team (DCLOT) Health Services, Laboratory

Cac tac gia ciling xin cdm on cac nhom sau day da danh gia va nhan xét:
Network Laboratory Centers

Patient Safety Monitoring in International Laboratories (pSMILE)
Nhan vién co s& nghién clru lam sang

Viéc xay dyng tai liéu nay duoc tai trg' theo Hop ddng Hb tr Nghién clru Lam
sang vé HIV S6 HHSN272201700078C
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T6 chirc va nhan sw

Ban quan ly phong thi nghlem va nhan vién cung chung trach nhiém vé viéc ghi
tai liéu k§ lwéng vé cAu tric cta td chirc, mo ta cong viéc va trinh do chuyén
mén twong trng ciing nhuw tai liéu lién tuc vé kinh nghiém chuy&n mén, dao tao
va danh gia ki nang clia mét ca nhan. Diéu nay dam bao kha néng nhan vién
thie hién cdng viéc cia minh mét cach day da va an toan. Ban quan ly phong thi
nghiém cling phai dam bao rang té chirc tuan thi bat clr yéu cau nao vé giay
phép, chirng nhan hodc dang ky nhan sy hién hanh déi véi nhan sy ma td chire
str dung.

Phong thi nghiém phai st dung du sb lwong nhan vién co trinh d6 chuyén mén
dé thwc hién tat ca cac chire nang lién quan den khoi lwgng va mrc do phirc tap
cua cac nhiém vu va xét nghiém dwoc thyc hién.

Tiéu chuan vé té chirc va nhan sw

a. Hwéng dan ghi tai liéu
Cac tai liéu sau day nén dworc lwu trlr trong phong thi nghiém hoac sén
sang cung cap cho nguwdi cé tham quyéen, néu thich hop:

e Phai cé cac chinh sach vé nhan sw va giai quyét cac chu dé nhw 1a
dinh hwéng, dao tao, cac yéu cau vé gido duc thwong xuyén, danh
gia thanh tich, quy dinh vé trang phuc va an ninh. Cac chinh sach
nay trinh bay chi tiét vé trach nhiém cta nguwdi st dung lao dong va
nhan vién.

e Phai co cac chinh sach vé té chirc va/hoac bd phan md ta cach
nhan vién cé thé truyén dat cac van dé co thé anh hudng dén tinh
toan ven cla nghién ctru, chat lwong cla xét nghiém va di liéu,
hoac an toan cho nhéan vién. Cac chinh sach phai dam bao mot moi
trwerng khong tra diiia, khuyén khich viéc trao déi théng tin quan trong
vé tinh toan ven clia nghién ctu va co sé.

e Phaicé md ta cdng viéc va hé so cdng viéc xac dinh trinh do
chuy&n mdn va phan quyén nhiém vu cho tat ca cac vi tri trong
phong thi nghiém cho nhén vién va cac ca nhan thich hgp khéc (theo
dinh nghia dwéi day). pé c6 hiéu qua nhat cé thé, ban mé ta cong
viéc va hd so cdng viéc can két hop céc thong tin tiéu chuan (néu
thich hop) nhv la:

e Trinh d6 chuyén mén vé cong viéc (trinh d hoc van, gidy
phép hoadc dang ky bat budc & qubc gia, khu vire hodc dia
phwong, cac nang lwc vé ky thuat va chirng chi hodc chirng
nhan chuy&n mén can thiét).

e Sb nam va céac loai kinh nghiém.

e CAu tric béo céo.

e Ho so nhan sw phai bao gdm céc ban ghi sau (dwéi dang dién to
hoac
gidy), néu co:

e Ngay thang lam viéc

¢ Kinh nghiém
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Trinh d6 hoc van

[ ]

e SO yéu ly lich (CV)

e Gidy phép/chirng nhan thich ho’p (néu duoc yeu cau)

e Dinh hwéng, dao tao, tham dw cac héi thao va hdi nghi
chuyén dé lién quan dén viéc lam (tham khao lién ket nguon
tai liéu GCLP trong danh séch tai liéu tham khao dé biét vi du
vé nhat ky tham gia dao tao)

e Dao tao vé an toan

e Danh gia nang lyc

o Ho so giao duc thwdng xuyén

e HO so sy ¢b va/hodc tai nan lién quan dén cong

viéc

Khi hd so nhan s trén gidy dwoc lwu gilr, cac hd so nay phai dwoc
Iweu trk trong mot moi tredng an toan, dwoc bao vé nhw ta hoac
phong co khoéa. Khi hd so dién tlr dwoc lwu gite, hé thong phai bao
gdm céac bién phap an ninh nhw la nhan dang va mat khau nguoi
ding dé truy cap hé théng may vi tinh, tai liéu dwoc bao vé bang mat
khau va hé thdng sao lwu ctia may vi tinh. Phong thi nghiém phai xac
dinh va thiét 1ap quy trinh kiém toan hé so nhan sw, bao gébm tan
suét va tiéu chuan danh gia ho so.

e Phai co sén so d6 t6 chipc dai dién cho cac méi quan hé vé truyén
dat théng tin va bao cao chinh thirc hién c6 gilra nhan vién va ban
quan ly va gitra don vi phong thi nghiém chinh va cac don vij vé tinh,
néu co thé. Cac biéu d6 nay cung cép cau tric truyen dat thdng tin
hién tai trong phong thi nghlem va gilp dam bao rang nhan vién hiéu
cac yéu cau va cac lwa chon cla 16 trinh truyén dat thong tin.

b. Giao duc va danh gia nhan sw
Nhan sy quan ly va nhan sy ky thuat tham gia tién hanh xét nghiém &
phong thi nghiém lién quan dén nghién ctru Iam sang phai cé trinh dé hoc
van, dao tao va kinh nghiém pht hgp v&i chire nang dugrc giao cua ho. Téat
cd cAc yéu cau vé trinh dd hoc van va danh gia nhan vién phong thi nghiém
phai tuan tha luat phap va cac quy dinh hién hanh & dia phuong.

c. Dao tao, trinh dd hoc van va danh gia theo cong viéc cu thé
e Tét ca nhan vién phai dwoc dao tao trwc tiép va chi tiét vé
cac nhiém vu va cbng viéc ma ho thyc hién.
e Viéc dao tao phai dién ra vao nhirng thoi diém sau:
e Truwdc khi cong viéc duoc thye hién mét cach déc lap
e Khi co cac thay ddi vé quy trinh ho&c tha tuc cong viéc
e Sau khi I&p di 13p lai cac van dé vé hiéu suét hoac khi cé nghi
ngd vé nang luc
e Hb so dao tao nén bao gébm céc théng tin sau:
e Tiéu dé cla sw kién dao tao
Danh tinh cua (nhirng) ngw&i dao tao
Céac hang muc duwoc bao gdm trong qua trinh dao tao
Ngay dao tao
Tén cua (nhirng) nguwoi dwoc dao tao
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e Viéc chirng thuwe bao gém chi¥ ky ctia hoc vién thé hién cam
két tuan tha cac quy trinh theo dao tao

e Ma&c du khdng c6 yéu cau cu thé vé dao tao lai cho nhan vién tré lai
lam viéc sau mét thoi gian dai vang mét, nhung phong thi nghiém
nén xac dinh nhu cau dao tao hodc dao tao lai theo tirng c& nhan.

e Phong thi nghiém phai c6 chinh sach dé cap dén chuong trinh va
cac quy trinh dwoc st dung dé danh gia néng lwc ctia nhan vién.

e Cac danh gia nang luc phai dwoc tién hanh va ghi lai dbi véi tat ca
cac nhiém vu vao cac thoi diém sau:

e Sau khi hoan thanh dao tao ban dau cGa nhan vién

o Dbivéi cac phuong phap hodc thiét bi méi trwde khi bat dau
xét nghiém va trwde khi bdo céo cac két qua cia ngwdi tham
gia

e Dbivéi cac quy trinh va tha tuc méi va da thay dbi

e Khi trach nhiém cla nhan sy thay dbi

e Cac danh gia ndng lwc nén dam bao rang nhan vién duy tri nang luc
cta ho dé thwc hién cac quy trinh xét nghiém va béo céo céc két qua
Kip th&i, chinh xac va thanh thao.

e Cac danh gia nang lyc phai so sanh hiéu suét ciia nhan vién véi mot
tiéu chuan da dwoc 1ap thanh van ban va xac minh rd rang nang luc
hodc thiéu nang lwc déi véi mbi nhiém vu da giao dwoc danh gia.

e Hb so nang lwc can xac dinh nhirng gi da dwoc danh gia hoac dwoc
theo d6i, khi ndo nhivng phan dé dwoc danh gia hodc duwoc theo dai,
ai da tién hanh danh gia ho&c theo ddi va két qua. Cac ca nhan chiju
trach nhiém danh gia ndng lwc nén cé trinh d& hoc van va kinh
nghiém dé& danh gia mrc dd phire tap cltia xét nghiém dang dwoc
danh gia. Ban quan ly phong thi nghiém can dam bao rang nhan vién
khéng thwc hién cac quy trinh ma ho khéng chirng minh dwgc nang
lwc. TAt ca cac hd so dwoc tao dé dao tao lai va danh gia lai can
phai bao gdbm két qua, da dwoc ca nhan va ban quan ly phong thi
nghiém ky tén va dwoc lwu gitr trong hdé so' nhan sw clia ca nhan do.

e Cac danh gia nang lwc dm véi xét nghiém khong dwgc mién trir nén
bao gébm tbi thiéu cac yeu t6 sau:

e Theo ddi truc tiép viéc thuc hién xét nghiém thwdng quy, bao
gdm ca viéc chuan bj clia ngwdi tham gia (néu c6), thao tac,
Xt ly va xét nghiém mau

e Giam sat viéc ghi chép va bao céo két qua xét nghiém

e Danh gia cac két qua hoac bang tinh xét nghiém trung gian,
hd so kiém soat chat lwong, cac két qua kiém nghiém mic do
thanh thao va hd so bao tri phong ngra

e Theo d&i truc tiép viéc thwc hién bao tri va kiém tra chirc nang
thiét b

e Danh gia hiéu suét xét nghiém thdng qua viéc xét nghiém cac
mau da phan tich trwde do, cac mau xet nghiém dwoc lam mu
ndi bd hoac cac mau kiém nghiém mdc dé thanh thao bén
ngoai

Nang lwc dbi vai viec xét nghiém khéng dwoc mién trir phai duwoc
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danh gia ban dau, sau thang mét 1an trong ndm dau tién lam viéc,
sau do 1a mdi ndm mot 1an, hodc thwdng xuyén hon néu ban quan ly
phong thi nghiém thay can thiét.

e Nang luc dbi voi xét nghiém dwoc mién trir nén duwgc danh gia bang
cach st dung cac phuwong phap sau:

e Thuc hién mét xét nghiém trén mau xét nghiém dwoc lam mu
(vi du: mau Dam bao chét lwgng bén ngoai (EQA))
e Theo ddi cong viéc thwdng quy v&i tan sudt dwoc chi dinh
trwdc, bao gébm ca mirc dd day du cla viéc ghi tai liéu
o Giam sat hiéu suét kiém soat chat lwgng cla tirng ngwdi dung
e Sl dung mot bai kiém tra viét cu thé cho xét nghiém dwoc
danh gia
Nang lwc dbi véi xét nghiém dwoc mién trir nén dwoc danh gia theo
chinh sach cta co sé trong cac khoang thoi gian xac dinh, nhwng it
nhat Ia tai thoi diém dinh hwéng va sau d6 1a méi nam mét 1an.

e Nhan vién thyc hién cac cong viéc can phai cé dién gidi vé mau sac
(vi du: cac xét nghiém do mau) phai dwoc kiém tra mi mau va/hoac
kiém tra
khiém khuyét vé thj giac mau séc. Panh gia phan biét mau sac phai
bao gdm cac muc c6 mau sac phi hop véi cong viéc.

d. DPaotao GCLP
Céc yéu ciu cla CLIA trung lap & mre d6 Ion véi GCLP, do dé, viéc dao
tao GCLP cta DAIDS la khéng bat budc dbi véi nhan vién phong thi nghiém
lam sang & cac phong thi nghiém & Hoa Ky da dwoc CLIA ching nhan. Déi
v&i cac phong thi nghiém xt ly mau xét nghiém va phong thi nghiém cac
tiéu chi danh gia & Hoa Ky, viéc dao tao GCLP dwoc khuyén khich manh
mé. DAi v&i cac phong thi nghiém khdng & Hoa Ky khdéng dwoc dwa vao
theo CLIA, tit c& nhan vién phong thi nghiém |am sang tham gia vao qua
trinh xd& Iy va xét nghiém mau xét nghiém phai tham gia dao tao GCLP, cé
san trén cdng théng tin hoc tap DAIDS
(https://daidslearningportal.niaid.nih.gov/). Bao tao GCLP cho cac diéu
dwéng nghién clru va bat ky nhan vién nao khac khéng thudéc phong thi
nghiém thwc hién viéc x& ly va/hodc xét nghi@m mau xét nghiém trong
phong kham hodc trong phong thi nghiém lam sang nam trong pham vi hoat
déng cua ban quan ly phong thi nghiém.

Ban quan ly phong thi nghiém nén dam bao rang tan suét dao tao la du dé
dam bao rang nhan vién van quen v&i cac yéu cau GCLP ap dung cho ho.

e. Nhan dang danh tinh nhan sw
Néu chi ky, tén viét tdt hodc ma dwoc st dung lam ma nhan dang nhan sy
trén b4t ky tai liéu nao cta phong thi nghiém, thi phai c6 mét danh sach
dwoc lap thanh van ban lién két cac ma nhan dang nay v&i mot tén viét chiy
in. Cac thay ddi vé chir ky, tén viét tdt, ma sé va ma nhan dang cGa nhan
sw dbi v&i nhan sy méi phai dwoc cap nhat kip thdi trong danh sach dwoc
lap thanh van ban. Viéc ghi tai liéu ma nhan dang nhan sw phai dwoc lwu
trir theo dinh nghia trong Phan 6, H so va bao céo.
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Tham khao lién k,ét tai nguyén cua cac tai liéu GCLP trong danh sach tai
lieéu tham khao dé biét vi du ve trang chir ky.

Thiét bj

Nhan vién phong thi nghiém phai dwoc tiép can thudng xuyén véi tat ca cac thiét
bi

can thiét dé thwc hién tat ca cac phan tich trong pham vi phong thi nghiém. Quy
trinh hoat déng chuan (SOP) va ghi tai liéu hd tro, chang han nhw cac nhat ky
b&o tri, phai cé dé& chirng minh va cung cap bang chirng rang tat ca cac thiét bj
do dac va thiét bj déu dwoc thAm dinh, van hanh, kiém tra, lam sach, bao tri,
kiém thir va tiéu chuan héa day da dé dam bao chat lwong tdi wu cia di liéu.
T4t ca cac hoat dong bao tri va hiéu chuén phong nglra phal dugec lén lich va
thwe hién it nhat 1a thwdng xuyén nhw dé xuét ctia nha san xuét thiét bj d& dam
b&o lién tuc cd dd tin cay, dd chinh xac va tudi tho str dung kéo dai cta thiét bj.
Hiéu suat cua tat ca cac dung cu va thiét bj phai dwoc kiém tra lai trwéc khi st
dung lan dau, sau 1an bao tri hoac bao dwdng quan trong va sau khi di doi dé
dam bao rang cac dung cu va thiét bi dé chay dang nhw ky vong.

CAc tiéu chuan cho thiét bj

a. Hwéng dan ghi tai liéu
Phong thi nghiém phai lwu gilr tai liéu vé tat ca cac hoat ddong béo tri
phong ngtra theo lich trinh, bao tri ddt xuéat, hdé so bado dwéng va cac lan
hiéu chuan cho tat ca céac thiét bi dwoc st dung, theo dinh nghia cla
phong thi nghiém hoéac ctia co sé. Phai ¢ thé tiép can tai liéu nay mét
cach dé dang. Lwu gir nhat ky bao tri phong ngtra va nhat ky béo dwéng
nhw da néu trong Phan 6, H6 so va bao cdo, hoac cho dén khi cé huéng

dan khac.
e TOithiéu la ho so bao tri va hiéu chuan can phai bao gom cac théng
tin sau:

e Nhan dang dung cu hoac thiét bj

Ngay thwc hién viéc bao tri/hiéu chuan

Céc hoat dong bao tri da thyc hién

Két qua hiéu chuan

Trang thai c6 thé chap nhan cla hiéu chuan (dat/khéng dat)

Danh tinh cta nhan vién thyc hién hoat ddng bao tri

B4t ky hanh déng theo dai viéc bao tri/hiéu chun can thiét

nao dwoc thwe hién

e Danh gia va phé duyét

e Banquanly phong thi nghiém phai danh gia, ky tén va ghi ngay
thang vao tat ca cAc tai liéu vé viéc bao tri thiét bj it nhat 1a mbi
thang mét 1an.

e TAt ca céc thiét bj dwoc st dung cho cac hoat déng ctia phong thi
nghiém lién quan dén dé cwong DAIDS phai duoc liét ké trén mot
tai liéu kiém ké.
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b. Hwéng dan chung
Nhan vién phai tién hanh tat ca bao tri phong ngtra va Ién lich bao dwéng
cho thiét bj lién quan dén dé cwong theo théng sé kj thuat ctia nha san
xuét bang cach tuan theo cac hwéng dan nay. Cac yéu cau sau day ap
dung cho thiét bi dwoc st dung cho cac hoat déng cia phong thi nghiém
lién quan dén dé cwong DAIDS:

Nhan vién phai gilr thiét bj sach sé, tranh bét ky ché tich tu bui, ban
va tran ndo co thé anh hwdng xau dén an toan cho nhan vién hoac
hiéu suét cla thiét bi.

Phong thi nghiém phai siv dung va tuan tha cac ké hoach béo
dwéng thuwérng quy hang ngay, hang tuan va/hodc hang thang da
dwoc lap thanh van ban va ghi chép kip thdi viéc hoan tat cac cong
viéc nay vao mét nhat ky thich hop.

Bét ky thiét bi nao khéng st dung dwoc/khéng dugc st dung vi bat
ky ly do gi thi phai dwoc xac dinh rd rang la nhw vay.

Déi v&i thiét bi khdng co tan suét hodc khdng co yéu cau tiéu
chuén trong viéc bao tri va kiém tra chirc nang, méi phong thi
nghiém phai thiét lap mét lich trinh va quy trinh phan anh hop ly
khéi lwong cong viéc va thong sé k¥ thuat cla thiét bi cta phong thi
nghiém dé.

c. Theo doéi nhiét dé

Nhiét do phai dwoc kiém tra (néu c6) va ghi lai méi ngay st dung
cho tat ca céc thiét bj va méi trwdng phu thudc vao nhiét dé bang
cach str dung nhiét ké da hiéu chuan.

Néu cac dung cuy, thiét bi, bd dung cu hodc vat tw cu thé c6 pham vi
nhiét d6 méi trwéng cu thé dé& van hanh, bao quan hodc st dung
thich hop, thi phai c6 hd so' dé duy tri nhiét d méi trwérng cu thé va
hanh déng khac phuc dwoc thwe hién khi viot qué gi¢i han dung
sai..

Nhiét do cé thé dwoc ghi lai, thi cdng hoac stiv dung thiét bi hoac hé
théng ghi bang cach 1) ghi gia tri nhiét d6 bang sb; hodc 2) danh
d4u trén dé thi twong ng véi nhiét dd bang s6. Néu nhiét d6 duoc
ghi thu cbng, thi danh tinh cia ca nhan ghi nhiét dé phai dwoc ghi
lai.

Néu st dung hé théng theo ddi nhiét dd tw ddng (bao gébm ca tr xa)
thay vi theo déi nhiét do tha céng, thi nhan vién phong thi nghiém
phai c6 quyén truy cap trwc tiép lién tuc vao

dir liéu nhiét do dé co thé thwe hién hanh déng khac phuc thich hop
néu nhiét d& ndm ngoai pham vi chap nhan dwoc. H6 so hé théng
phai chirng minh chirc nang hang ngay cta hé thng.

Néu nhiét ké t6i thiéu/téi da dwoc st dung dé theo ddi nhiét dd lién
tuc gitra cac lan doc nhiét dd hang ngay hoac sau théi gian ngirng
hoat dong cua phong thi nghiém (VI du: phong thi nghiém dong clra
vao cudi tudn ho&c ngay Ie) thi ca nhiét d thap va nhiét dé cao
cling nhuw nhiét do thwe té déu phai dwoc ghi lai. D& dam bao céac sb
do nhiét dd chinh xac, thiét bj nhiét ké téi thiéu/t6i da phai dwoc dat
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lai trwéc khoang théi gian theo doi.

Phai c6 mét chinh sach/quy trinh bang van ban giai thich cach giam
sat nhiét dé khi khéng cé nhan vién phong thi nghiém. Chinh séach
nay phai bao gébm thdng tin lién quan dén cac hanh déng khac phuc
lién quan dén sai léch so v&i pham vi nhiét @6 cho phép (t6i thiéu va
t6i da, néu co).

Viéc danh gia méi thang mét l1an cdia giam sat vién nén dwoc 1ap
thanh van ban cho cac hd so theo déi nhiét 6 thi cdng va dién tor.

d. Thiét bi dw phong/Kiém tra mirc dé twong quan

Néu phong thi nghiém st dung nhiéu thiét bj dé thyc hién ciing mot

xét nghiém thi cac thiét bj chinh va thiét bj dw phong phai dwoc so
sanh v&i nhau dé xac dinh mirc dd nhat quan cta cac két qua.

Déi v&i cac xét nghiém dinh lwong, kiém nghiém muic do twong

quan nén dwoc thwe hién tdi thiéu 1& ntka ndm mét 1an, néu cé.

Dbi v&i cac xét nghiém dinh tinh, kiém tra lai hiéu suat EQA thanh

céng hoac str dung cac mau xét nghiém ctia ngwdi tham gia cho

phong thi nghiém/thiét bi dw phong la da.

Tiéu chuan chép nhan duoc phai dwoc dinh nghia vé kha nang c6

thé so sanh gitra cac thiét bj va cac phwong phap, khi thich hop, va

ghi lai hanh déng khéc phuc khi khong dap &ng cac tiéu chuan.

Céc gidi han co thé chép nhan dwoc xac dinh vé mat théng ké phai

dwoc st dung cho cac xét nghiém dinh lwong.

Viéc st dung cac mau clia ngwdi tham gia nghién ctu nén dwoc han

ché dbi v&i cac xét nghiém bat budc theo cac dé cwong thtr nghiém

lam sang hién hanh va c6 thé can phai cé sw chap thuan cta Hoi

dbng Xét duyét Co s& (IRB) hoac Hoi dong Dao dirc Doc 1ap (IEC)

hién hanh.

e. Hwéng dan bao dwong
Ngoai cac huéng dan chung & trén, phong thi nghi@m phai c6 cac thwe hanh
va cac chinh sach déi vai thiét bj va dung cu do dac thwong quy, bao gém
cé nhirtng hwéng dan dwoc mé ta dwdi day. Nhan vién phong thi nghiém
dwoc dao tao hodc nha thau dwoc chirng nhan nén thwc hién cac coéng viéc
bao dwdng sau:

N6i hap

Kiém tra lai quy trinh x(r Iy cAc phan bén trong bang cach st dung
b&ng nhay nhiét v&i méi mé hép tiét trang.

Kiém tra lai theo dinh ky viéc khir tring hiéu qué bang chét chi thi
sinh hoc thich hgp do ban quan ly phong thi nghiém xac dinh.
DAIDS manh mé khuyén céo viéc kiém thir bang chi thj sinh hoc
mdi tuan mot lan.

Thuwe hién bao tri néi hAp mdi ndm moét 1an hodc theo nha san xuét,
bao gébm kiém tra &p suat va hiéu chuan thiét bj nhiét d.

Kiém tra thiét bj dinh gi& chinh co ndi hap dinh ky.

Lwu tri hd so van hanh va bao tri ndi hap trong nhat ky thiét bi.
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Kiém tra d& chinh xac, theo mé ta cla nha san xuét, bang cach st
dung trong lvong tiéu chuén cua loai can phu hop cua Vién Tiéu
chuan Quéc gia Hoa Ky/Hiép hoi Mau va Kiém nghiém Hoa Ky
(American National Standards Institute/American Society for Testing
and Materials, ANSI/ASTM) hodc twong dwong & mirc tan suét xac
dinh trwéc (dwa trén dé xuat ctia nha san xuét). Ghi lai cac két qua
kém theo mét ban danh gia kha ndng chap nhan cua cac két qua
do.

Bao dwéng va hiéu chuan dinh ky bang cach st dung nhan vién cé
trinh d6 chuyén mén (theo hwéng dan cta nha san xuat). Duy tri hd
so bao dudng va hiéu chuan.

Dat can phan tich & vi tri sao cho rung déng khéng anh hwéng dén
két qua doc.

Td an toan sinh hoc/Td hat gié Laminar

Kiém tra lai d& xem céc khe hat gi6 khéng bj can trd.

Kiém tra lai td/may hat mui méi ndm moét 1an bang cach st dung ky
thuat vién bao duwdng duwgc dao tao, bdé phan hoac cong ty bao tri
dwoc chirng nhan.

Kiém tra ludng khéng khi hang ngay theo hwéng dan ciia nha san
xuét va ghi lai két qua dé kiém tra lai hiéu qua cuta cac chirc ndng
bao vé méi trwdng va bao vé nhan vién. Vi du: td an toan sinh hoc
Loai 2 c6 thé sé co ddng hé do van tdc dong vao. Nha san xuét

th c6 thé quy dinh rang ta phai duy tri van tbc dong vao tbi thiéu 1a
75 feet/phut (FPM). Lwu lwong gio thye té thu duoc thuwdng xuyén
hang ngay phai dugc 1ap thanh van ban va so sanh voi gidi han
nay, v&i hanh ddong khac phuc dwgc thye hién theo yéu cau..

Lam sach bé mat 1am viéc sau méi lan s&r dung bang etanol 70%
hodc chét sat trung khac theo khuyén céo ctia nha san xuét.

Vé sinh dén tia cwc tim (UV) hang tuan bang cdn 70%, néu dwoc st
dung.

Chi nén st dung tia UV khi nhan vién ra khéi phong.

Lap hé so vé sinh hang ngay va hang tuan.

May ly tam

Kiém tra lai toc do hoat dong it nhat 1a m6i nam mét lan (DAIDS
khuyen nghi sau thang mét Ian) bang cach s dung phwong phap co
thé so sanh cla Vién Tiéu chuan va Céng nghé Quéc gia (National
Institute of Standards and Technology, NIST).
e May ly tam phai dwoc kiém tra lai & mirc cung moét tbc d6 ma
phong thi nghiém st dung may ly tdm cho cac quy trinh cta
ho.

Thiét bj dién dw phong

Phong thi nghiém phai c6 cac SOP mé ta cac ngudn dién dy phong;
thlet bi dién dw phong cé thé bao gbm may phat dién hoac ngudn
cp dién lién tuc (uninterruptible power supplies, UPS).
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e Tailiéu nay c6 thé dwoc dwa vao SOP ké hoach lién tuc kinh
doanh.

e Né&u duwoc st dung dé sao lwu ti déng bao quan mau xét
nghiém, céc thiét bi UPS can c6 kha nang cung cép dién trong
it nhat 8 gio.

e Phong thi nghiém nén Iwu gil tai liéu vé cach bao tri thiét bj dién dw
phong (tai liéu nay c6 thé bao gébm nhat ky hodc SOP trinh bay chi
tiét tAn suat bao tri).

T4 &m va bén nuéc

e Thiét lap cac gidi han dung sai d6i v&i nhiét dd, ndbng dé carbon
dioxide va dd am, néu co.

o Duy tri hé so nhiét dd hang ngay (hoac “ngay st dung”).

e Duy tri tai liéu thich hop vé hanh ddng khac phuc dbi véi nhiét
dd ngoai pham vi.

Kinh hién vi

Dam bao rang kinh hién vi sach sé&, day da (vi du: thau kinh thap, cao,

kho va

ngam dau néu thich hop cho muc dich st dung), dwoc can chinh vé mat

quang hoc va duoc bao dwéng thich hop véi hdé so bao duéng phong

nglra it nhat la méi ndm mét 1an. Bam bao kinh hién vi dwoc stiv dung
trong viéc kiém tra huynh quang dwoc theo dai dé cé du cworng dod
nguén sang.

Pipet

e Kiém tra d6 chinh x&c vé thé tich va dd tai lap va hiéu chuan lai khi
can thiét trwde khi dwa vao st dung lan dau va trong cac khoang
thdi gian xac dinh cu thé. Dbi véi pipet méi, c6 thé sir dung chirng
chi cGia nha san xuét.

o DAIDS yéu cau phai kiém tra pipet dé biét d6 chinh xac va d tai lap
va hiéu chuén lai it nhat sau thang mot lan. Truc tréc Pipet la mot
trong nhirng nguy&n nhan phd bién nhat gay ra sai sé trong phong
thi nghiém. DAIDS manh mé khuyén nghi rang cac phong thi nghiém
nén thyc hién kiém tra dd chinh xac, do tai lap va hiéu chuén lai bdn
lan méi nam.

Td lanh va ta déng

. Thiét lap gi¢i han dung sai dbi v&i nhiét dé va/hoac mire nito’ 16ng,
néu thich hop. Vi du: gi¢i han dung sai nhiét d6 cia mot td lanh nhat
dinh phai phan anh nhu cau nghiém ngat nhat cua tat ca cac thubc
thir, vat tw va mau xét nghiém dwoc bdo quan trong d6. Néu pham vi
nhiét dé bao quan dwoc chap nhan cta Thubc thir A 14 2-8 °C va
pham vi nhiét d6 bao quan dwoc chap nhan cta Thuébc thir B 1a 3-10
°C, thi gi¢i han dung sai cho tu lanh phai la 3-8 °C.

e D4t th déng nito 16ng & nhirng co s& dwoc thong gio tdt va dwoc
theo d&i ham luwgng oxy.

e Duy tri mdc nito 16ng hang ngay (& mrc tdi thiéu) néu thich hop.

e Duy tri viéc ghi vao tai liéu thich hop vé hanh dong khac phuc déi voi
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nhiét dé va mrc nito [Idng ngoai pham vi.

Nhiét ké

e T4t ca céc nhiét ké khdng dwoc chirng nhan dang dwoc siv dung
phai dwoc kiém tra bang thiét bi chuin do nhiét d6 thich hop (vi du:
thiét bj do nhiét d6 dwoc NIST ching nhan hoac twong duong)
trude khi st dung lan dau va dinh ky, theo quy dinh trong chinh sach
riéng cha phong thi nghiém. Déi véi nhiét ké dwoc NIST chieng nhan
(hoac twong duwong), hay lam theo khuyen nghi cia nha san xuat vé
hiéu chuan va ngay hét han. Néu st dung nhiét do ky thuat sé hoac
hién thj nhiét d6 khac trén thiét bi dé theo d&i hang ngay, phong thi
nghiém phai kiém tra lai rang két qua doc dwoc la chinh xac. Man
hinh phai dwoc kiém tra ban d4u va dinh ky, theo dinh nghia trong
chinh sach riéng ctia phong thi nghiém.

Thiét bj hen gio
e Kiém tra d6 chinh xac bang cach so sanh v&i mét tiéu chuan da biét
(vi du: thiét bj hen gi® c6 thé truy nguyén NIST) sau thang mét lan.
Déi voi thiét bj hen gio dwoc NIST chung nhan (hoac twong duong),
hay lam theo khuyén nghi ctia nha san xuét vé hiéu chun va ngay
hét han.

Van hanh co s& xét nghiém

Co s& xét nghiém phai c6 cac SOP bang van ban dé dam bao tinh nhat quan,
chét lwong va tinh toan ven cda di¥ liéu do phong thi nghiém tao ra. Cac chinh
sach dwa ra mot tuyén bd véi dw dinh rang mét td chirc sé tuan theo mét quy
trinh hanh dong cu thé, trong khi cac SOP trinh bay chi tiét cac cach thuc té ma
cac chinh sach dwoc chuyen thanh hanh dong. Cac SOP nay nén co dinh dang
thdng nhat do ban quan ly phong thi nghiém xac dinh va nén bao gdm cac muc
nhw 1a nguyén tac xét nghiém va y nghia 1am sang. Phai c6 ké hoach kiém soét
tai liéu dé tao diéu kién thuan loi cho viéc danh gia mirc dd chinh xac va mac do
phu hop cua tat ca cac SOP. Chi nhi*ng phién ban da duwgc phé duyet cua tai liéu
giay hoac tai liéu dién t& m&i phai c6 san cho nhan vién sr dung & tat ca cac dia
diém can co céc tai liéu nay.

Tiéu chuan cho hoat déng cta co s& xét nghiém

Phong thi nghiém phai viét cac SOP (bao gdm céac chinh sach &p dung va huéng
dan lam viéc) theo cach thtrc va ngdn ng phu hgp v&i nhan vién phong thi
nghiém tién hanh cac quy trinh twong &ng.

Tham khao lién két tai nguyén cua tai liéu GCLP trong danh sach tai liéu tham
khao dé biét vi du vé dinh dang SOP.

a. Phan phéi SOP
Phong thi nghiém phai phan phdi tat ca cac SOP méi va stra ddi cho cac
nhan vién thich hgp ctia phong thi nghiém sé chiu trach nhiém thwc hién céac
cbng viéc thwong quy cua ho phu hgp véi ndi dung cua cac SOP dé.
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Nhan vién phong thi nghiém phai ghi lai rang ho da xem xét va hiéu
tat ca cac SOP m&i va dwoc slra dbi, vi du, bang cach ky tén va ghi
ngay thang vao SOP sau khi xem. Ngoai ra, cac phwong tién chirng
thwe dién t& dwoc chap nhan.

Phong thi nghiém phai duy tri tai liéu nay trong mot hé thong cho
phép dé dang kiém tra lai d& xem nhan vién c6 hiéu biét vé cac SOP
mé&i hodc dwoc stra dbi khong.

b. K& hoach kiém soét tai liéu
Phong thi nghiém phai duy tri mét ké hoach kiém soat tai liéu hién tai dé cap
dén cac van dé sau:

Duy tri danh séach téng thé cac SOP hién dang dwoc sir dung trong
phong thi nghiém bao gdm tén clia tat ca céc tai liéu (tai liéu & dang
dién ttr va giay), phién ban dang sr dung, ngay va vi tri c6 hiéu lyc
clia cac ban sao dwoc kiém soat. Dam bao cac SOP chinh xac va
phU hop vé mat tha tuc.

Gitr cho quy trinh Gy quyén dwoc chuin héa/nhat quan, han ché viéc
ban quan ly phong thi nghiém phé duyét nhiéu l1an.

DPanh gia SOP hai nam mét 1an va ghi lai danh gia d6. R4t nén danh
gia SOP mdi nam mét lan.

Thiét Iap mot hé thdng dé theo di tat ca cac thay dbi dwoc thuc hién
déi véi mot tai liéu hién da dwoc phé duyét (cung véi viéc ai da thuc
hién thay déi va ly do thwe hién).

Duy tri tinh toan ven ctia cac phién ban trwdc cla tai liéu; diéu nay cé
thé dwoc thwe hién bang cach ghi lai ngay thang hodc mirc do stra
dbi (s6 ho&c chir cai), viéc nay xac dinh phién ban hién tai cda tai liéu.
Cha&m dt viéc lwu hanh cac SOP in da ngirng st dung, duoc thay
thé, hoac 16i thdi va xac dinh cac SOP dé la da ngirng s dung, dwoc
thay thé hoac 16i thoi.

Lwu trir cac SOP da nglrng st dung, dwoc thay thé hoac 16i thdi trong
khoang thoi gian do phong thi nghiém hoac co s& xac dinh. Khoang
thdi gian Iwu gitr do phong thi nghiém hoéc co s& thiét 1ap phai dap
&ng hodc cao hon cac yéu cau do nha tai tro va/hodc bat ky co quan
qguan ly hién hanh nao nhw la FDA Hoa Ky dat ra.

Trong méi trwdng quan ly tai liéu dién tl, hay ddm bao rang chi cac
phién ban dwoc kiém soéat, phé duyét va chi d& doc méi c6 thé truy
cap dwoc tai cac thiét bi dau cudi may tinh. Dé gidm kha nang xay ra
cac thay dbi trai phép, tai liéu nén dwoc phan phbi bang phwong thirc
dién t&r & dinh dang PDF hodc "read-only” (chi d& doc). Khi ai d6 in
ban sao tai liéu, ban sao d4 khéng con dwoc kiém soat niva va nén
dwoc chi dinh nhw vay.

Thiét Iap mét quy trinh dé& xac dinh khi nao mét tai liéu tham chiéu da
dwoc cap nhat, chéng han nhw theo déi cac ban cap nhat trong cac
tai liéu tai nguyén, théng bao ctia té chirc va théng tin lién lac cha nha
San xuat.

c. Danh muc SOP
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Phong thi nghiém phai c6 cac SOP cho cac hoat dong cua phong thi nghiém
lién quan dén dé cwong DAIDS. Cac danh muc chung cua cac SOP trong bd
phan doé co thé bao gom:

Kiém soat tai liéu: md td mot ké hoach dam bao tinh phu hop cia tat
ca cac SOP, theo mb ta trwéc do trong Phan 3, Hoat déng cla co sé
xét nghiém.

T chirc va nhan sy: chi tiét cac quy trinh chi phdi cac phan truyén
dat théng tin va hanh chinh cua tat ca nhan sw trong té chirc, theo
mo ta trong Phan 1, T4 chic va nhan sy

DPao tao nhan sw: giai thich viéc dao tao bat budc va tai liéu hd tro,
theo chi tiét trong Phan 1, Té chdc va nhan su.

Hiéu chuan va bao tri thiét bi: diéu chinh viéc bdo tri va hiéu chuan
vé vat ly cac tai san trong phong thi nghiém, theo mé ta trong Phan
2, Thiét bj.

Quan ly mau xét nghiém va chudi hanh trinh sdn phdm: mé ta dac
diém ndi bat cac budc van chuyén va xi Iy mau xét nghiém can thiét
dé duy tri tinh toan ven ctia mau xét nghiém, xac dinh ré rang mau
xét nghiém va cac bién ban kiém tra tir diém thu thap dén khi giao
két qua, theo chi tiét trong Phan 8, V4n chuyén va quan ly mau xét
nghiém.

Quy trinh xét nghiém: bao gébm cac budc md ta viéc thwe hién cac
nhiém vu, quy trinh va xét nghiém (d6 an toan, chan doan va tiéu chi
danh gia), theo dé cap trong Phan 3, Hoat déng cua co sé xét
nghiém

Kiém soéat chat lvong (QC): dién ta cac phan thiét 1ap, thwc hién,
danh gia, khac phuc sy co va lap hd so cac quy trinh QC, theo mb ta
trong Phan 4, Kiém tra va kiém soét.

Pam bao chét lwong (QA): giai thich cach tiép can co hé théng dé
dam bao cai tién lién tuc cac hoat dong trong phong thi nghiém, theo
chi tiét trong Phan 11, Quan ly chéat luong.

Bao cao xét nghiém va quan ly hd so: giam sat dinh dang, sao chup
lai va cung cap thong tin cudi cung do cac xét nghiém trong phong thi
nghiém tao ra cho cac ca nhan thich hop; déng thei diéu chinh viéc
lwu triv cac tai liéu nguén, nhw da thay trong Phan 6, HS so va béo
C4o.

An toan: mo t& cac bién phap kiém soét k§ thuat, thiét bi bao ho ca
nhan (PPE) va cac quy trinh gilip gidm nguy co vé an toan cho nhan
vién trong méi trwedng phong thi nghiém, theo chi tiét trong Phan 9,
An toan cho nhan vién.

Truyén dat thdng tin phong thi nghiém: néu chi tiét cac budc can
thwe hién néu moét ca nhan c6 lo ngai vé cach nhan vién cé thé
truyén dat cac van dé hién co6 co thé anh huwdng dén chat lvong xét
nghiém hodc an toan cho nhan vién, theo dé cap trong Phan 11,
Quan ly chét luong.

Hoat ddng ctia hé théng thong tin phong thi nghiém (LIS): mé ta chi
tiét trng bwéc theo quy trinh cdia hoat déng thuwdng quy, theo dinh
nghia trong Phan 10, Hé théng théng tin phong thi nghiém.
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e Co s& vat chat: mé ta cac quy trinh duy tri co' s& vat chat dé co6 chéat
lwong cong viéc tdi wu va an toan cho nhan vién va ngudi tham gia,
theo dé cap trong Phan 7, Co sé vét chat.

e Sailéch va hanh dong kh&c phuc: mé ta cach thirc ghi chép céc sai
léch va hanh déng khac phuc va ngan nglra xuét hién trong twong
lai, theo @& cap trong Phan 11, Quan ly chét luong.

Kiém tra va kiém soat

Quan ly klem soéat chat lwong (QC) phai bao gdm quy trinh nhan dang va lap hd
so cac van dé phan tich khi cac van dé dé xay ra, véi muc tiéu cudi cung 1a danh
gia do chinh xac va do tin cay cua quy trinh xét nghiém phan tich. Phong thi
nghiém phai thiét 1ap va tuan theo cac quy trinh QC bang van ban cho tirng hé
thdng xét nghiém dé phat hién ca nhirng sai sot tirc thei va nhivng thay dbi xay
ra theo th&i gian. Tan suét thuc hién, sé lwgng mau hodc mau xét nghiém sé
duwoc str dung, cling nhw loai mau QC phai do phong thi nghiém xac dinh. Tat ca
cac két qua QC khong dat phai dwoc kiém tra va xr Iy theo mét chwong trinh
QC da duwoc lap thanh van ban.

Tiéu chudan kiém tra va kiém soat chat lwong

a. Chwong trinh kiém soéat chat lwong
Phong thi nghiém phai c6 mét chwong trinh QC béng van ban, cu thé tai co
s& dé xac dinh
cac quy trinh theo dbi hiéu suat phan tich. Chwong trinh nay dam bao viéc
nhan dang, ghi tai liéu va giai quyét cac van dé& QC moét cach nhat quan.
Ban quan ly phong thi nghiém phai tich cwc tham gia vao viéc thiét ké, thuc
hién va giam sat phong thi nghiém.

b. Tiéu chuan danh gia
Céc gi¢i han hodc pham vi dung sai cla nha san xuét cé xu hwédng dwoc
dat rong dé& phu hop véi cac hé diéu hanh khac nhau c6 trong cac
mai trwdng phong thi nghiém khac nhau. Phong thi nghiém nén thiét lap va
lap thanh van ban cac gi¢i han dung sai dé chap nhan cac két qua kiém
chuén. Vi du: mét phong thi nghiém cé thé chon st dung cac quy trinh QC
da quy tac clia Westgard dé danh gia kha nang chap nhan cia mét lan chay
phan tich. Phong thi nghiém nay nén thiét lap cac phwong tién vé sb 16 mau
QC m¢i trong khoang thoi gian 5-21 ngay, chay 16 m&i song song vai cac 10
hién tai dang dwgc str dung. Sau khi ho da co dwoc tdi thiéu 20 lan lap lai
ctia mbi néng dd mau QC mai, phong thi nghiém sau do co thé tinh gia tri
trung binh mé&i va st dung hé sb bién thién trwéc day (CV) ctia phwong
phap doé dé tinh d6 léch chuan mai. Phong thi nghiém nén thiét 1ap cac
phuwong tién & dia phwong va pham vi QC dwa trén CV clua phuwong phap
trwde day.

c. Tan suat kiém tra kiém soat chat lwong va cac loai mau kiém soét
Céac mau QC phai dwoc kiém nghiém theo phwong thire twong tw nhw céac
mau xét nghiém ctia ngwoi tham gia nghién ctru va béi nhan vién thuwdng
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xuyén thure hién xét nghiém cua nguéi tham gia nghién cteu. Ban quan ly
phong thi nghiém phéi xac dinh so lwong va tan suat kiem tra QC phu hop
theo cac hwdng dan sau:

Déi voi cac xét nghiém dinh lwong, hay st dung cac mau kiém
chuan & nhiéu néng dd, chdng han nhw chéat kiém chuan ndng d6
“cao” va néng do “thap”.

Luwu y: Cac chéat kiém chuan phai kiém tra lai hiéu suat xét nghiém &
cac murc két qua dwa ra cac quyét dinh 1am sang hoac quyét dinh
nghién ctru. Vi du, cac quyét dinh vé y té co thé dwoc dwa ra dbi véi
néng dd dwéng ciia ngwdi tham gia nghién clru 1a 45 mg/dL va 180
mg/dL; hai néng d6 cia cac mau kiém chuan nén dai dién cho cac
két qua nay.

Débi v&i cac xét nghiém dinh tinh, bao gdm céc chat kiém chuan
dwong tinh va am tinh véi méi 1an chay chét kiém chuan.

Déi v&i quy trinh nhudém, nhudm Gram can phai st dung ca vi sinh vat
déi chirtng Gram dwong va Gram am méi tuan mét 1an va véi méi 1an
thay d6i s lwong 16 ctia bat ky thanh phan nao trong quy trinh
nhuém. Cac lan nhudm khac can phai c6 hang ngay hoac vao ngay
st dung QC, bang cach st dung mét sinh vat phan rng dwong tinh
va mét vi sinh vat phan (rng am tinh, cé thé bao gébm c& mau cla
nguo’l tham gia.

Déi v&i cac xét nghiém duwoc FDA phé duyét, dwoc CLIA mién trir,
nén tuan theo hwéng dan s&r dung ctia nha san xuat. Ngoai ra,
khuyén céo

cac co s& nén tién hanh QC bén ngoai hang tuan trong bat ky tuan
nao lam xét nghiém cac mau clta ngwdi tham gia.

Ngoai ra, QC hang ngay dwoc khuyén khich manh mé trong cac trworng
hop sau:

Néu két qua dwoc st dung cho tiéu chi danh gia chinh hodc xac dinh
dd an toan quan trong

Néu c6 nhirng thay dbi vé thubc thir ca thiét bj, thi nghién ciru quan
thé va/hoac chét phan tich

Khi c6 nhirng ngwdi van hanh méi thwe hién xét nghiém trén cac mau
xét nghiém cla ngwdi tham gia

Déi véi tat ca cac xet nghiém khong dugc FDA phé duyét, ngay ca khi
cac xét nghiém dé gan gibng véi xét nghiém hién dwoc CLIA mién trir
hoac phé duyét

Vé&i mbi 16 bd dung cu maoi

B4t c& khi nao nhan duoc 16 hang bd dung cu xét nghiém moi

Néu nhiét do ctia khu vwc bdo quan bd dung cu xét nghiém nam
ngoai pham vi khuyén nghij ctia nha san xuat

Néu nhiét do cta khu vwc xét nghiém nam ngoai pham vi khuyén nghi
clia nha san xuat

d. Xem xét dir liéu kiém soat chat lwgng ,
QC phai dwoc chay va xem xét kha nang chap nhan truwéc khi bao cao ket
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qua clia ngwdi tham gia nghién ctru va sau khi thay d6i thude thir quan
trong vé mat phan tich, bao tri/bdao dw&ng phong nglra quan trong hoac
thay doi bé phan quan trong cua thiét bi.

Nhan vién phong thi nghiém thuwc hién xét nghiém phai xac dinh hanh déng
khac phuc thich hop dé thwc hién déi véi dir liéu QC nam ngoai gi¢i han
dung sai da thiét lap, bang cach s&r dung chwong trinh QC lam hwéng dan.
Hanh déng khéc phuc phai dwoc ghi lai kém theo tén viét tat ctia ky thuat
vién va ngay thang.

Trong trwdng hop dir liéu QC dwoc xac dinh [a khdng chap nhan duorc,
phong thi nghiém phai danh gia lai tat ca cac két qua xét nghiém cltia nguoi
tham gia nghién ctru ké tir 1an chay thir nghiém dwoc chap nhan cudi cung.
Phong thi nghiém phai danh gia cac két qua cia nguwdi tham gia nghién ctu
dé xac dinh xem c6 sw khac biét dang ké vé mat 1am sang hay khéng, trong
trwdng hop d6, nén tién hanh xét nghiém hoac xt ly sw cd thiét bj va béao
céo két qua duwoc stra dbi néu co.

Nhat ky kiém soat chat lwong
e Nhat ky QC phai c6 ghi nhan vé cac két qua chéat kiém chuan duoc
xét nghiém vé&i méi 1an xét nghiém lién quan dén dé cwong, theo md
ta trong tlrng quy trinh xét nghiém lién quan dén dé cwong cu thé.

e H6 so chét kiém chuan phai c6 sdn cho nhan vién thuc hién
xét nghiém.

e Két qua clia cac chat kiém chuan phai dwoc ghi lai hodc vé
biéu d6 d& d& dang phat hién ra sw cé trong thiét bj ho&c trong
hé thdng phan tich.

e CA4c biéu dd thich hop (vi duy, biéu dd Levey-Jennings [L-J]
hodc biéu d chat kiém chuén) phai dwoc nhan vién st dung
dé ghi lai d@ liéu QC dinh lweng nham cho phép xac dinh kha
nang ch&p nhan cla qua trinh chay QC va dé hé tro viéc phat
hién sw thay dbi va xu huwéng trong di liéu chat kiém chuan.

e Nhan vién phc‘)ng thi nghiém thwe hién cac 1an chay QC, ghi lai
cac két qua va vé di liéu trén dé thi phai ghi lai tén viét tat cta
ho, ngay va gio (néu co) khi xét nghiém dwoc thwe hién. Vi
du: néu ky thuat vién ABC thwc hién viéc chay QC cho tai
lwong vi rat HIV vao mét budi sang nhét dinh, k§ thuat vién
ABC phai ghi tén viét tat ctia ho, ngay va gi® trén tat ca hd so
QC hién hanh.

e Né&u cac mau QC duoc chiét, caic mau dé phai dwoc dan nhan
(4p dung cho théng tin dwoc ghi trén gidy hoac trén nhat ky
dién t&r) theo cach c6 thé truy xuat duwoc tén mau dé va 16,
ngay chuan bi, ngay hét han va ky thuat vién.

Tham khao lién két tai nguyén cua tai liéu GCLP trong danh sach tai ligu tham
khao dé biét cac vi du ve biéu db L-J va nhat ky QC.

Nhat ky hanh déng khac phuc
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Phong thi nghiém phai dam bao c6 nhat ky hanh dong khac phuc hoac hd
so dién 'ECP twong dwong dé tao diéu kién thuan lgi cho viéc lap ho so va
giai quyet cac 16i QC.

g. Ngwoi giam sat xem xét tai liéu kiém soat chat lwong
Ban quan ly phong thi nghiém thich hop phai thwdng xuyén xem xét, ky tén
va ghi ngay vao hé so QC va nhat ky hanh déng khac phuc theo cac huéng
dan sau:
e Ban quan ly phong thi nghiém phai xem xét, ky tén va ghi ngay dir
liéu QC va nhat ky hanh déng khéc phuc it nhat Ia méi thang mét lan.
o Danh séch tat ca cac chirc danh ctia ngudi dwoc chi dinh phai dwoc
dwa vao ké hoach QC hién tai.

h. Lwu gitr h6 so’ kiém soat chat lwong

Céc hd so sau day phai dwoc phong thi nghiém lwu gitk trong mét khu
vuc/co s& bao quan chdng chay (wu tién), chiu Itra hodc phong chay (it
dwoc wu tién nhat; vi du: dwoc bdo quan trong khu vue cé hé théng phun
nwéc tw dong dang hoat dong) trong mot khoang thoi gian thoi gian da
dwoc phong thi nghiém hoac co s& xac dinh:

e Banin thiét bj

e T4t ca cac hd so QC bao gébm ca trang tinh néu QC dworc ghi lai theo

cach thu cong
e T& hwéng dan s dung
e Chuirng chi phan tich

i.  Ghinhan va bao quan mau kiém soéat chat lwong va thudc thi
T4t ca cac thudc thir, mau hiéu chuan, chat kiém chuan, chat nhuém mau,
hoa chat va céc loai dung dich phai dwoc dan nhan va bao quan thich hop,
néu c6 thé va thich hop, véi cac ndi dung sau:

e Nbi dung va sb lwong, ndng dd hoac hiéu gia

e Teén viét tat cé ghi ngay cGa nhan vién chuan bi, loc va hoan nguyén
thudc thtr va ngay hét han

e Khéng dwoc str dung cac bod dung cu, thude thir, chat kiém chuan
chéat lwong va mau hiéu chuan da kém chét lwong hodc da 16i thoi
(hét han str dung). Ngay hét han phai dwoc 4n dinh cho cac mau QC
khéng c6 ngay hét han do nha san xuét cung cap hodc ngay hét han
thay dbi khi hoan nguyén hoac st dung.

e Viéc ghi nhan céc loai thubc thir c6 thé dwoc ghi trén nhat ky (gidy
hodc dién t&r), chir khdng phai trén chinh lo dwng, véi diéu kién la tat
cé lo dwng déu dwoc nhan dang dé co thé truy xuat dwoc div liéu
thich hop trong nhat ky.

e Néu c6 nhiéu thanh phan ctia bd dung cu thudc thir, phong thi
nghiém chi nén st dung cac thanh phan cta bd dung cu thubc thir
trong 16 bd dung cu trr khi cé quy dinh khac ciia nha san xuét.

e Yéu cau bao quan:

e Tét ca cac mau QC, thubc thlr va méi trwdng hién dang st
dung phai dwoc chuan bij va bao quan theo yéu cau cla nha
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san xuét.

Néu nhiét d6 bao quan ctia méi trwérng xung quanh dwoc chi
dinh, phai ghi

vao van ban rang nhiét dd xac dinh dwoc duy tri va hanh déng
khac phuc duoc thue hién khi vuot qua gidi han dung sai.
Nhat ky nhiét dd nén dwoc s dung dé ghi lai pham vi nhiét o
moi tredng xung quanh chép nhan dugec, ghilai nhiét do thwe
té hang ngay va cho phep 1ap hé so' vé hanh dong khac phuc
dwoc thwe hién néu vuot qua pham vi nhiét d6 chip nhan
dwoc. Cac gi¢i han dung sai nhiét dé phai phan anh cac nhu
cau nghiém ngat nhat cta tat ca cac loai thubc thir, vat tw va
mau xét nghiém dwoc bao quan & nhiét dé moi trwdng xung
quanh. Vi du: néu pham vi nhiét dé bao quan dwoc chip nhan
ctia Thubc thir A la 20-28 °C va pham vi nhiét dé bao quan
dwoc chap nhan cta Thubc thty B 1a 23-30 °C, thi gi¢i han
dung sai cho phong phai la 23-28 °C.

j. Kiém soat hang tén kho
Phong thi nghiém phai c6 hé théng kiém soat hang tén kho cé trong van
ban dwoc xac dinh dang hoat déng.

e Phai c6 bang chirng v& mot hé thdng 1am ndi bat nhu cau dat vat tw,
nhan va theo déi don dat hang, ddng thoi xac dinh cac ké hoach thay
thé cho viéc giao vat tw bi cham tré va cac quy trinh phuc héi cho
tinh trang “hét hang” (mét hé thdéng néu chi tiét cac buédrc dé dam bao
kha nang sai sét ti thiéu trong viéc thwc hién xét nghiém).

e Khu virc bado quan ctia phong thi nghiém phai da dé duy tri lwong vat
tw va thudc thi “cé tac dung” thich hop. Mirc dd phu hop cla vat tw
va thudc thir cé tac dung dwoc dinh nghia 1a mot lwong da dé xa ly
nhu cau khéi lwgng cong viéc hién tai cho dén khi c6 thé dat va nhan
don d&t hang méi dé st dung.

e Tét ca cac khu viec bao quan phai dwoc kiém soat vé nhiét do, to
chtre tét, khéng 16n x6n va cho phép dé dang xac dinh mirc vat tuw.

e Né&u thudc thir va vat tw dwoc bdo quan & khu vwce tap trung bén
ngoai phong thi nghiém, cac phan nay phai dwoc bdo quan va xi ly
theo hwéng dan cta nha san xuét, ddng thoi nén kiém tra va ghi lai
nhiét d& hang ngay bang nhiét k& da hiéu chuan.

k. Xét nghiém song song, xuat xwéng 16 va dwong lwong thuéc thee
Muc tiéu ctia xét nghiém song song, xuat xwéng 16 va dwong lwong thubc
th&r ctia cac loai thudc thir 13 dwa ra cach tiép can véi viéc kiém tra lai 16 va
xuat xwdng dé str dung. Cac quy trinh nay dwoc st dung dé chirng minh
murc dé tuo’ng dwong cla cac mau kiém nghiém véi cac 16 trudc do hoac
cac 16 dang sr dung, dé dam bao chét lwong dwoc duy tri trong subt qua
trinh phan phéi.

DPéi vai mbi 16 thube thlr mai, phong thi nghiém phai ghi lai rang cac mau
dwoc xét nghiém dé so sanh v&i maoi 16 hién tai va cac két qua co thé so
sanh duwoc thu duoc trwdc hoac dong thoi vi viéc str dung cac 16 nay néu
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o DAi voi cac xét nghiém dinh tinh khéng dwoc mién triv, viéc kiém tra
chéo t6i thiéu bao gom xét nghiém lai it nhat mét mau dwong tinh va
mot mau am tinh. Nén 1dy mau dwong tinh yéu trong cac hé théng
ma két qua xét nghiém cta nguoi tham gia duwoc béo céo theo kiéu
do.

Vi du vé cac mau tham chiéu thich hop cho céac xét nghiém dinh tinh
bao gbém:

e Cac mau dwong tinh va am tinh da dwoc xét nghiém trén mot
16 trwvde do.

e Céac mau xét nghi@m mwc do thanh thao dwoc xét nghiém
trwde do.

e Cac mau QC bén ngoai dwoc xét nghiém trén 16 trwdec.

e Kiém soat cac chuing sinh vat hodc cac sinh vat da dwoc xac
dinh trwdc d6 dbi véi thude thir vi sinh dwoc str dung dé phat
hién ho&c danh gia vi sinh vat nubi cay.

Néu khéng co tlly chon nao & trén, cé thé sir dung mau kiém chuan
do nha san xuét xét nghiém cung cép cung véi bd dung cu xét
nghiém maoi.

e Dbi véi cac xét nghiém dinh lrong khéng dwoc mién triy, cac mau
xét nghiém cGa ngwdi tham gia nén dwoc st dung dé so sanh 16 moi
v&i 16 trude do, khi cé thé. Cac mau dwoc san xuat, chang han nhw
mau EQA hodc mau QC, cé thé bi &nh hwéng béi can nhiéu gitra
céac 16 thubc thir khac nhau, ngay ca khi cac két qua khong cho thay
sy thay ddi sau khi thay di 16 thubc thir. Viéc st dung cac mau cta
nguw®i tham gia xac nhan 1a khéng cé can nhiéu chat nén. Cac mau
QC ciing phai dwoc chay khi so sanh 16 cii va 16 méi. Cac mau sau
c6 thé dwoc st dung:

e Cac mau cua nhirng ngwdi tham gia dwoc xét nghiém trén
mot 16 trwdc do
e Céac mau tham chiéu hoac cac san phdm QC do nha san xuét
cung cap véi gia tri muc tiéu cla phwong phap cu thé va cla
16 thubc thir cu thé
e Céac mau EQA v6i cac phwong tién dworc thiét 1ap theo nhém
ngang hang
e Céac mau QC v&i nhém déng déng dwoc thiét 1ap cé nghia 1a
dwa trén so sanh lién phong thi nghiém la phwong phap cu
thé va bao gdm di liéu t it nhat 10 phong thi nghiém
e Céac mau tham chiéu cho muc dich chung cta bén th ba néu
mau duoc khang dinh trong t& hwéng dan s dung hodc theo
nha san xuat phwong phap sé c6 thé hoan déi cho nhau voi
cac mau xét nghiém clia nguwdi tham gia cho phwong phap dé
Mau QC cho 16 hién tai cé thé dwoc st dung dé kiém tra 16 hang mai
cta cung mot 16 thudce thir, vi khéng nén co thay ddi vé twong tac
chét nén tiém nang gitka mau QC va céc 16 hang khac nhau cé cling
s6 16 thudc thir.
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Kiém nghiém chéat lwong nwéc

Néu cac nha san xuét yéu cau phai cé cac loai nwéc cu thé dbi véi cac quy
trinh xét nghiém nhét dinh, thi phong thi ‘nghiém phai c6 chinh sach duoc
lap thanh van ban xac dinh cac tiéu chuén va tan suat kiém nghiém nwéc.
M®i loai nwéc o cac thong sb ky thuat khac nhau vé ham lwong vi sinh vat
t6i da, dién tré suat va téng cacbon hiru co.

e Chét lwong nudc tir hé thdng loc ctia phong thi nghiém nén duoc
kiém tra it nhat mdi thang mét 1an vé cac thong sb nhw la d6 dan
dién/dién tré suét, do pH, nhiét do, v.v. Néu cé thé, phan tich vi sinh
nén dwoc thwe hién dinh ky. Tan suat va pham vi kiém tra c6 thé
khac nhau, theo nguén nwéc va nhu cau cu thé cta phong thi
nghiém.

« Phong thi nghiém phai dam bao rang hd so kiém tra chat lwong
nuwdc day da vaZhodc chi ra rang céac tiéu chuan bat budc vé chéat
lwong nwdc (vi du: pH, dién tré suat va ham lwong vi sinh vat, néu
c6 thé) dwoc dap trng mot cach nhéat quan.

e Phong thi nghi@m phai ghi lai bang chirng vé hanh déng khac phuc
dwoc thwe hién khi viéc kiém nghiém nwéc khdng dap (rng cac gidi
han dung sai da xac dinh.

e Khi khtr nhiém céc bé chra nwéc ctia may phan tich |am sang va
cac thung bao quan nwéc, nén tuan theo cac khuyén nghj ctia nha
san xuét dé tranh cac van dé lién quan dén chéat lwong nwéc kém va
do céac chét gay 6 nhiém.

e Chirng chi phan tich phai dwoc duy tri d& chirng thwe rang nwéc tinh
khiét déng chai thwong mai dap &ng céc théng sb ky thuat can thiét
cho muc dich s dung.

QC cua méi trwong

Thuc hién viéc kiém soat chat lwgng hoan chinh ctia ngwdi dung nén bao
gdm kiém tra trc quan va kiém tra nhiém ban, dé kiém tra lai cac dac tinh
trc ché va/hoéc phat trién cé thé chip nhan dwoc

v&i cac sinh vat kiém soét vi khuan ho&c kiém soat ndm thich hop. Cac
phong thi nghiém dwoc khuyén khich manh mé, b4t ké tinh trang mién tri vé
moi trwedng, dé xac nhan kha nang hé tro phat trién cho tat ca cac moi
trwdng dwoc st dung dé phuc hdi cac sinh vat vi sinh. D& giam sat viéc thuc
hién cac kiém nghiém dé nhay cadm in-vitro, can phai biét mirc d6 thay ddi co
thé chap nhan dwoc trong cac két qua dw kién bang cach st dung cac
chiing QC thich hop. Ghi lai tt ca cac hoat ddng QC & méi trwdng va hanh
dong khéc phuc. Xac dinh va’hoac diéu chinh nguyén nhan lam héng bat c
moi trvdng nao.

Tham dinh va kiém tra lai phwong phap xét nghiém

Kiém tra lai phan tich 1a quy trinh ma phong thi nghiem xac dinh rang mét xét
nghiém da dwoc FDA thong qua/phé duyét chuwa stra dbi sé thwc hién theo céac
théng sbé k§ thuat do nha san xuét dua ra.
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Tham dinh phan tich la qua trinh dwoc sir dung dé& xac nhan véi bang chirng
khach quan rang phwong phap xét nghiém hogc hé thdng thiét bi dwoc FDA
thong qua/phe duyét da stra déi hodc dwoc phong thi nghiém phat trién mang lai
két qua dang tin cay cho viéc irng dung theo dw kién.

Danh gia chat lwong (st dung SOP chuén hoéa) 1a mét quy trinh ma céc thi
nghiém dworc tién hanh dé xac dinh cach thirc xét nghiém thwc hién lién quan
dén tirng thong so danh gia chét lwgng/tham dinh. Céc thi nghiém danh gia chat
lwong cung cap kién thirc can thiét dé dat tiéu chuan chap nhan cho ting tham
sb sé& dwoc ap dung trong cac thi nghiém thadm dinh chinh thiec.

Céc phong thi nghiém phai thue hién viéc danh gia chat lwong, tham dinh theo
phan tich hoac klem tra lai tlrng xét nghiém, phwong phap hodc hé théng thiét bj
khéng dwoc mién triy trwde khi xét nghiém cac mau cda nguoi tham gia, bat ké
khi nao xét nghiém dé dwoc phong thi nghiém dwa vao lan dau tién, bao gbm ca
cac thiét bj cling loai, ciing kiéu mau va céc thiét bj thay thé tam thai (thiét bi cho
muwon). Cac thong sb ky thuat vé hiéu suét cla phuong phap (ttre la, cac dac
tinh hiéu suét phan tich cé thé ap dung cua xét nghiém, chang han nhw d6 tin
cay, do chinh xac, v.v.) phai dwoc thdm dinh hodc kiém tra lai tai dia diém ma xét
nghiém cla nguwdi tham gia sé dwoc thye hién.

Déi v&i cac xét nghiém dwoc stir dung cho cac quyét dinh vé chan doan, tinh du
diéu kién, do an toan, x( tri trén 1am sang va dbi véi hau hét cac san pham va
tiéu chi danh gia chinh cua nghién clru trén co sé theo doi phé duyét theo quy
dinh, DAIDS yéu cau cac phong thi nghiém thwc hién viéc danh gia chat lvong,
kiém tra lai ho&c thdm dinh néu thich hop. Ngoai ra, yéu cau nay ap dung khi
dwa mot phwong phap méi hoac thiét bi méi vao dé str dung thuéng quy, khi
cac diéu kien ma phuong phap dé da dwoc thAm dinh sw thay dbi (néu thay dbi
nam ngoai pham vi ban dau ctia phwong phap), sau lan bao tri chinh hodc bao
duwéng thiét bj dwoc st dung, hodc sau khi di doi thiét bi.

Céc phuong phap dwgc CLIA dinh nghia la dwec mién trir khong can phai cé
tham dinh phwong phap.

Khoéng phai tat ca cac thong sb ky thuat vé hiéu suat ctia phwong phap déu ap
dung cho cac xét nghiém dinh tinh. Dbi v&i cac xét nghiém dinh tinh, phong thi
nghiém phai kiém tra lai hodc thiét |ap cac théng sb ky thuat vé hiéu suét cla
phwong phap cé thé 4p dung va phu hop vé mét 1am sang.

o Dbi voi cac hé thdng xét nghiém dwoc FDA phé duyét chwa sira déi, cac
thi nghiém sau phal dwoc thwe hién:

e Pham vi c6 thé béo céo cla céc két qua xét nghlem

e Do tuyén tinh (nén dwoc kiém tra lai déng thdi véi pham vi c6 thé
bao cao)
P6 chinh xac
D6 tin cay

e Kiém tra lai d& xem cac pham vi tham chiéu cta nha san xuéat hoac
cac pham vi tham chiéu dwoc chap nhan khac (gia tri binh thudng) 1a
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phl hop véi quan thé nguwdi tham gia nghién cteu ctia phong thi
nghiém
D@ liéu d6 nhay phan tich va d6 dac hiéu phan tich (chat gay nhiéu) do nha
san xuat cung cap c6 thé duoc str dung va khdng can kiém tra lai.

o Dbi vai cac hé thdng xét nghiém da dworc FDA phé duyét duoc stra doi
va/hoac khong dworc FDA phé duyét, cac thi nghiém sau phai duwgc thuc
hién:

Pham vi c6 thé bao céo cua cac két qua xét nghiém

D6 nhay phan tich

Do dac hiéu phéan tich

D6 chinh xac

D6 tin cay

Thiét Iap pham vi tham chiéu thich hop cho quan thé nguwdi tham gia

nghién ctru cGa phong thi nghiém, néu coé

Néu cac két qué cta cac thi nghiém thadm dinh khéng dap &ng théng sé ky
thuat ctia nha san xuét, ban quan Iy phong thi nghlem phai lam viéc v&i nha
san xuat dé xac dinh nguon gdc cua cac két qua khac nhau. Sau do, mot
qua trinh hanh déng khéc phuc phai dwoc thwe hién dé giai quyét van dé co
thé bao gdm viéc stra chira tai ché, nang cap hoac thay thé phwong phap.

Phai c6 ban tom tat bang van ban vé viéc thdm dinh, bao gébm ca danh gia
ttrng phan cua viéc tham dinh v&i cac tiéu chuan vé marc dé chap nhan
dwoc, v&i si phé duyét c6 chir ky ctia ban quan ly phong thi nghiém.

Tiéu chuan d6i vé&i cac thong sé ky thuat vé hiéu suét

Kiém tra lai va lap tai liéu vé cac dap (rng thong thuwerng cho méi hé thdng
xét nghiém, bao gdbm ca pham vi c6 thé bao céo va pham vi binh thwéng,
phai dwoc thue hién dé xac dinh pham vi két qua cé thé st dung va dang
tin cay do hé théng dé tao ra.

Pham vi co thé bao cao: pham vi phan tich hiru ich ctia phwong phap xét
nghiém (nghta la ket qua xét nghiém thap nhat va cao nhat la dang tin
cay va co thé dugc bao cao).

Pham vi do luong phan tich (Analytical Measurement Range, AMR): két
qua xét nghiém thap nhét va két qua xét nghiém cao nhét cé thé dwoc
b&o cado mét cach dang tin cay bang mét xét nghiém ma khéng can cé
cac budc bd sung ngoai quy trinh thwéorng quy, chadng han nhw dé pha
lo&ing hodc néng do.

Pham vi c6 thé bao céo vé mat Iam sang (Clinically Reportable Range,
CRR): pham vi cac gia tri cGa chat phan tich ma mét phwong phap cé thé
do dworc khi co tién xi ly thém mau xét nghiém ban dau va do d6 mé
réng pham vi co thé bao c4o cla mot xét nghiém/phwong phap luan.
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Kiém tra lai va I3p tai liéu vé ca AMR va CRR phai dwoc thyc hién khi thiét
l&p pham vi co thé bao cao.

Céc huéng dan sau phai duwoc siv dung khi chon cac mau dé thadm dinh
AMR va khi thye hién thi nghiém thadm dinh:

e Né&u sr dung cac mau da mua cho céac thi nghiém thdm dinh AMR,
chat nén ctia nhirng mau nay khéng nén anh hwéng hodc lam sai
léch két qua cta phwong phap.

e Céac mau thdm dinh phai c6 cac gia tri chat phan tich ndm trong
pham vi ctia AMR (nghia & gan céc gia tri thap, gia tri gitra va gia tri
cao cta AMR da néu).

e M®bi phong thi nghiém phai xac dinh cac gi¢i han d& chip nhan hoac
twr chdi cac xét nghiém thadm dinh ctia AMR.

Lwu y: Théng thwdng, nha san xuat sé chi dinh AMR va cac quy trinh
theo dinh dang “if result is greater (or less) than X, dilute (or
concentrate) specimen” (“néu két qua I&n hon (hodc nhd hon) X, hay
pha lodng (ho&c c6 dac) mau xét nghiém”). Néu khdng thé phan biét
cac tuyén bd clia nha san xuét dbi véi AMR tlr thong tin da cong bé,
hay lién hé v&i nha san xuét.

CRR xem xét nhu cau pha lo&ing hoac thay déi néng do, két hop véi cac
quyét dinh 1am sang cta giam déc y khoa hodc nghién ciru vién chinh, vé y
nghia lam sang cla céc két qua thu dwoc tr cAc mirc d6 pha lodng hodc
cac néng do do.
e Cac huéng dan va can nhac sau day phai dwoc sir dung khi thuc
hién thi nghiém thAm dinh CRR:

e CRR phai dwoc xac dinh trong qua trinh kiém tra lai ban dau
mot phwong phap va khéng duoc stra ddi/cap nhat cho dén
khi phwong phap nay thay doi.

e Gia tri thAp hon CRR phai duwoc bao cdo la "dwdi" gidi han.

e Gi&i han trén ctia CRR thuwdng sé khoéng dwoc biéu thi trir khi
c6 mot phwong phap hodc gi¢i han chat phan tich cda quy
trinh pha loang. Néu khéng, day sé& dwoc coi la thwe hanh
phong thi nghiém Iam sang tét khi pha loang cho dén khi dat
dwoc gia tri trong AMR.

e Chét pha lodng phai dwoc chi dinh cho tirng chat phan tich cé
thé dwoc pha loang thanh cong dé dwa lwong chat dé vao
AMR.

e Gi&i han dwédi clia CRR thueng sé dwoc thé hién bang gidi
han dwdi ctia AMR nhw d@ mé ta & phan trwdc. Vi du: mot xét
nghiém dinh lvgng gonadotropin mang dém & ngu¢i (hCG)
cho thay gioi han duéi cia AMR la 3 mIU/mL; giam doc y té
cua phong thi nghiém quyét dinh rang gi¢i han dwdi 3 miU/mL
la c6 thé chap nhan duwoc dbi voi cac nguyen nhan chan doan
va tién lwong va khdng can phai mé rong dén gia tri & gioi
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han dwdi. Trong trudng hop nay, giam déc y té da dat gidi
han dwéi cia CRR mét cach hiéu qua bang AMR & gi¢i han
dwédi la 3 miu/mL.
e Phong thi nghiém c6 thé thyc hién viéc kiém tra lai pham vi c6 thé
bé&o céo bang cach st dung cac mau va cac phwong phap sau:

e Phong thi nghiém c6 thé xét nghiém cac mau hiéu chuan hoac
kiém chuén th4p va cao.

e Phong thi nghiém c6 thé danh gia cac mau da biét vé gia tri
cao bat thwéng va gia tri thap bat thuwong.

Tham khao lién két tai nguyén clia c4c tai liéu GCLP trong danh séch tai
lieu tham khao dé biét vi du vé cac két qua thi nghiém c6 pham vi c6 thé
bao céao.

B¢ nhay phan tich: woc tinh nong d6 thap nhat cda chat
phan tich co6 thé do duorc.

D6 nhay phan tich (gi¢i han phéat hién dwéi) wéc tinh ndng dd thap nhét cta
chét phan tich 1a dang tin cay va cé thé tai lap. D6 nhay phan tich ctia méi
xét nghiém phai dwoc kiém tra lai hoac thiét 1ap va 1ap thanh van ban theo
cac hwéng dan sau:

o Dbivéi cac xét nghiém da dwoc FDA théng qua/phé duyét, tai liéu co
thé bao gdbm di liéu tr cAc nha san xuét hoac tai liéu da cong bb.

e Né&u slr dung cac phuong phap khéng dwoc FDA phé duyét, phong
thi nghiém phai thiét lap va lap hd so cac dé nhay phan tich.

e Phong thi nghiém c6 thé kiém tra lai d& nhay theo phan tich bang
cach chuén bj cac marc pha loang cta chat kiém chuén, chat chuan
ho&c mau xét nghiém va xac dinh néng dd thp nhét cé thé xac dinh
dwoc mét cach dang tin cay. Cac gia tri dé nhay theo phan tich nhoé
hon d6 léch chuan cé thé ap dung cla phwong phap thwéong la cac
chi sé6 khéng dang tin cay vé gia tri phat hién dwdi ctia phwong phap.

Tham khao lién két ngudn tai liéu GCLP trong danh séch tai liéu tham khao
dé biét vi du vé két qua thi nghiém dé nhay theo phan tich.

D6 chinh xac: do do phan tan hoac sai sd ngau nhién gitra cac lan do
l3p lai.

D6 chinh xac ctia méi xét nghiém phai dwoc thiét 1ap bang cach thyc hién
phép do l&p lai cAc mau & cac néng do hodc cac hoat tinh khac nhau (chang
han nhu do bang cac phan (rng enzym) bang cach s dung cac hwéng dan
sau:

e Phong thi nghiém phai kiém tra lai dd chinh xac cla tirng xét nghiém
bang cach danh gia sw thay dbi tirng ngay, tirng lan chay va trong
mot 1an chay.

e C0 thé thuc hién viéc kiém tra lai dd chinh xac bang mét phuong
phap hodc két hop cac phwong phap sau:

e Phong thi nghiém c6 thé 1ap lai xét nghiém cac mau da biét
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cua ngwoi tham gia nghién ctru trong mét khoang théi gian.
Lwu y: St dung nhivng ngwdi tham gia nghién ciu dé thuc
hanh QA noéi bd, chang han

nhw thdm dinh phwong phap, cé thé can phai cé phé duyét cla
IRB ho&c IEC hién hanh.

e Phong thi nghiém co thé kiém nghiém cac mau QC trung lap
va theo th&i gian.

e Phong thi nghiém c6 thé 13p lai viéc kiém nghiém cac mau hiéu
chuén theo thoi gian.

e Tham dinh d6 chinh x&c cho cac xét nghiém dinh tinh:

e Viéc thAm dinh d6 chinh xac cia mét xét nghiém nén duoc
thwe hién néu t& hwdng dan sir dung cia nha san xuét dé cap
dén viéc kiém nghiém dd chinh xac VA néu dat gia tri v&i viéc
kiém nghiém dé.

Tham khao lién két tai nguyén cua tai liéu GCLP trong danh séch tai liéu
tham khao dé biét vi du vé két qua thi nghiém vé dd chinh xac.

o déc hidu phan tich (cac can nhiéu phan tich): Thi nghiém do dac hiéu
phan tich dwoc thwe hién dé wéc tinh sai sé hé théng do cac mau khéng
phai 1a chét phan tich (chadng han nhu tan huyét, vang da, m& mau hoac
cac loai thuéc) cé thé cé trong mau xét nghiém dang dwoc phan tich gay
ra.

Cac can nhiéu phan tich dbi véi mdi xét nghiém phai dwoc kiém tra lai hodc
thiét Iap va lap thanh van ban theo cac huwéng dan sau:

o Dbivéi cac xét nghiém dwoc FDA théng qua/phé duyét, tai liéu cta
phong thi nghiém cé thé bao gébm di¥ liéu t&r cAc nha san xuéat ho&c
tai liéu da xuét ban.

e Né&u st dung cac phuwong phap khéng dwoc FDA phé duyet phong
thi nghiém phai thiét 1ap va lap thanh van ban cac chat gay nhiéu.

Tham khao lién lgét tai nguyén cua tai liéu GCLP trong danh sach tai liéu
tham khao dé biét vi du vé cac két qua thi nghiém do dac hiéu phan tich.

Pé tin cdy: do lwéng mire dd gan véi gia tri thwe cla gia tri do dworc.

Trong trwdng hop céng nghé hién tai cho phép (nghia la tén tai cac phwong
phap so sanh hodc tham chiéu), phong thi nghiém phai thiét 1ap dd tin cay
cta hé thdng xét nghiém.

e Phong thi nghiém c6 thé sir dung cac mau tham chiéu véi néng d6
ho&c hoat tinh d biét (chang han nhw m4u sé do bang cac phan
rng enzym).

e Phong thi nghiém c6 thé so sanh két qua cta cac xét nghiém do
phong thi nghiém thwc hién véi két qua ctia phwong phap tham
chiéu (phwong phap chuén) hodc so sanh két qua mau tach voi két
qua thu dwogc tir mét phwong phap dwgc chirng minh la cho ra cac
két qua hop & vé mat 1am sang.
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Lwuy: pbi voi cac phwong phap dinh tinh, phong thi nghiém phai
kieém tra lai d& xem mot phwong phap sé xac dinh cd hay khdng co6
chat phan tich.

Tham khao Iif:n Igét tai nguyén cua tai liéu GCLP trong danh séach tai liéu
tham khao dé biét vi du vé két qua thi nghiém db tin cay.

Pham vi tham chiéu (Binh thuwong): khoér)g xac dinh bi rang budc béi hai
gia tri gi¢i han chtra 95% s0 gia tri tim thay trén nhirng nguwoi khée
manh.

Néu hé théng xét nghlem sé duoc kiém tra lai la phwcrng phap dwoc FDA
phé duyét, chwa dwoc stra ddi, thi pham vi tham chiéu cGa nha san xuét
nén dwoc kiém tra lai. Néu xét nghiém 1a dwoc stra ddi, hodc khdng duwoc
FDA phé duyét, pham vi tham chiéu phai dwoc thiét 1ap, néu c6. Can luvu y
rang khéng phai tit ca cac xét nghiém trong phong thi nghiém, bao gébm ca
cac xét nghiém chuyén nganh, déu c6 pham vi tham chiéu xac dinh.

Pham vi tham chiéu phai dworc thiét Iap hodc phai dwoc kiém tra lai
cho tirng chat phan tich va ngudn/loai mau xét nghiém (vi du: mau,
nwéc tiéu, dich n&o tay), khi thich hop.
Phong thi nghiém c6 thé s dung pham vi tham chiéu ctia nha san
xuét khi khoé lay dwoc cac mau thich hop (vi du: mau xét nghiém
nuwdc tiéu 24 gior, mau xét nghiém phan 72 gid, mau xét nghiém doc
tinh hoc trong nwéc tiéu), mién la pham vi nay phu hop véi quan thé
tham gia nghién clru ctiia phong thi nghiém.
Trong trwdng hop kho lay dwoc cac mau xét nghiém thich hop va
nha san xuét khéng cung cép cac pham vi tham chiéu thich hop cho
quan thé nguwoi tham gia nghién ciru ctia phong thi nghiém, thi
phong thi nghiém c6 thé st dung (cac) pham vi tham chiéu hién
hanh da dwoc cong bé.
Nén danh gia sb lwong mau xét nghiém thich hop dé kiém tra lai cac
cong bb clia nha san xuéat vé cac gia tri binh thwéng hodc, néu co,
cac pham vi tham chiéu da céng bé. Théng thwdng, sb lwong mau
xét nghiém tdi thiéu can phai cé dé kiém tra lai pham vi ctia nha san
xuat hodc pham vi dwoc cdng bd [a 20 mau. Nhirng mau xét nghiém
nay nén la mai lay, dwoc thu thap thich hop va dwoc xac dinh truéc
la “binh thueng” theo cac tiéu chuén thu nhan/loai trir d3 thiét 1ap (vi
du: HIV am tinh, HBsAg am tinh). Cac mau xét nghiém nén dai dién
cho quan thé (tudi, gidi tinh, v.v.).
Nén danh gia sb lvong mau xét nghiém thich hop dé thiét 1ap céac
pham vi tham chiéu. Théng thuong, sé lwong mau xét nghiém téi wu
can phai c6 dé thiét 1ap pham vi tham chiéu [a 120 mau cho méi
nhém nhan khau hoc, néu co.
Pham vi tham chiéu phai dwoc danh gia vao céac thoi diém sau:

e Khi phong thi nghiém dwa chat phan tich mé&i vao dich vu xét

nghiém (vi du: phong thi nghiém str dung FACSCalibur dé
thwe hién cac ké hoach xét nghiém CD4 dé ciing thém xét
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nghiém CD8 vao menu xét nghiém cua ho)

e Khi c6 thay d6i phwong phap phan tich (vi du: thay thé xét
nghiém CD4 dwoc thuc hién trén FACSCount bang xét
nghiém dwoc thye hién bang cach s dung FACSCalibur)

e Khi co thay dbi vé quan thé tham gia nghién ctru (vi du: mot
phuwong phap thwdng dwoc st dung dé xac dinh cac két qua
xét nghiém cho nguoi I6n sé dwoc st dung cho quan thé cha
yéu la tré em)

Tham khao lién két tai nguyén cua tai liéu GCLP trong danh séch tai liéu
tham khao dé biét vi du vé cach xac dinh cac pham vi tham chiéu.

CAc yéu t6 hiéu chinh: Néu phong thi nghiém da xac dinh nhu cau vé
cac hé sbé hiéu chinh dwa trén cac 1an thyc hién thAm dinh thi cac hé sb6
do phai dwoc dwa vao quy trinh xét nghiém lién quan va phai dwoc phan
anh trong cac SOP thich hop.

Hé sb hiéu chinh dai dién cho cac diéu chinh dwoc thwe hién dé bu cho sai
sb khong ddi va sai sb theo ty 1& (hoadc sai léch) va thwong dwoc viét dwdi
dang phwong trinh hdi quy tuyén tinh. Vi du: hai xét nghiém twong tw, “A”
va “B”, dwoc st dung thay thé cho nhau trong phong thi nghiém dé thwc
hién dinh lwvgng gonadotropin mang dém & nguoi (hCG). Xét nghiém B
dwoc phat hién 1a cé sai léch theo ty |& 1a 2% va sai léch khong dbi 1a 3
mlU/mL khi so sanh v&i Xét nghiém A. D& ddm bao kha nang thay thé cho
nhau cda cac két qua thu dwoc tir mot trong hai xét nghiém, phong thi
nghiém ap dung cong thire, “A = 1,02 (B) + 3” v&i béat ky két qua thé nao
dwoc tao ra bdi Xét nghiém B trwdc khi bao céo két qua dworc tinh toan,
cudi cing.

D v&i cac xét nghiém bi rat ra khoi qua trinh san xuéat trong mot khoang
thoi gian (vi du: xét nghiém theo mua dbi v&i bénh cam), phong thi nghiém
nén dap &rng cac yéu cau sau trudc khi tiép tuc xét nghiém:
e Thwc hién EQA hoac danh gia khac trong vong 30 ngay trwéc
khi bat dau lai viéc xét nghiém.
e Kiém tra lai théng sé k¥ thuat vé hiéu suét ctia phwong phap néu co,
trong vong 30 ngay truwdc khi bat dau lai viéc xét nghiém.
e Danh gia ndng lyc cho cac chat phan tich trong vong 12 thang truéc
khi bat dau lai viéc xét nghiém.

Mot xét nghiém duwoc coi la bj rat ra khéi qué trinh sén xuét khi: (1) xét
nghiém khéng dwoc cung cap; va (2) EQA hodc danh gia khac, néu co,
bj tam ngung.

Ho6 so’ va bao cao

Tat ca thong tin va tai liéu bo sung do phong thi nghiém tao ra, chang han nhw
theo d6i mau xét nghiém, chudi hanh trinh san pham, tinh san cé ctia cac pham
vi binh thuwdng trén cac bao cao va danh tinh cia cac phong thi nghiém thuc
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hién 1a rat quan trong dé khac phuc sw ¢ va chirng thwe do tin cay cta cac két
qua xét nghiém. Cac tai liéu nay ciing can thiét trong viéc xay dwng lai toan bod
nghién cru va cac muc dich kiém toan twong tw khac. Vi nhivng ly do nay, cac
phong thi nghiém lién quan dén xét nghiém méau hé tro thtr nghiém lam sang nén
duy tri tAt c& cac hd so va bao cao ap dung theo céac tiéu chuan duéi day.

C6 cac quy dinh, chang han nhw 21 quy dinh cta B6 luat Lién bang (CFR)
312.62 va Thyc hanh Lam sang Tét cta Hoi nghi Québc té vé Hai hoa (ICH GCP)
4.9.5, d& cap dén cac giai doan lwu gitr hé so. Chinh sach DAIDS vé bao quén
va lwu gitr hd so nghién ciru 1am sang,
(https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record Retention policyVersion2%2
OFinal. pdf) néu rd rang hd so thir nghiém l1am sang thudc vé co s& thuc hién
thtr nghiém do DAIDS bao trg va/hoac tai tro.

Tiéu chuan vé hd so’ va bao cao

a. Ghilai va béo céo theo doi
Phong thi nghiém phai duy tri mét hé théng cung cap va duy tri cac hd so
va béo céo dir liéu thir nghiém 1am sang. Nhirng hd so va bao céo nay cé
thé bao gém nhirng phan sau:

Phiéu theo ddi mau xét nghiém/cac yéu cau ctia phong thi nghiém

CAc tai liéu vé chubi hanh trinh san pham

Bao cao xét nghiém cua phong thi nghiém

D liéu EQA va QC (bao gém tat ca cac hd so lién quan dén hanh

déng khéc phuc

va hanh déng phong ngwra)

o Nhat ky bao tri va bdo dwéng thiét b (tat ca cac hé so lién quan dén
bao tri, stra chira, theo d&i nhiét do, thAm dinh va bt ky tai liéu thich
hop nao khac lién quan dén hiéu suét cla thiét bj do)

o Két qua xét nghiém chét phan tich véi pham vi tham chiéu (néu co)

o D@ liéu thé va tai liéu ngudn (bang tinh, hd so, ban ghi nhé, ghi chi
hodc ban sao chinh x&c cta cac phan nay & phong thi nghiém) la két
qua cla céc lan theo d6i va hoat ddng ban dau ctia mét nghién ctru
trong phong thi nghiém can Iam sang va can thiét cho viéc xay dwng
lai va danh gia bao cao cuia nghién ctru do

e Tailiéu khac vé hoat dong (tat ca cac chinh sach va quy trinh lién
quan dén viéc tién hanh nghién ctu, bao gdbm nhwng khdng gi¢i han
& cac quy trinh van hanh tiéu chuan, chinh sach an toan, b&o céo sw
cb an toan, dé cwong/hwéng dan s dung, Hé thdng thdng tin phong
thi nghiém (LIS), cac c6ng cu tao diéu kién thuan loi vé chét lwong,
quan ly va truyén dir liéu xét nghiém tiéu chi danh gia dén trung tam
quan ly div liéu va tai liéu quan ly mau xét nghiém)

b. Tinh toan ven cta dir liéu
Phai c6 cac quy trinh thich hop va hé théng tha cdng hodc dién tlr dé dam
bao két qua xét nghiém va cac di¥ liéu khac danh riéng cho nguoi tham gia
nghién ctru (vi du: cdc ma nhan dang nguwéi tham gia) dwoc givi chinh xac
va dang tin cay tir diém nhap di liéu (cho du dwoc nhap qua giao dién may
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phan tich hay tha cdng) dén diém dén cta bao cao cudi ciing mét cach
chinh x&c va kip th&i, hodc theo cac thong sé ky thuat dwoc néu chi tiét
trong cac dé cwong va/hodc ké hoach nghién clru/phan tich cu thé. Nhirng
di liéu nay bao gébm nhirng phan sau:
e Két qua duwoc béo cao tir di¥ liéu dworc tinh toan
e Két qua va dir liéu cu thé ctia ngwdi tham gia nghién ctru (vi du: ma
nhan dang ngui tham gia) dwoc bao cao bang dién tir cho trung
tam quan ly di¥ liéu ho&c théng qua hé théng giao dién
e Cac két qua duwoc sao chép thi cong hodc truyén qua dién tor va
thdng tin cu thé ctia ngwdi tham gia nghién clru dwoc béo céo truc
tiép (hoac khi nhan dwoc) tr cac phong thi nghiém gidi thiéu bén
ngoai, cac dia diém xét nghiém vé tinh ho&c cac dia diém xét nghiém
tai chd
e Thong tin bao c&o xét nghiém dwoc duy tri trong khudn khé biéu d6
hoac bénh an cda nguwoi tham gia nghién ctru. Phong thi nghiém
phai d@m bao rang viéc bao quan va chuyén giao di¥ liéu noi bd va
bén ngoai duy tri tinh bao mat va an toan cho nguwdi tham gia. Cac
quy trinh bang van ban phai gidi quyét theo cach bao mat cho nguoi
tham gia trong qua trinh chuyén di liéu dén cac phong thi nghiém
gi¢i thiéu bén ngoai hodc cac nha cung cap dich vu khac.

Viéc kiém tra lai phai dwoc thue hién trwde khi trién khai mét giao dién (tirc
la trwére khi hoat ddng) va bét ctr khi nao c6 bat ky thay déi nao dwoc thuc
hién déi v&i giao dién hién co cé thé anh hwéng dén dd chinh xac cla viéc
truyén két qua ciia ngudi tham gia. Ngoai ra, phai kiém tra lai it nhat 1a hai
nadm mot 1an. Viéc nay bao gébm danh gia di liéu dwoc truyén tir LIS dén
cac hé théng may tinh khac va cac thiét bj diu ra cia cac hé théng do.

CA4c gia tri tinh toan dwoc bao céo vai két quéa cla ngwdi tham gia nén
dwoc danh gia hai ndm mot lan hoac khi viéc thay dbi hé thdng c6 thé anh
hwdng dén céc tinh toan. Yéu cau nay chi ap dung cho cac phép tinh dua
trén cong thirc ma ngudi ding cé thé stra doi.

Céc sai sb c6 thé vo tinh dwoc dwa vao cac chuong trinh may tinh da dwoc
thiét 1ap. Cac tinh toan lién quan dén két qua ctia ngudi tham gia c6 thé bao
cdo phai duoc kiém tra lai & dam bao dd chinh xac va lwu gitr hd so. Yéu
cau nay ap dung cho hé thdng théng tin, phan mém trung gian va cac may
phan tich cla phong thi nghiém. C6 thé can phai kiém tra thworng xuyén
hon dbi véi mot sé tinh toan cu thé (vi du: ty 1& chuan héa québc té [INRY]).

c. DBinh dang bao céo

Béo cao xet nghlem cta phong thi nghlem phai chi ra cac hang muc sau:

e Téncua ngwo’l tham gia nghlen ctu va’hodc ma nhan dang duy nhat

cua ngwdi tham gia nghién ctru.
Ngay EW, mau xét nghiém, va néu thich hcrp tho glan Iay
Nguon mau xét nghlem (vi du: méu, dich ndo tay, nwéc tiéu)
Ngay va gio nhan mau xét nghiém vao phong thi nghlem
Bat ky thdng tin nao lién quan dén tinh trang va viéc bo tri mau xét
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nghiém khéng dap trng cac tiéu chuan chap nhan cta phong thi
nghiém
Tén cla xét nghlem dwoc thie hién
Tén va dia chi cta dia diém phong thi nghiém noi thyc hién xét
nghiém
Nhén dang cac nhan vién da thyc hién (cac) xét nghiém
Két qua xét nghiém va, néu co, cac don vi do luéng hoac dién giai
hoac ca hai

e Pham vi tham chleu cung véi tudi va gi¢i tinh cia nhirng ngwdi tham
gia nghién ctu, néu anh huwdng dén pham vi tham chiéu
Ngay bao cdo xét nghiém
Thoi gian phat hanh bao cao, néu co6 (néu khéng co trong béo céo,
théng tin nay nén cé the truy cap dwoc)

e Tén cua bac si trong hd so hodc nguwdi duwoc Gy quyén hop phap yéu
cau xét nghiém, néu thich hop

Ban quan ly phong thi nghlem nén danh gia va phé duyét noi dung va dinh
dang cua bao cao trén giay va bao cao dién tw it nhat hai ndm mét lan. Cac
bé&o céo vé cac xét nghlem dwoc phét trién trong phong thi nghiém (LDT) c6
lién quan vé mat 1am sang, bao gom cac xét nghiém duoc thc hién bang
cach st dung thuéc thir theo chat phan tich cu thé (ASR) loai |, nén bao
gdm céac ndi dung sau (néu co):

e Mot tuyén bd rang xét nghiém do phong thi nghiém phat trién

e M6t ban md ta ngén gon vé phuong phap va dac diém vé hiéu suét
can thiét cho viéc sir dung trén Iam sang, tr» khi théng tin san c6 cho
bac silam sang theo dinh dang twong dwong (vi du: danh muc xét
nghiém)

e Tuyén bo tlr chdi trach nhiém sau day: "Xét nghiém nay da duoc
phat trién va cac dac tinh vé hiéu suét cta xét nghiém do do, <dién
tén phong thi nghiém/cong ty> xac dinh. Xét nghiém do chwa dwoc
Cuc Quan ly Thwe pham va Dwoc pham Hoa Ky théng qua hoac phé
duyét.” Cac phong thi nghiém khong tuan theo quy dinh cta Hoa Ky
phai bao gdm mét tuyén bd twong dwong.

d. Pham vi tham chiéu thich hop
Pham vi tham chiéu thich hop (c6 lién quan hodc &p dung cho quan thé &
dia phwong hodc quan thé nghién ctru, theo dinh nghia trong Phan 5, Thdm
dinh va kiém tra lai phuong phéap xét nghiém), dwoc xac dinh b&i phong thi
nghiém thwc hién cac xét nghiém, phai cé sdn cho ngudi cé thAm quyén da
yéu cau lam céc xét nghiém do va, néu ap dung, ca nhan chiju trach nhiém
st dung cac két qua xét nghiém dé.

e. Céc xét nghiém trong phong thi nghiém va cac théng sé ky thuat vé
hiéu suét

Theo y&u cu, phong thi nghiém phai cung cap danh sach cac xét nghiém kiém
nghiém do phong thi nghiém st dung va cac thong sbé kj thuat vé hiéu suat
da dwoc thiét 1ap hodc kiém tra lai, néu cd. Danh sach nay ciing c6 thé
chtra thoi gian dén khi co két qua dy kién (thoi gian quay vong, hoac TAT)
cho méi xét nghiém.
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Phong thi nghiém ciing nén duy tri mét danh sach cac xét nghiém do phong
thi nghiém phat trien (LDT) va cac xét nghiém da dwoc FDA thong qua/phé
duyét da stra doi do phong thi nghiém thyc hién.

Tham khao lién Igét tai nguyén cua tai liéu GCLP trong danh sach tai liéu
tham khao dé biét
vi du vé danh sach phwong phap xét nghiém trong phong thi nghiém.

f.  Két qua xét nghiém

o K&t qua va bao cdo nén dwoc cung cap mot cach thich dang, hiéu
qua va an toan. Phong thi nghiém can xac dinh 16 trinh truyén dat
thong tin dwoc str dung cho tirng loai bao cao. Phong thi nghiém nén
c6 chinh sach lién quan dén viéc truyén dat théng tin kip thei va tai
liéu vé viéc chan doan cac bénh truyén nhiém
c6 y nghia dac biét (vi du: HIV va lao).

e Thdng tin c6 thé anh hwdng dén viéc dién giai cac két qua xét
nghiém (vi du: cac can nhiéu xét nghiém) phai dwoc cung cap theo
yéu cau.

o Két qua xét nghiém chi dwgc cong bd cho nhirng nguoi ¢ thdm
quyén va néu c6 thé, ca nhan chiju trach nhiém yéu cau xét nghiém.

e Giéa tri canh bao va gia tri nguy hiém:

e Ban quan ly phong thi nghlem phai xac dinh gla tri canh bao
ho&c gia tri nguy hiém véi sw tham van cla cac bac silam
sang dwoc phuc vu.

Luwu y: Gia tri cdnh b&o hodc gia trj nguy hiém thé hién nhirng
két qua doi héi phai cé sw chil y vé 1am sang nhanh chong, kip
thdi d& ngan chan ty 1&é méc bénh hoac tlr vong dang ké cla
ngwoi tham gia nghién ciru.

e Phai co cac quy trinh hoan chinh dé théng bao ngay cho nhan
vién nghién ctu chinh/nhén vién phong kham chiu trach
nhiém khi cac két qua xét nghiém nam trong pham vi canh
b&o ho&c nguy hiém da thiét ap.

o Nhat ky truyén dat théng tin phai dwoc duy tri d& cho thay viéc
thong bao nhanh chdéng cho nhan vién'y té thich hop sau khi
c6 cac két qua xét nghiém nam trong pham vi quan trong. Viéc
ghi vao cac nhat ky nay phai bao gom:

e Ngay va gi& thdng bao.

e Tén clia ca nhan phong thi nghiém chiu trach nhiém
thwe hién viéc théng bao.

e Tén va thw Gy nhiém cua ngucri dwoc thdng bao tai
phong kham va cac két qua xét nghiém dwoc dwa ra.

o Bét ky van dé gi gap phai khi hoan thanh nhiém vu nay.

e Khicéac ket qua quan trong duwoc thong bao bang 1&i noi, viéc

“d6i chiéu” cac két qua sé la bat budc va dwoc ghi lai.

e Viéc glri cac két qua quan trong bang phwong tién dién to (vi
du: FAX hoac may tlnh) dwoc chap nhan. Néu cac két qua
quan trong dwoc glri dwdi dang dién tlr, phong thi nghiém
phai xac nhan rang ngwdi nhan dw kién da nhan dwoc két qua
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do (vi du: bang mot cudc goi dién thoai); tuy nhién, khdng can
dbi chiéu.

e Khi phong thi nghiém khéng thé bao céo cac két qua xét nghiém cla
ngwdi tham gia nghién ctru trong khung thoi gian do phong thi
nghiém hodc co s& thiét 1ap, phong thi nghiém phai théng bao cho
ca nhan thich hop vé viéc xét nghiém bij tri hoan.

e Néu moét phong thi nghiém chuyén cac mau xét nghiém cla nguoi
tham gia nghién ctru sang mét phong thi nghiém khac dé xét nghiém:

e Phong thi nghiém gi&i thiéu khéng dwoc stra dbi cac két qua
hodc thong tin lién quan truc tiép dén viéc dién giai cac két
qua do phong thi nghiém lam xét nghiém dé cung cap.

e Phong thi nghiém gi&i thiéu c6 thé cho phép méi phong thi
nghiém lam xét nghiém glri két qua xét nghiém trwc tiép cho
nguwdi c6 thAm quyén, ban dau da yéu cau lam xét nghiém do.

e Phong thi nghiém gidi thiéu phai lwu gitr hodc co thé tao ra
mot ban sao chinh xac cla tirng bao cdo cua phong thi
nghiém lam xét nghiém trong khoang th&i gian do phong thi
nghiém hoac co s& xac dinh.

e Nguoi duoc Gy quyén yéu cau xét nghiém phai dwoc phong
thi nghiém gi®i thiéu thdng bao tén va dia chi cua tirng dia
diém cla phong thi nghiém noi thwe hién xét nghiém do.

e T4t ca cac bao céo va hd so xet nghlem phai duoc phong thi nghiém
duy tri theo cach cho phép san sang nhan dang va kha nang tiép can
Kip tho.

g. Nhat ky stra d6i két qua va sai s6t trong két qua xét nghiém
Phong thi nghiém phai tuan tha chinh sach/quy trinh bang van ban dé phat
hién, quan ly va chinh slra kip thoi cac sai s6t quan trong vé van thw va
phan tich cling nhw céc két qua béat thuwdng clia phong thi nghiém, bao gébm
dir liéu kiém soat chat lwong va két qua xét nghiém hodc bang tinh phu.

Céc quyét dinh hodc hanh déng vé 1am sang hoac thir nghiém thuwong dwa
trén cac két qua thu dwoc bang xét nghiém trong phong thi nghiém. Néu
mot két qua sai dwoc bao cdo va sau dé duoc chinh sira, thi diéu quan
trong la phai sao chép tat ca cac théng tin trudc dé (cac két qua xét
nghiém, dién gii, pham vi tham chiéu) dé so sanh v&i théng tin da stra dbi
va dé chi rd rang két qua da dwoc chinh stra.
e Mot nhat ky, hodc hd so thich hop khéac, phai dwoc lwu gitr cho cac
lan stra dbi két qua.
Lwu y: Stra d6i két qua dwoc dinh nghia la cac bao céo cé chira bét
ky
thay dbi nao vé két qua cua nguwoi tham gia nghién clru, pham Vi
tham chiéu kém theo va céac dién giai, hodc ma nhan dang clda ngudi
tham gia nghién cru, nhwng khéng phai 1a 16i in khéng dang ké
khong gay ra bat ky hau qua lam sang nao.
e Phong thi nghiém phai ddm bao rang tat ca cac dang bao céo cla
nguwdi tham gia nghién cru (gidy, man hinh may tinh, v.v.) hién thi
két qua da stra ddi chi ro rang két qua mai la két qua thay ddi so voi
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két qua da bao céo truwdc do.

e Phong thi nghiém phai c6 mét hé thdng ludn cung cap thong tin nhan
dang ctia nhan vién thwc hién va hoan tat viéc stra doi két qua xét
nghiém, cuing v&i ngay gid va ly do thay déi, ma khéng che di muc
nhap trwéc do.

e Khi c6 nhiéu hiéu chinh tuan tw cia mot két qua xét nghiém,
tat ca cac phén chinh stra phai dugc tham chiéu theo thir ty
tuan tw trén cac bao cao tiép theo.

e TAtca céac phan chinh stra phai dwoc tham chiéu trong bao
cao cua ngwdi tham gia nghién ctru.

e Ban quan ly phong thi nghiém phai danh gia, ky tén va ghi
ngay vao Nhat ky hanh déng stra ddi/chinh sira két qua it nhat
la méi thang mét lan.

Lwu y: Phong thi nghiém c6 thé thwc hién danh gia thuwong
xuyén hon vao cac khoang th&i gian ma phong thi nghiém xac
dinh la thich hop.

e Khi phét hién céc sai sot trong két qua xét nghiém cia ngu®i tham
gia nghién ctru dwoc bao cao, phong thi nghiém phai thiec hién
nhirng viéc sau:

e Thoéng béao kip th&i cho bac silam sang va’/hoac nhan vién
phong kham thich hop.

 Kip thoi dwa ra cac bao cao duwgc chinh stra cho ngwoi €6
tham quyén yéu cau xét nghiém va ca nhan s dung cac két
qua xét nghiém, néu cé.

e Luwu gilr cac ban sao clia bao céo gbc cling nhuw béo céo da
dwoc chinh stra.

h. Luwu triv va lwu gitv cac b&o céo hoac ho so’
Phong thi nghiém c6 thé lwu tri» cac bao cao hodc hoé so xét nghiém, nhung
nhirng tai liéu nay phai ludn sdn sang (cé thé dwoc dua ra d& xem xét trong
vong 24 gi®) trong thdi gian do Chinh sach DAIDS vé lwu triy va lwu gitr hd
so’ nghién ctru ldm sang xac dinh
(https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record Retention policyVersio
n2%20Final. pdf). Cac tai liéu nay c6 thé dwoc lwu tri tai ché hodc bén
ngoai, theo quyét dinh ctia phong thi nghiém. Mét dich vu lwu trir thwong
mai c6 thé dwoc
ky hop déng néu can.

e Nhirng hd so nay phai dwoc lwu gitr an toan va bado mat cho cac
muc dich bao méat va dé dam bao kha ndng xay dwng lai toan bd
nghién ctru néu can thiét.

o Quyen truy cap vao hd so lwu trir phai dwoc gidi han & ngudi co
tham quyen.

e Phai cdm s dung céc loai dich, bang hodc cac phwong phap chinh
stra khac dé xoa cac két qua trong tat ca céc tai liéu lién quan dén
nghién cru va céc tai liéu cua phong thi nghiém lam sang.

e Phong thi nghiém phai luén st dung cac ky thuat chinh sira 16i thich
hop (vi du: mét dong duy nhat gach ngang qua 16i, chir ky va ngay
thang).
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e Diéu kién bao quan phai ddm bao viéc bdo quan tai liéu trong thoi
gian lwu gitr da quy dinh dé duy tri tinh toan ven cla di liéu va thong
tin; phong thi nghiém phai thye hién cac giai phap thich hop dé giam
thiéu nguy co hu hai vat ly. Cac ban sao duy nhat cda tai liéu nghién
ctru, dwoc xac dinh |a céc tai liéu khéng co bat ky ban sao dy phong
nao, phai dwgc phong thi nghiém bao quan theo cach bao vé cac
bao sao nay khéi bi hw hai do cac yéu té (Itra, nwéc, gio, dd am,
VAAR

e CAac thiét bj lwu triv dién tlr can dwoc bao vé khdi bj xubng cap, tay
x0a, hoac héng haoc.

e H6 so cé thé dwoc lwu gitr dwdi dang hd so gbc hodc ban sao co
chirng thwe nhw & cac ban sao, vi phim, tAm vi phim ho&c cac ban
sao chinh xac khac cta hd so gbc.

o D& xac dinh thoi gian lwu gitr cac hé so ciia phong thi nghiém, hay
tham kh&o Chinh sach DAIDS vé bao quan va lwu gii hd so nghién
ctru lam sang
https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/Record Retention_policy
Version2%20Final. pdf ). Viéc lwu gitr hdé so chiju sw quan ly cia
nhiéu co quan cé thdm quyén, cd & Hoa Ky va cac co quan khong
thuéc Hoa Ky. Cac chinh sach, quy dinh cua IRB/IEC va luat & dia
phuwong phai duwoc tuan thi néu ap dung cac nguyén tac lwu gity
nghiém ngat hon.

Co s& vat chat

Co s& cla phong thi nghiém phai dwoc thiét ké theo cach sao cho an toan cho
nhan vién, cac dich vu lién quan dén phong thi nghiém ctia nguoi tham gia va
chét lwong cha cong viéc khong bi &nh hwdng. Phai c6 khong gian thich hop dé
dat thiét bi, chiéu sang, théng gid, kiém soat nhiét d6 va van hanh. Méi trudong
lam viéc nén bao gém day du voi nwéc, bon rira, cdng ranh, & cam dién, khi va
6ng hat, néu co. Viéc di chuyén mau xét nghiém va quy trinh lam viéc trong
phong thi nghiém nén lam sao dé giam thiéu kha nang bi mat mau xét nghiém,
l&n 16n mau xét nghiém va nhan vién phong thi nghiém phoi nhiém cac mdi nguy
hiém sinh hoc.

Tiéu chuén vé co’ s& vat chat

a. Khoéng gian chung

e Khu vuc lam viéc cta phong thi nghiém phai cé di khong gian dé
khéng c6
can tré cbng viéc cta phong thi nghiém, theo ban quan ly phong thi
nghiém.

Céc 16i di trong phong thi nghlem khéng nén bi can tré.
Noi & hop ly phai cé cho ngudi tan tat.

e Phong thi nghiém phai c6 chinh sach bang van ban dé han che
quyén tlep can phong thi nghiém & cac ca nhan dwoc Gy quyén. Diéu
nay co6 thé dwoc thwe hién thdng qua viéc st dung ma truy cap (ma
bao mat, ma ngudi dung), khdéa hoac cac quy trinh khac (vi du: chinh
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sach va quy trinh) han ché quyén truy cap cta nhan vién duwoc Oy
quyen
e Uy quyén truy cap nén dwoc duy tri va hién hanh (VI du: khong hoat
dong khi chdm dut viéc lam cta mot cé nhan dwoc ay quyén).
Chinh sach bang van ban nén bao gom
e Danh sach nhirng ngu®i dwoc Gy quyén vao phong thi
nghiém thwdng xuyén.
e Lam thé nao dé& nhan vién khong phai thudéc phong thi nghiém
(vi du: khach tham quan, nha cung cép, nha thau) c6 thé c6
dwoc quyén tiép can tam thoi.

b. Kiém soat nhiét dé va doé am

e Nhiét dé cua phong thi nghiém (méi tredng xung quanh) phai dwoc
kiém soat (néu co) dé thiét bj va xét nghiém dwoc duy tri trong gidi
han dung sai do nha san xuét quy dinh.

e O mot sé vung khi hau, do &m c6 thé can dwoc kiém soat trong
pham vi dung sai do nha san xuét quy dinh dé c6 thiét bj va hiéu
suét xét nghiém téi wu. Néu can, c6 thé st dung thém hé théng lam
mat khéng khi, may 1am dm ho&c may hit Am dé kiém soat dd am.

c. Giam sat moi trwong nito’ long )
Tai cac khu vy st dung nito’ I6ng, nén c6 cac cam bién oxy voi canh bao
oxy thap gan & vi tri thich hgp va ludong khéng khi da dé ngan lam ngat.

d. Swsach sécuaco s
Tat ca san, twong, tran nha, mat ban, td, ngan kéo va bon rira ctia phong
thi nghiém phai sach sé va dwoc bao dwéng tot.

e. Khoéng gian lwu trir va bao quan

e Khéng gian phai dwgc phan bd dé lwu tri div liéu trong méi tredng
chéng chay
(wu tién), chiu Ira hodc phong chay (it dwoc wu tién nhat; vi du:
dwoc bao quan trong khu vire c6 hé thdng phun nwéc tw déng dang
hoat ddng) ma chi ngwdi cé tham quyén maéi c6 thé tiép can duorc.
Céc tai liéu nay c6 thé dwoc lwu trir tai chd hodc ngoai co s, tly
theo quyét dinh ctia phong thi nghiém.

e Cac khu virc bao quan cuta phong thi nghiém phai dwoc b tri dé bao
toan day du d&c diém nhan dang, do tinh khiét va dé én dinh cta
thuéc thtr phong thi nghiém, cac mau kiém chuan, mau hiéu chuan
va cac mau khéac cta phong thi nghiém.

f.  Khu vwc lam viéc khuéch dai phan to
Quy trinh khuéch dai phan t& trong phong thi nghiém khéng nam trong hé
thdng kin phai c6 quy trinh lam viéc mot chiéu. Viéc nay phai bao gom cac
khu vwe riéng biét dé chuan bj mau xét nghiém, khuéch dai, phat hién va
chuén bj thubc thr, néu co thé.

g. Nguén dién khan cap
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Ngudn dién khan cép phai da cho td lanh, td déng, td 4m, v.v., d& ddm béo
viéc bao quan cac mau xét nghiém ctia ngwdi tham gia. Tuy thudc vao loai
xét nghiém dwoc thwe hién trong phong thi nghiém, ciing c6 thé can phai cé
ngudn dién khan cap dé bao quan thudc thir, van hanh céac thiét bj cta
phong thi nghiém va thwc hién chirc ndng clia hé théng xt ly div liéu.

Van chuyén va quan Iy mau xét nghiém
Tiéu chuén vé van chuyén va quan ly mau xét nghiém

D6 chinh xac cla tat ca cac két qua xét nghiém trong phong thi nghiém phu
thudc vao chat lwong ctia mau xét nghiém dwoc givi. Phong thi nghiém cé thé
dam bao tinh toan ven ciia mau xét nghiém khi tuan tht cac quy trinh van
chuyén va quan ly mau thich hop. Viéc thiét 1ap mét chudi hanh trinh san pham
hop ly 1a diéu tdi quan trong dé dam bao rang cac quy trinh néi trén dwoc thuc
hién dung cach.

a. Quy trinh hoat dong chuéan
Phong thi nghiém phai c6 quy trinh dwgc l1ap thanh van ban moé ta cac
phuwong phap cho cac céng viéc sau day lién quan dén mau xét nghiém:

Thu thap mau xét nghiém

Theo doi

Dan nhan

Gilr gin

Diéu kién van chuyén

Bao quan

Tiéu hdy mau xét nghiém

b. Ghi nhan mau xét nghiém
Phong thi nghiém phai c6 tai liéu thwe hanh ghi nhan tiéu chuan va ching
minh bang chirng vé s tuan tha.
e Tét ca cac vat chira mau xét nghiém phai dwoc nhan dang dung
cach bang cac ma nhan dang duy nhat ctia nguoi tham gia.

c. Phiéu yéu cau xét nghiém caa phong thi nghiém (yéu cau)
M6t phiéu/nhat ky yéu cau da dwoc dién day da théng tin hodc twong
dwong phai di kém theo méi mau cltia ngudi tham gia nghién ctru dén
phong thi nghiém; tai liéu nay déng vai tro la lién két khong thé tach roi gitra
mau xet nghiém, ngwoi tham gia nghién cteu ma tir §6 mau xét nghiém
dwoc thu thap va yéu cau xét nghiém.

e Phiéu y&u cau phai ghi lai ma nhan dang duy nhét cia ngwdi tham
gia nghién ctru, ngay va gio thu thap mau xét nghiém, nhan khau
hoc cla nguwdi tham gia nghién clru, loai mau xét nghiém va danh
tinh cGa ngwdi thu thap (ngwdi ldy mau).

e B4t clr thong tin sai l&ch hoac thiéu nao phai dwoc kiém tra lai ngay
trwae khi nhan vién phong thi nghiém xa ly hoc bdo quan mau xét
nghiém.
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d. Tiéu chuan nhan/khédng nhan mau xét nghiém
Phong thi nghiém pha| c6 hwdng dan bang van ban vé viéc nhan va kiém
tra cac mau (bao gébm ca tiéu chuan khéng nhan) va chirng minh bang
ching vé sy tuan thi dé dam bao nhan dang rd rang ngwdi tham gia
nghién ctru/mau xét nghiém, mirc d6 day du va tinh toan ven ctia mau xét
nghiém dé.

e Qua trinh kiém tra mau xét nghiém phai lién quan dén viéc kiém tra
lai théng tin trén nhan cla vat chira mau xét nghiém kém theo phiéu
yéu cau hoac t& nhat ky.

e Viéc danh gia mau xét nghiém ciing phai lién quan dén viéc kiém tra
khéi lwong va chat lwong ctia cac mau (do bi &nh hwéng bi cac yéu
t6 nhw tan huyét, m& mau va vang da).

e. Bién ban kiém tra va chudi hanh trinh san pham
Phong thi nghiém phai duy tri mét bién ban kiém tra day da cho moi mau
xét nghiém tir khi thu thap dén khi xr Iy hodc bao quan. Bién ban kiém tra
phai xac nhan ngay va gi¢ (néu c0) moét hoat dong dé dwoc thwc hién va
nhan vién chiju trach nhiém ve hoat dong dé. Cac quy trinh phai co san dé
ghi lai chudi hanh trinh san pham cho tat ca cac mau xét nghiém. Phiéu
chudi hanh trinh san phdm va/hoéc tai liéu theo ddi ndi bd phong thi nghiém
phai dwoc duy tri va nén bao gdm céc théng tin sau:
e Co sé thu thap, ngay, gi® thu thap va van chuyén mau xét nghiém
e Tén, ngay thang va chir ky cta nguoi ldy mau hodc nguwdi da thu
thap mau xét nghlem cua tinh nguyen vién th nghlem
e Tén, ngay, gio va chir ky ciia ngwoi van chuy&n mau xét nghiém
Loai mau
e Cac loai xét nghiém do bac si lam sang yéu cau hoéc theo yéu cau
cta lan kham nghién ctru, theo dinh nghia trong d& cwong va ké
hoach nghién ctru/phén tich
e Tén co sé thu thap va dy an
e Danh tinh cia ngwdi nhan va nguoi kiém tra cac mau xét nghiém
(khi dén co s& xét nghiém hodc co s& bao quan)
e Ngay va gi& nhan mau
e Tinh trang mau da quan sat thay va ghi tai liéu vé cac yéu tb khac co
thé anh hwéng dén tinh toan ven ctia mau xét nghiém dwoc ghi nhan
tai thoi diém nhan mau
e Mau va/hoéc nhiét do lanh hon tai thdi diém nhan

f.  Van chuyén va giao mau xét nghiém
e Viéc van chuyén mau phai dwgc giam sat dé duy tri tinh toan ven
cla mau. biéu nay dam bao rang cac mau doé da dwoc van chuyén:

e Trong khoang th&i gian pht hop véi ban chat cia mau xét
nghiém dwoc yéu cau va xét nghiém sé dwoc thyc hién.

e Trong khoang nhiét d6 dwoc chi dinh.

e Trong cac chat bdo quan dwoc chi dinh (vi du: chat chéng
doéng mau).

e Theo cach dam bao an toan cho phong thi nghiém, hang van
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chuyén va noi céng cong.

e Quy trinh van chuyén phai dwoc lap thanh van ban giai quyét cac
van dé ve an toan va hau can khi van chuyén cac mau. Quy trinh nay
phai c6 sén va néu chi tiét cac muc sau:

e T chire thich ho’p ghl nhan (vi du: nguy hiém sinh hoc), déng
goi, van chuyen va xr Iy cAc mau xét nghiém dé dam bao tinh
toan ven clia mau xét nghiém, dong th&i duy tri viéc van
chuy&n mau vat kip thei va an toan

e Cac quy trinh chuan bj van chuyén tuan tha tat ca cac quy
dinh vé van chuyén hang nguy hiém cua lién bang va dia
phuwong (vi du: Hiép héi Van tai Hang khong Qudc té [IATA))

e Nhan vién phong thi nghiém van chuyén méau xét nghiém phai dwoc
dao tao va chirng nhan vé cac quy dinh an toan van chuyén mau
nguy hiém/hang héa nguy hiém.

e Viéc dao tao theo quy dinh phai dwoc d6i mai hai nam mot 1an
ho&c thwong xuyén hon néu luat phap va quy dinh cta quéc
gia, tieu bang, tinh ho&c dia phwong yéu cau.

e Khoda dao tao theo quy dinh phai bao gom viéc van chuyen
cac chat lay nhiém, da lanh khé va nito 1dng, néu co.

. Chwng nhan dao tao theo quy dinh phai dwoc lwu trong hd so
va san co.

g. Chuan bj, phan tich va lwu gitr mau xét nghiém

e Phai c6 sdn cac quy trinh theo dé cwong cu thé dwoc [ap thanh van
ban dé chuan bi va phan tich mau xét nghiém va phai giai quyét (néu
c0) nhirng viéc sau:

e BAt ky mau xét nghiém nao cling phai duoc gilr lai vi cd kha
nang phai phan tich lai, bao gom ca thoi gian lwu gitk va diéu
kién bao quan thich ho’p cho loai mau xét nghiém va xét
nghiém

Vidu: Cac mau xét nghlem c6 EDTA ¢6 thé dwoc bao
quan téi da bay ngay & 4 °C dé xét nghiém cong thirc mau
(CBC); tuy nhién, neu EDTA dung dé xét nghlem
CD4/CDS8, thi mau xét nghiém nén dwoc gitk & nhiét do
phong va chi trong 24 gio.

e Giam sat hai mwoi tw gio vé diéu kién bao quan (st dung nhan vién
va/hodc giam sat dién t& c6 cac hé théng canh bao) va cac SOP dé
phan héi cac canh bao phai dwoc thue hién d& ddm bao rang tinh
toan ven clia cac mau dwoc duy tri.

e Phai c6 mét quy trinh khéi phuc sau tham hoa dwgc Iap thanh van
ban d& dam bao tinh toan ven lién tuc ctia cAc mau xét nghiém.

An toan cho nhan vién

An toan cho nhan vién phong thi nghiém phai la wu tién hang dau dbi véi bat ky
co' s& nao co phong thi nghiém. Kiém soat vé ky thuat (vi du: tAm chan va mi
trum an toan sinh hoc), thiét bj bdo ho ca nhan (PPE) (vi du: gang tay, ao khoac
phong thi nghiém) va dao tao day da vé cach sir dung cac cong cu nay la diéu
tdi quan trong trong viéc dam bao méi trwedng lam viéc an toan cho tat cd nhan
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vién cua phong thi nghiém. Chwong trinh va dao tao an toan phong thi nghiém
nén dé cap dén cac chi dé& nhw mam bénh lay truyén qua duwdng mau, vé sinh
bang hoa ch4t va an toan chay nd, d&c biét 1a khi cac chi dé nay lién quan dén
cac dac diém cu thé cta co s& nhw & xét nghiém cac san pham méau hoac kha
ndng phoi nhiém vé&i mét mam bénh cu thé. Chuwong trinh va dao tao an toan

phong thi nghiém ciing nén dé cap dén céac bién phap dw phong san c6, chang
han nhu tiém phong Viém gan B va cac lya chon sau phoi nhiém mam bénh.

Tiéu chuan vé an toan cho nhan vién

a. Thiét bian toan
e CA&c thiét bj an toan sau day nén co trong phong thi nghlem néu co
thé ap dung va theo cac quy dinh vé an toan cla co s& & dia
phwong, dé dam bao an toan lién tuc cho nhan vién phong thi
nghiém va bat ky ca nhan nao dwoc Gy quyén cé thé vao phong thi
nghiém:

BN rra mat c6 thé duoc gan thdng drng hodc doc lap
Voi tdm khan cip/voi xa nuéc

Binh chira chay

Vat chira do sac nhon

B dung cu chdng tran

Hé thong phat hién chay tw dong (vi du: dau bao khoi) hoac
hé thdng bao dong

Tram bao chay & trong hoac & gan phong thi nghiém

C6 thé str dung mot bdn rira dé rira tay

B& so clru co ban dwoc bd sung dinh ky va cé thé tiép can
duwoc

e Phong thi nghiém nén kiém nghiém va/hoac kiém tra thiét bj an toan
theo lich trinh do phong thi nghiém xac dinh. M6t lich trinh khuyéen
nghi dwoc mo ta dudi day:

Nén xa nwéc cac bon rira mat gén thang dirng (gén vao bon
rira hoac dwoc Idp dat dwdi dang tram "ddc 1ap") méi tuan mot
lan.

Nén kiém tra tric quan céc thiét bj ctia bdn rira mat doc lap
mdi tuan mot lan.

Nén kiém tra cac chai nwéc rira mat di déong dwoc niém
phong médi thang mét 1an dé& xem c6 cac dau hiéu nhiém ban
khéng va nén thay thé cac chai nwéc rira mat do truéc khi hét
han ho&c theo yéu cau ctia nha san xuét.

Nén lam sach va dé day cac chai nwéc riva mat di dong co thé
nap lai mbi tudn mot 14n ho&c theo yéu cau ctia nha san xuét.
Nén x& voi hoa sen khan cap/voi xa nwéc méi tuan mot lan
(wu tién) nhwng khdng it hon mét 1an méi thang, néu co.

Nén kiém tra cac binh chira chay méi thang mét lan dé dam
bao sac dung cach va sac lai cac binh chira chay do theo yéu
cau cua tiéu chuan & dia phwong hoac yéu ciu cia nha san
xuét, néu co. Ngoai ra, cac phong thi nghiém nén dam bao
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rang khong cé chan dwdng tiép can véi cac binh chiva chay,
binh chira chay khong bi hw héng, niém phong con nguyén
ven, bang tén c6 thé doc dwoc va ghi cac ngay kiém tra.

e Nén kiém tra cac vat chira dd sic nhon hang ngay va thay thé
khi day ba phan tu.

e Viéc kiém tra may do khoi nén tuan theo cac nguyén tac cua
nha san xuét.

b. Ghitailiéu
e Phong thi nghiém phai ghi vao tai liéu vé viéc kiém nghiém va/hodc
kiém tra thiét bj an toan (phong thi nghiém cé thé bd qua viéc ghi tai
liéu vé viéc kiém tra va thay thé vat chira d6 sac nhon).
e CAc tai liéu ghi lai qua trinh kiém nghiém va/hodc kiém tra thiét bj an
toan phai dwoc nhan vién thyc hién nhiém vu dé ky tén va ghi ngay
thang. H6 so kiém tra phai luén sdn sang.

c. Chinh sach/Ké hoach so tan
Phong thi nghiém phai c6 mot ké hoach so tan toan dién, dwoc 1ap thanh
van ban va kha thi, sdn sang cho tat ca nhan vién phong thi nghiém va
khach tham quan.
Nhan vién phong thi nghiém phai dwoc dao tao thich hop vé ké
hoach/chinh sach so tan. Cac tuyén dwéng so tan phai dwoc danh dau rd
rang va du anh sang khan cap dé so tan an toan phong thi nghiém. DAIDS
dac biét khuyén nghi cac cudc dién tap chira chay hang ndm. Tt c& nhan
vién nén tham gia it nhat méi nam mét lan.

d. Thiét bi bao hé ca nhan (PPE)

o Nguoi str dung lao dong cua phong thi nghiém phai danh gia noi lam
viéc dé xac dinh xem liéu cac moi nguy hiém hién hiru ho&c c6 kha
nang cé moi nguy | hiém dé can phai st dung PPE hay khong. PPE
phai dwoc cung cap cho tat c& nhan vién phong thi nghiém va phai
dwoc duy tri trong diéu kién vé sinh va dang tin cay. PPE bao gdm
nhwng khéng giéi han &:

e Gang tay (ca cao su va khong cao su).

e Ao choang hoéc 4o khoac phong thi nghiém (phai chéng tham
nwoc).

e Bao vé mat (kinh bao hd, thm che mét, cac thiét bj diéu khién
ky thuat nhw tdm chan dong chay thanh tirng I1&p va tdm chén
chdng ban toe).

e Khéu trang (bat budc khi st dung kinh bao hé).

e T4t ca nhan vién phong thi nghiém phai str dung PPE néu c6 kha
nang tiép xic v&i mau hodc mau co kha nang lay nhiém khac qua
bat ky con dwéng nao (vi du: da, mat, cac niém mac khac).

e Nhan vién phai str dung cac phwong tién bao hd ca nhan thich hop
khi
Xt ly cac chat an mon, chat dé chay, chat nguy hiém sinh hoc va
chéat gay ung thu.

e PPE phai dwoc cung céap cho khach dén tham phong thi nghiém, néu
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co.

e. Trach nhiém nhan sw )
Khéng nén st dung cac thiét bi dién t&r ca nhan trong khu vwc lam viéc ky
thuét trong cac trwong hop sau:

Khi lam viéc v&i cac mau nguy hiém

Khi deo gang tay hoac mac PPE khac

Trong khi thwc hién cong viéc trén cac mau xét nghiém, div liéu trong
phong thi nghiém ho&c bat ky quy trinh nao c6 thé anh hwéng dén
két qua xét nghiém

Khi & trong mét khu viee ma ho ¢6 thé lam ngwdi khac phan tam
hoac lam gian doan

Khi & trong mot khu viee ma thong tin strc khde duoc béo vé co thé
bi phat tan mét cach ngau nhién

Néu khong thé mang cac thiét bi nay ma khong co day treo hoac cac
phu kién treo ltng 1ang khac c6 thé c6 nguy co vé an toan

Néu cac thiét bi nay can tré kha nang phat hién cac méi nguy hiém
tiém an cha nhan vién, chang han nhw _nghe th4y tiéng bao dong
hodc mét chwdng ngai vat dang dén gan

f.  Bang dir liéu an toan (SDS) hoac bang div liéu an toan mau (MSDS)
Pé dam bao x& ly va bao quan dung cach, phong thi nghiém phai c6 SDS
ho&c phan twong dwong tai noi lam viéc cho méi hoa chat nguy hiém ma
ho st dung (SDS chi bat budc dbi véi cac hda chat nguy hiém, dwoc Co
quan Quan ly An toan va Strc khoe Nghé nghiép (OSHA) dinh nghia la cac
hoa chat nguy hiém cho strc khée hodc nguy hiém cho co the)

SDS phai bao gém théng tin vé cac hoa chat dwoc s dung dé xét
nghiém (vi du: Ficoll-Hypaque) va st dung cho cbng viéc chung
(chét tay trang, chat khiy tring, v.v.).

Phong thi nghiém phai duy tri méi SDS bang ngdn nglr ma nhan vién
c6 thé hiéu duwoc.

Nhan vién phong thi nghiém phai dwoc dao tao vé cach doc SDS.
Khéng cé dinh dang chudn hodc thir tw théng tin dwoc trinh bay
trong SDS; dao tao nay la can thiét d& dam bao ho c6 thé xac dinh
va dinh vj cac loai thdng tin khac nhau cé trong SDS, chang han nhw
nhan dang méi nguy hiém, cac bién phap so ctru, x& ly va béo quan.
SDS phai c6 sdn cho nhan vién trong méi ca lam viéc va cho nhan
vién khi ho & khu vuwe lam viéc cua ho.

SDS c¢6 thé dwoc duy tri bang phwong phap dién tr mién & khéng
¢ rao can déi voi

quyén truy cap tire thi ca nhan vién tai méi noi lam viéc dworc tao ra
b&i cac tuy chon doé.

Nén duy tri mét chi muc ctia SDS da in va nén cap nhat dinh ky tat
ca SDS, trong khodng th&i gian hai ndm, d& ddm bao nhan vién
dugc trang bi thong tin so' civu va thong tin vé méi nguy hiém méi
nhat.
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g. Bao quan binh dwng khi . o

Cac binh dwng khi nén phai du’c_yc‘béo dam an toan dé tranh roi do ngau
nhién va lam héng van hoac bé dieu chinh. Cac binh dwng khi dé chay, néu
¢ trong co’ s& cham soc stre khde, phai dwoc cét gitr dung cach. Thyc hanh
viéc bao quan thich hop bao gom:

e S dung cac phong riéng biét, c6 théng gi6é hoac cac khu vyc bao

quanh.
o Dat binh cach xa khdi ngon Ilra trAn hodc cac ngudn nhiét khac.
e CAm bao quan binh dwng khi & hanh lang va trong éng thoat khi.

h. Chinh sach an toan
Céc chinh sach an toan, dwoc xac dinh theo cac td chirc quan ly nhw
OSHA hod&c Té chire Tiéu chudn héa Quéc té (1ISO) va tuan tha tat ca cac
quy tac va quy dinh an toan hién hanh, phai cé trong phong thi nghiém. Cac
chinh sach an toan sau day phai dwoc 4p dung dé dam bao an toan lién tuc
cho nhan vién phong thi nghiém va bat ky ca nhan nao dwoc Oy quyén co
thé vao phong thi nghiém:

e CA4c bién phap phong ngtra tiéu chuédn/chinh sach phong ngura
chung: Chinh sach nay, hodc nhém chinh sach, xac dinh tat ca cac
mau xét nghiém sinh hoc cdia con ngudi la c6 kha nang lay nhiém va
dé cap dén cac chi dé can can nhéc khi xt ly cac mau xét nghiém
c6 kha nang lay nhiém, chang han nhw vé sinh tay, PPE, x( ly
thwong tdn hé, xi Iy kim tiém bi 6 nhiém va cac vat sac nhon khac,
hép tiét tring va thai bd vat liéu.

e Chinh séach vé phoi nhiém vi rat: Phai cé chinh sach theo ddi sau khi
c6 thé va da biét c6 thé phoi nhiém véi da, niém mac hodc da bi mai
mon v&i HIV, vi rat viem gan B (HBV) hoac vi rat viem gan C (HCV)
bao gébm céc yéu tb sau:

e Xét nghiém HIV, HBV va HCV clia ngwdi tham gia nguén sau
khi c6 dwoc sw chap thuan

e Danh gia lam sang va huyét thanh hoc thich hop déi voi
nhirng ngudi cé kha nang bi phoi nhiém

e Can nhéc céc bién phap dy phong thich hop cho nguoi bi
phoi nhiém cép tinh véi HIV, HBV hodc HCV, dwa trén cac chi
dinh vé y té, tinh trang huyét thanh va chép thuan tham gia
nghién clru cda ca nhan

e B&o c&o vé phoi nhiém theo yéu cau cua phap luat

e Chinh sach vé vé sinh héa chéat/truyén dat théng tin vé méi nguy
hiém: Chinh sach hodc nhém chinh sach nay dé cap dén cac khia
canh cla viéc x& ly hoa chét an toan. Céc chinh sach vé sinh héa
chét thwong dé cap dén viéc bao quan, stir dung va tiéu hady cac loai
hoa chat, véi muc tiéu 1a 1am giam thiéu mie dé phoi nhiém va nguy
co lién quan dén cac hoa chat do. Cac chinh sach truyén dat thong
tin vé moi nguy hiém thwong cung cép thong tin vé dac diém nhan
dang va cac méi nguy hiém cla hda chat, ghi nhan thich hop bat
buéc, SDS, so clru phoi nhiém,

V.V.
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e Chinh sach quén ly chat thai: Chinh sach nay quy dinh chi tiét cac
bién phéap thich hop can thyc hién khi xt ly cac vat liéu phé thai dé
lién tuc dam bao sirc khde con ngu i va strc khée méi triedng tuan
theo cac quy dinh cta chinh quyén dia phwong va quéc gia.

e Chinh sé&ch an toan chung: Céac chinh sach nay dé cap dén cac cha
dé it cu thé hon vi cé lién quan dén an toan trong phong thi nghiém,
chéng han nhu an toan chay né.

e Chinh sach vé thiét bj an toan: Cac chinh sach nay thwéng néu chi
tiét tAt ca cac thiét bj an toan hién cd, muc dich va cach st dung phu
hop.

« Chinh séach chuén bj khan cép: Phai c6 cac chinh sach va quy trinh
bang van ban xac dinh vai tro va trach nhiém cua phong thi nghlem
trong viéc sdn sang ng pho véi tinh huéng khan cap cho cac sy
kién ho&c tham hoa c6 hai hodc c6 tinh pha hay. Cac yéu tb cu thé
duoc duwa vao ké hoach san sang (ng pho vaéi tinh hudng khan cap
phai dya trén viéc danh gia nguy co bang cach st dung phuwong
phap tlep can "tat ca cac moi nguy hiém" dé danh gia cac loai nguy
hiém dé c6 kha ndng xay ra nhat co thé lam gian doan dich vuy. Céc
chinh sach va quy trinh bang van ban phai dwoc phat trién dé hé tro
viéc thue hién k& hoach tng phé khan cap cta phong thi nghiém va
16 trinh cGa quy trinh 1am viéc, bao gdbm ca ké hoach truyén dat thong
tin.

Luwu y: Cac phong thi nghiém nam trong mét co' s& cham séc sie
khée hoac trong hé théng y té tich hop cé thé tham gia vao viéc phat
trién mot co s& hodc ké hoach s8n sang &ng phoé véi tinh huc“'mg
khan cép trén toan b hé thdng hon 1a mét ké hoach riéng 1é cla
phong thi nghiém nhwng phai dam bao rang cac chinh sach va quy
trinh cho ké& hoach dé dwoc xac dinh ré rang va giai quyét cac nguy
co lién quan theo co s¢ cu thé. Vi du vé cac bién cb co thé duoc giai
quyét trong ké& hoach sén sang &ng phé véi tinh huéng khan cip bao
gdm céac tinh hudng nhu sy ¢b hé théng ngoai dw kién (vi du: hé
théng swdi, théng gié va diéu hoa khéng khi (HVAC), nwéc, thong tin
lién lac, hé théng may tinh), méat dién, thién tai (vi du nhw I6¢ xoay,
béo, dong dat, hda hoan, 1 lut), xu4t hién cac méi de doa src khoe
cong déng, cac cudc tAn cdng mang, cac sw kién khing bé hodc bao
lwe tai noi lam viéc.

e Chinh sach vé phoi nhiém véi tia UV: Nén cé cac chinh sach va quy
trinh bang van ban dé ngan ngra hodc lam giam mirc do phoi nhiém
vai tia cwe tim tir cac nguon thiét bj. Tia UV c6 thé gay bong giac
mac ho&c bong da tw nguon sang tryc tiép hoac ‘nguon sang bij léch
hwong. Bét cr noi nao st dung nguon tia UV, déu phai cung cap cac
thiét bj bao hd ca nhan thich hop va day da, ddng thi hién thj cac
bién bao dwoc phé duyét thich hop.

Céc phong thi nghiém c6 thé 13y théng tin vé do an toan tlr cac nha
san xuét thiét bj phat ra tia UV.

e Chinh sé&ch an toan vé thdy ngan: Bat budc phai cé chinh sach an
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toan vé thiy ngan va SDS trong cac phong thi nghiém noi st dung
nhiét ké chra day thiy ngan.

Chuwong trinh dj img cao su: Co s& hoac phong thi nghiém nén co
chwong trinh bang van ban dé bao vé nhan vién va ngwoi tham gia
khdi cac phan (rng di (’ng do phoi nhiém vé&i ma cao su tw nhién
trong gang tay va trong cac san pham khac. Bbi véi cac phong thi
nghiém 1a mét phan cia hé théng cham séc stre khée, viéc tham
khao céac chinh sach cta co sé& hodc ctia toan bd hé théng cham séc
strc khde c6 thé 1a thich hop.

i.  Dénh gia thuc tién lam viéc an toan
Phai c6 hd so danh gla dinh ky (it nhat mé&i ndm mot Ian) cac thye hanh lam
viéc an toan dé lam giam thiéu cac mdi nguy hiém. Néu van dé dwoc xac
dinh trong qua trinh danh gia, phong thi nghiém phal diéu tra nguyén nhan
va xem xét liéu co can stra dbi cac chinh sach va cac quy trinh vé an toan
dé ngén nglra van dé tai dién ho&c lam gidm thiéu nguy co tiém an hay

khong.

j. Dao tao vé an toan
Tat ca nhan vién phong thi nghiém phai dwoc dao tao vé an toan. Tai thiéu
la viéc dao tao vé an toan phéi bao gom:

Cac mam bénh lay truyén qua dwong mau (bao gdm thong tin vé céac
bién phap phong nglra tiéu chuén, nguy co va cac loai bénh truyén
nhiém mac phai théng qua phoi nhiém, cac bién phap bao vé thich
hop va phwong phap xt ly

chéat gay 6 nhiém tiém an).

PPE; tat c& nhan vién phong thi nghiém phai dwoc dao tao vé cach
st dung PPE thich hop trwéc khi bat dau cong viéc trong phong thi
nghiém (trc la khi dwoc thué lam viéc) va dinh ky sau do. Viéc dao
tao nhw vay phal bao gbm/mo ta:

Khi nao can PPE.

Can PPE nao.

Cach deo PPE dung cach.

Nhirng han ché cta PPE.

Viéc cham séc, bao dwdng, thdi han sir dung va x&r ly PPE
dung cach.

Veé sinh bang héa chéat/truyén dat théng tin vé méi nguy hiém (cach
Xt ly cac hoa chét dung cach va nhirng viéc can lam dé tranh phoi
nhiém va trong trwdng hop xay ra phoi nhiém).

S dung céc thiét bj an toan trong phong thi nghiém (bon rira mat,
voi hoa sen khén cép, binh chira chay, v.v.).

S dung hda chét dong lanh (da lanh kho va nito' 18ng), néu dwoc
phong thi nghiém xd ly dé van chuyén, tiép nhan va/hoadc bdo quan
mau xét nghlem vat tw va thudc ther.

Van chuyen mau c6 kha | nang lay nhiém (déng goi va dan nhan phu
hop IATA dbi véi cac mau duoc van chuyen)

Quan ly chét thallngan chan méi nguy hiém sinh hoc (xt ly thich hop

cac mdi nguy hiém sinh hoc).
An toan chung/luat dia phwong lién quan dén an toan.
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Bao cao tai nan. ) )
Chuén bj va xt tri tinh huéng khan cép.
An toan chdy no (vi tri cla cac I0i thoat hiém, dwong so tan, tram
kéo bao chay va binh chiva chay; vi tri bén ngoai co s& noi nhan
vién nén bao cao trong trvong hop so tan khan cap; quy trinh théng
bao cho co quan chirc nang thich hgp trong trwdng hop xay ra héa
hoan).

e Quy trinh kh(r nhiém (vi tri cha mau dé khtr nhiém, quy trinh khir
nhiém va lam sach phan bij tran, ngudi sé théng bao trong truwéng
hop bi tran).

Tai liéu vé viéc hoan tat dao tao vé& an toan phai dugc lwu gitr. Hé so dao
tao an toan nén bao gdm tiéu dé dao tao, mo ta ngan gon vé cac chu dé
dwoc dé cap, danh tinh ctia nguoi dao tao, tén clia ngudi dwgc dao tao va
ngay dao tao.

Viéc dao tao vé an toan, & mirc t6i thiéu dé cap dén céac chl dé trén, phai
dwoc hoan tat trwde khi bat ky nhan vién nao bat dau lam viéc trong phong
thi nghiém va thuwdng xuyén sau dé (do ban quan ly phong thi nghiém xac
dinh).

k. Bé&o cdo swcb an toan

e Céac sy cb lién quan dén an toan phai dwoc lap thanh van ban va
gwi cho ban quan ly phong thi nghiém. Vi du vé céac s cb lién quan
dén an toan bao gom, nhwng khoéng gidi han &:

e Chén thwong (kim dam, chan thwong do vat séc nhon, nga,
béng, V.V.).

. Tlep xdc héa chét.

e Thiét bj hoat déng sai gay ra nguy co vé an toan (vi du: co
kha nang bi dién giat).

e Nhirng tai nan chung.

e Céc béo céo sw cb an toan dwoc glri phai dwoc ban quan ly phong
thi nghiém xem xét va ky tén thuwdng xuyén, nhwng viéc xem xét
nay khong duoc qua mot thang ké tir thoi diém ndp. Mirc do kip
thoi ctia cac bao cao s co sé cho phép khac phuc sy ¢b nhanh
chéng dé& ngan ngra sw cb tai dién.

e Céac béo céo vé an toan phal duoc dwa vao chwong trinh
quan ly chat lwgng (QM). Piéu nay sé cho phép phong thi
nghiém ghi nhan cac xu huwéng va khac phuc cac van dé dé
ngan ngtra tai dién.

e D& duy tri tinh bdo mat ctia nhan vién, tat ca cac ma nhan
dang ca nhan phai duoc xéa khdi cac béo céo vé an toan
trwwdc khi gtri cho nhdom QM.

10. Hé théng thdng tin phong thi nghiém

Phong thi nghiém lam sang thwc hién cac xét nghiém can lam sang theo yéu cau
cla bac si hodc theo hwéng dan ctia cac dé cwong thlr nghiém l1am sang. Cac

phong thi nghiém nay thuwéng la phai tao di¥ liéu (thwdng dwéi dang bao céao) vé
ngudi tham gia nghién ciru thich hop va cung cap hodc glri bao cao dén mét dia
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diém hodc ca nhan xac dinh trwéc, chang han nhw nghién ctru vién chinh, trong
khoang thoi gian hiru ich vé mat lam sang.

M6t may tinh don 1& khéng ciu thanh Hé théng théng tin phong thi nghiém (LIS).
M6t LIS bao gdbm phan cirng, phdn mém va dir liéu ctia may tinh; né thuc hién
hoac hé tro cac chirc nang nhw yéu cau xét nghiém, giao cac mau xét nghiém
can thiét cho phong thi nghiém, nhiém vu van thw nhan mau xét nghiém, cling
nhw tao ma nhan dang duy nhat, trich dan, tao bang tinh, truyén dat thong tin d&t
hang dén may phan tich, dich k&t qua dau ra cua thiét bj thanh két qua c6 thé st
dung dwoc, lwu triv div liéu, chuyén di liéu qua cac tép an toan dén trung tam di
liéu, tao bao céo va cac chirc nang QC. Céac bao cdo do LIS tao ra phai ngan
gon, dé& doc, dwoc chuan hda vé dinh dang va theo trinh tw thoi gian.

Tiéu chuan cho hé théng théng tin phong thi nghiém

a. Tham dinh hé théng thdng tin phong thi nghiém
Phong thi nghiém phai duy tri di liéu thAm dinh dwoc 1ap thanh van ban
cho LIS. T4t ca cac budc va két qua tham dinh phai c6 sén dé danh gia:

e Cai dat cac chuong trinh may vi tinh m&i

e BAt ky thay doi hoac stra ddi nao déi véi hé thdng
Lwu y: ban quan ly phong thi nghiém phai phé duyét tit ca cac thay
ddi trwde khi dwa ra st dung.

e Kiém tra tit ca cac hoan vj dw doan cé thé cé cla cac quy trinh (vi
du: nhap céc két qua binh thueng, thap bat thwong, cao bat
thuwdng, quan trong va vo ly)

e Kiém tra va thdm dinh tat ca cac phép tinh do LIS thyc hién

e Tham dinh tat ca di¥ liéu dwoc truyén tir LIS dén cac hé théng may
tinh khac va cac thiét bi dau ra cla cac div lieu do

e Kiém tra lai pham vi tham chiéu va nhan xét cling nhw két qua xét
nghiém thyc té

e Tham dinh hé théng s&n sang tng phé v&i tinh huéng khan cp

b. Tao béao cao
e LIS phai c6 kha nang tao ra cac ban sao chinh xac va day du cac
két qua ctia ngudi tham gia nghién cuwu.
e Phong thi nghiém phai c6 kha nang in lai ban sao hoan chinh cac
két qua xét nghlem clia ngwoi tham gia nghién cteu da dwoc lwu trik.
o Kétqua phai bao gom cac pham vi tham chiéu ban dau va
nhan xét dién giai.
o Két qua phai bao gdbm bat ky c& danh dau hoac chu thich nao
co trong bao cao ban dau.
o Két qua phai bao gdm ngay ctia bao céo ban dau.
e Dir liéu két qua cla ngwdi tham gia nghién cteu dwoc lwu triv va théng
tin lwu trir phai dwoc truy xuat dé dang trong khung thi gian phu hop
v&i nhu cau nghién ciru/thlr nghiém (vi du: trong vong 24 gi®).

c. Bién ban kiém tra ]
e LIS phai st dung cac bién ban kiém tra c6 danh dau thoi gian trén
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may tinh.

e Phong thi nghiém phai dam bao rang khi cac xét nghiém riéng & tir
mot yéu cau xét nghiém don I& (vi du: nhiéu xét nghiém c6 cung ma
sb truy cap) dwoc thwe hién bdi cac ca nhan riéng biét va két qua xét
nghiém dwoc nhap vao LIS, hé théng phai cung cdp mét bién ban
kiém tra dé ghi lai cho tirng ngwdi co lién quan (bao gdm cac hiéu
chinh tuan tw dwoc thwe hién déi véi mét két qua xét nghiém don 18).

e Néu s dung tinh ndng tw dong kiém tra lai, thi bién ban kiém tra
phai phan anh rang két qua da dwoc tw dong kiém tra lai & mot thoi
diém va ngay nhét dinh.

e Khi nhiéu may phan tich giéng hét nhau dwoc st dung, cac may nay
dwoc nhan dang duy nhat dé mét két qua xét nghiém cé thé duoc
truy xuét lai mét cach thich hop dén
thiét bj dworc str dung dé thwc hién xét nghiém.

d. Quyeén truy cap va bao mat

e Phong thi nghiém phai dam bao rang quyén truy cap vao LIS dwoc
gi&¢i han cho cac ca nhan dwoc Gy quyén.

e Viéc ghi tai liéu phai dwoc duy tri dé cho thay rang tat ca nguoi
dung cuta hé théng may tinh dwoc dao tao day du ca ban dau va
sau khi stra d6i hé théng.

e Chinh sach LIS cua phong thi nghiém phai xac dinh nhirng ngu i
dung chi cé thé truy cap dir liéu cla ngucyi tham gia nghien clru va
nhirng nguwdi ding dwgc phep nhap cac két qua clta ngudi tham gia
nghién ctu hodc stra dbi két qua.

e Phong thi nghiém phal thiét lap mé ngwdi dung dé chi cho phep
nhirng ca nhan dwoc Oy quyén cu thé truy cap vao dir liéu cua
nguw®i tham gia nghién ciru hodc thay déi chwong trinh.

e Ma ngudi dung thwong dwoc gan cho mdi nhan vién khi thué
ho lam viéc hodc khi hoan tat dao tao.

e Tét ca nhan vién sé sir dung hé théng phai cé ma nguoi
dung duoc lién két véi cép do truy cap thich hop, dwoc xac
dinh theo yéu cau céng viéc cua ho.

e Hé thdng thwong duy tri ma truy cap cta nhan vién dang
hoat ddéng lam co s& di¥ liéu ma tir d6 c6 thé tao bao céo ban
in.

e Ma nguoi dung khéng dwoc chia sé.

e Ma truy cap clia ngwoi dung phai bi vo hiéu héa khi nhan
vién thoi viéc. Ma nguwoi dung, mét khi khdng hoat déng,
khéong dwoc sir dung cho mét nhan vién khac.

e Bao mat cua hé théng phai du dé ngan chan nhrng nguoi khong co
tham quyen cai dat phan mém. Viéc cai dat phan mém trai phép cé
thé khién hé théng bi vi pham bao mat, vi rat, sdu hodc phan mém
gian diép.

e Cac chinh sach kiém soat truy cap nén bao gbm muc nhap vat ly
vao (Cac) trung tam dir liéu chra LIS, d&ng nhap vao (cac) hé diéu
hanh may cha lwu triv LIS, cling nhw (cac) hé théng phan mém bao
gdm LIS.
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e. Huwéng dan ghi tai liéu ‘
Phong thi nghiém phai duy tri SOP bang van ban cho hoat dong cua LIS
va nén tuan theo cac hwéng dan sau:

Cac quy trinh phai phu hop va cu thé dbi véi cac hoat déng hang
ngay cua nhan vién phong thi nghiém cling nhw cac hoat déng hang
ngay cua nhan vién cong nghé théng tin. Viéc st dung LIS hién tai
phai phu hop véi cac tai liéu vé quy trinh va chinh séch.

Nén néu rd muc dich cda chwong trinh may vi tinh, cach thirc hoat
dong va sv twong tac cua chwong trinh dé véi cac chwong trinh
khac.

f.  HO tro ky thuat va chuan bi
Phong thi nghiém phai c6 mét hé thdng sao lvu dwoc 1ap thanh van ban va
quy trinh kém theo cho LIS dwa trén cac hwéng dan sau day nham né luc
duy tri tinh toan ven cua di liéu va giam tac dong va mirc d6 nang cua cac
bién cb ngirng hoat ddng khéng theo lich trinh va céac bién cb c6 tinh pha

hoai:

Phong thi nghiém phai c6 quy trinh néu ré nhan vién hé tro ky thuéat
va/hodc nha cung cap cho hé théng bao gom thong tin lién hé khan
cap.
Céc quy trinh dwoc 1ap thanh van ban va ké hoach phong ngra
thién tai phai tén tai d& bao quan di¥ liéu va thiét bj trong trwerng hop
xay ra bién cd c6 tinh phéa hoai bat ngd (vi du: hda hoan, Id lut) hoac
16i phan mém va/hoéc 16i phan cirng, cho phép khéi phuc dich vu kip
thoi.
Phai c6 cac quy trinh dwoc 1ap thanh van ban d& dam bao viéc bao
céo két qua ctia ngwdi tham gia nghién clru mét cach nhanh chong
va hiru ich trong thei gian ngirng hoat déng mét phan hodc toan bo
LIS, bao gbm: ]

e Cac buwdc dé ngan chan viéc lam héng va/hoac mat div liéu

dang hoat dong.

e Quy trinh sao Iwu va Iwu trir thong tin dinh ky.

e Quy trinh Iwu trir di¥ liéu sao lwu ngoai co sé.

e Quy trinh khéi phuc thdng tin tr phwong tién sao lwu.
Céc quy trinh phai gidi quyét mot cach cu thé kha nang phuc hoi ctia
théng tin ngwdi tham gia nghién ciru, moéi tredng vat ly, thiét bi va
phai dwoc kiém tra dinh ky ve tinh hiéu qua.
LIS nén dwoc chay trong mot mdi trwerng khép kin, cang nhiéu cang
t6t, dé bao vé tinh bao mat ctia nguwdi tham gia.
Néu co s& st dung mang céng cdng, chdng han nhw Internet, lam
phwong tién trao doi dir liéu, thi nén co cac bién phap an ninh mang
dé dam bao tinh bao mat di liéu ctia ngudi tham gia.

11. Quan ly chéat lwong

Quan ly chat lwgng (QM) bao gom cac hoat dong phdi hop dé chi dao va kiém
soat mot td chirc vé chat lwong; d6 la cach tiép can co hé théng dé dat dwoc
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cac muc tiéu chat lwong. Ké hoach QM (hodc chuong trinh) xac dinh cac buoc
cu thé ma phong thi nghiém sé thwc hién dé dam bao rang chat lwgng dir liéu
va an toan cho nguw&i tham gia nghién ctru dang dwoc duy tri.

Dam bao chét lwgng bén ngoai (EQA) Ia mét phan khéng thé thiéu ctia mot
chwong trinh QM téng thé. Cac mau xét nghiém EQA phai dwgc phan tich va
béo céo gibng nhw cac mau xét nghiém ctia ngudi tham gia nghién ciru dwoc
xét nghiém trong phong thi nghiém. EQA tao co hoi cho phong thi nghiém so
sanh cac két qua va/hoac cac dién giai thu dwoc trén mot bd mau xét nghiém,
céc slide anh va’hodc cac nghién ctru truerng hop véi cac két qué va/hodc céac
dién giai ciia mét nhém ngang hang (mét nhom cac phong thi nghiém thwe hién
cac phan tich gibng nhau bang cac phwong phap giébng nhau). Néu cé, danh gia
bén ngoai nay déi v&i hoat ddng phan tich ctia phong thi nghiém la diéu tdi
quan trong dé danh gia chat lwong hoan chinh cta cac hoat ddng & phong thi

nghiém.

Tiéu chuan quan ly chat lwong

a. Kéhoach quan ly chatlwong '
e Phong thi nghiém phai c6 ké hoach dam bao chat lwvgng/chwong
trinh quan ly chat lwgng dwoc lap thanh van ban. Chwong trinh nay

phai:

DPuoc phat trién va duy tri bdi mét ca nhan, hodc mét nhém
ca nhan, tach biét va khac biét vé&i nhan vién xét nghiém cia
phong thi nghiém, néu thwc té va kha thi.
Puoc tich ho’p VOi chwo’ng trinh ddm bao chét lwong/quan ly
chéat Iucyng cua co s&, néu co.
Chi tiét mot ké hoach hoat ddng mé ta cac muc tiéu va cac
muc dich cua chuong trinh QM.
C6 thé truy cap dbi voi tat ca nhan vién.
Puoc thiét ké dé theo ddi, danh gia va (khi duwoc chi dinh)
chinh stra cac van dé dwoc xac dinh trong cac hé théng phan
tich trwée, phan tich va sau phan tich ciing nhw cac hé théng
chun
Giai guyet viéc glam sat dé bao gébm céac khiéu nai va sw cb.
Bao gbém tat ca cac khia canh trong pham vi bdo dudng cua
phong thi nghiém.
Giai quyét bat ky van dé nao co thé gay trd ngai cho viéc
cham soc hoac an toan cho ngwoi tham gia nghién cu trong
khi giai quyét viéc danh gia nguy co.
Bao gébm thdng tin vé& cach thu thap va truyén dat théng tin vé
chéat Iucrng va an toan.
Bao gom cac hoat dong kiém soat (vi du: QC va EQA).
Bao gdm bét ky chi sé chinh nao cé thé do lworng duoc vé
chét lwong lién quan dén cac hoat déng cda phong thi
nghiém dwoc nhadm muc tiéu cai tién mét cach rd rang.

e Céc chi sé chinh phai phan anh cac hoat ddong quan
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trong va/hodc co tac ddng dang k& dén nguoi tham gia
nghién ctu hodc két qua nghién ctru. Vi du vé cac chi
sb chinh bao gébm: thi gian quay vong xét nghiém,
kha nang chép nhan mau xét nghiém, dé chinh xac
cua th tw xét nghiém, céac bién cb vé an toan.

e S6 lwong céc chi sé chinh dwoc phong thi nghiém
giam sat nén ty lé thuan v&i pham vi dich vu cua
phong thi nghiém. Khong nén giam sat mot cach tich
cwe nhiéu hon ndm chi sé chinh vao bét ky théi diém
nao.

e Phong thi nghiém phai ghi lai viéc kiém tra cac chi s
chinh va ghi lai cac hanh dong khac phuc va/hoac
phong ngtra da dworc thye hién.

e Phai c6 bang chirng v& hanh déng thich hop tiép theo
dwoc thwe hién do két qua cua viéc giam sat, cling
nhw danh gia hiéu qua cda hanh déng khac phuc
dwoc thwe hién véi cac chi sb chinh nay.

e Bao gdm céac két qua ctia cac hoat ddong do lweng lién tuc cac chi s
chinh nay so v&i cac diém chuan bén trong hodc bén ngoai va cé xu
hwéng theo thdi gian (vi du: cac chi sb chat lwong nén duoc do
lwdng va so sanh véi cac muc tiéu chat lwong da xac dinh).

Tham khao lién két ngqén tai liéu GCLP trong danh sach tai liéu tham
khao dé biét vi du vé ké hoach quan ly chat lvong.

e Phong thi nghiém phai c6 kha ndng st dung tai liéu QM nay dé
dwoc hwéng dan khi tién hanh danh gia hiéu qué hang nam. Tai liéu
ctia chwong trinh QM phai chung minh viéc danh gia thwong xuyén
(it nhat 1 m&i ndm mot lan) cta ban quan ly phong thi nghiém. Viéc
danh gia nay phai ddm bao rang cac van dé lap lai da duorc giai
quyét va cac hoat ddng méi hoac dworc thiét ké lai da dwgc danh
gia. Phong thi nghiém phai c6 kha nang cung cép bang chirng vé
viéc danh gia ké hoach QoM cla minh, bao gom:

e Baocao QM bang van ban hang nam.

e Stra dbi cac chinh sach va cac quy trinh cla phong thi
nghiém va
ké hoach QM.

e Phong thi nghi@m phai cung cap bang chirng vé viéc thwe hién ké

hoach QM nay bao gom:
e Bién ban cudc hop cda dy ban.
o Kétquado lwong lién tuc.
o Diéu tra khiéu nai lién quan dén tai liéu.

b. Quan ly bién cé khdng phi hep (NCE)
e Mét chwong trinh quan ly NCE dwa trén cac nguyén tac quan ly chat
lwgng, quan ly rdi ro va an toan cho ngwdi tham gia nghién curu.
Chuwong trinh nay c6 thé dwoc thwe hién thong qua mét phuong
tién tha cdng nhw biéu mau gidy va nhat ky theo déi, hodc bang
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cach str dung cong nghé co s& dir liéu dién tir.
e Chuong trinh nén dwoc cAu tric, td chirc va siv dung nhat quan
trong toan bd phong thi nghiém dé:

e B&o c&o nhirng diém khéng phu hop.

e Diéu tra nguyén nhan cla nhirng diém khéng phu hop.

e Xé&c dinh xem c6 can thwc hién bat ky hanh déng nao khong
va néu co, hay thye hién hanh déng can thiét.

e Theo déi va xac dinh xu hwéng cla tat ca nhirng diém khong
phu hop.

e Xac dinh céac co hoi d& nang cao hiéu qua va hiéu lyc cla
cac quy trinh lam viéc.

e Xac dinh cac co hoi dé lam gidm hoac loai bd rii ro va cai
thién an toan cho nguw&i tham gia nghién ctru.

e Viéc bao céo cac van dé khi phat hién ra van dé la rat quan trong
trong chwong trinh quan Iy NCE vi cac van dé khéng duwoc bao céo
sé& c6 kha nang tai dién va tiép tuc khéng dwoc gidi quyét va diéu
nay co thé gay hai cho nhixng ngw®i tham gia nghién ciu.

e NCEs xay ra trong subt 16 trinh lam viéc tlr cac hoat dong tién phan
tich, phan tich dén hau phan tich

e Viéc diéu tra NCE nén dwoc bat dau ngay lap tie (vi du: trong vong
48 gi®y) dé tao diéu kién thuan loi cho viéc thu thap théng tin chinh
XAc.

e Viéc xem xét lai tAt ca cac NCE nén dwoc thue hién dinh ky dé tim
kiém cac mo hinh hodc xu hwéng tiém nang.

e Sau khi hoan thanh phan tich cac NCE téng hop, mét bao céo nén
dwoc chuan bi dé ban quan ly phong thi nghiém xem xét.

c. Kiém toan noi bd
Viéc giam séat chwong trinh QM cla phong thi nghiém phai bao gém
chwong trinh kiém toan ndi bd. Kiém toan noi bd lién quan dén mot ca nhan
hoac mét nhém nhéan vién phong thi nghiém thwc hién viéc tw danh gia bao
gdm viéc so sanh toan dién cac hoat doéng thuc té trong phong thi nghiém
véi cac chinh sach va quy trinh cGa phong thi nghiém (vi du: hé so nhan
sy, tai liéu dao tao, thuc hién QC, danh gia SOP) . Cac cudc kiém toan nay
cling c6 thé so sanh céac phwong phap thiyc hanh cla phong thi nghiém vo&i
mot bo tiéu chuan cac nguyén tic va/hodc tiéu chuan. TAt ca cac phat hién
(vé ca tuan thi va khong tuan thi) do kiém toan ndi bd nén dwoc 1ap thanh
van ban duéi dang c6 td chire dé cho phép thwe hién cac hanh déng khac
phuc thich hgp va theo ddi théng qua cac giai phap.
Panh gia dinh ky chwong trinh kiém toan ndi bd va cac quy trinh vén co6 cé
thé bao gom:
e Xu hwéng va phan tich thdng tin tir tat ca cac cudc kiém toan.
e Phan héi tir cac co s& dang duoc kiém toan va nhan vién ctia phong
thi nghiém duoc kiém toan vé qua trinh kiém toan.
e Chuén bi b4o céo két qua kiém toan cho ky bao céo (vi du: hang quy,
hang nam) dé cé bao céo chat lwgng va xem xét cla ban giam dbc
phong thi nghiém.
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e Ban quan ly phong thi nghiém xem xét va danh gia tinh hiéu qua cta
chwong trinh kiém toan.

B&o céo kiém toan cudi cuing vé cac phat hién hé tro quan ly phong thi
nghiém trong viéc xac dinh cac co hoi cai tién va cung cép théng tin cho
viéc lap ké& hoach chét lwong.

d. BDanh gia bén ngoai
DPanh gia bén ngoai dwa ra phan héi khach quan vé mdc d6 hiéu qua hoat
déng cua phong thi nghiém tr géc dd chat lwong, chat lwong va quy trinh
hoat ddng ctia phong thi nghiém dang hoat déng nhw thé nao va liéu
phong thi nghiém cé dap rng dwoc nhu cau cta khach hang hay khéng.
DPanh gia bén ngoai dé cap dén viéc kiém toan, thanh tra, tham hién trudng
hodc khao sat do mét td chirc bén ngoai phong thi nghiém thwc hién,
chang han nhw cac cudc danh gia do cac td chirc chinh phu va céac td chire
céng nhan thuc hién, dé danh gia tinh hiéu qua cta hé théng quan ly chat
lwong cda phong thi nghiém. Cac phong thi nghiém dwoc khuyén khich
manh mé trong viéc tham gia bat c& khi nao c6 thé vao cac chwong trinh
céng nhan phong thi nghiém quéc gia hoac khu vuc; cac phong thi nghiém
phai tham gia vao cac chwong trinh nhw vay, néu duwoc yéu cau. Phong thi
nghiém nén c6 mét quy trinh dwoc 1ap thanh van ban dé xt ly cac danh gia
bén ngoai do céc t chirc chinh phad va céc td chirc cdng nhan thwc hién.
Qua trinh quan ly cac cudc danh gia/kiém tra bén ngoai ctia phong thi
nghiém nén bao gdm céc trach nhiém va cac hoat dong sau:

e Lénlich trinh

Tha tuc gidy t& danh gia so bd

Tiép nhan ngwdi danh gia

Quyén truy cap co sé vat chat

Ho so va kha nang tiép can tai liéu

Khéng gian lam viéc ctia ngwoi danh gia

Tién hanh danh gia

Tom tat két thac

Phan hdi vé viéc theo ddi

Thuwe hién bat ky hanh ddng khac phuc can thiét nao

Kiém tra lai tinh hiéu qua cGa cac hanh ddng da thuc hién

e. Kiém tra thi gian quay vong
Phong thi nghiém nén c6 danh sach thei gian quay vong xét nghiém, néu
cO. Tat ca nhan vién phong thi nghiém ciing nhw khach hang ctia phong thi
nghiém nén co cac thdi gian quay vong nay.

f. K& hoach trao déi thong tin trong phong thi nghiém
Co s& hodc phong thi nghiém phai cé chinh sach khéng tra diia d& nhan
vién va nhirng ngwdi tham gia nghién ciru théng bao nhirng lo ngai vé chét
lwgng xét nghiém va/hoac an toan cua phong thi nghiém cho ban quan ly
phong thi nghiém. Ddi v&i cac phong thi nghiém Ia moét phan cla hé thdng
cham soc strc khde, viéc tham khao cac chinh sach cta co s& hoac clia
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toan bd hé thdng cham séc stre khde ¢ thé 1a thich hop.

Trao dbi théng tin trao tay: Phong thi nghiém nén thwc hién mét quy trinh
trao doi thong tin “trao tay” hiéu qua bao gdm théng tin vé cac mau xét
nghiém dang ch& xt ly, cac xét nghiém va cac van dé cla phong thi
nghiém lién quan dén nguoi tham gia khi trach nhiém dwoc “trao tay” tr
nguw®i nay sang ngwdi khac, chang han nhw khi thay ca l1am viéc, ho&c khi
trach nhiém vé moét tredng hop dwoc chuyén tir bac si bénh hoc nay sang
bac si bénh hoc khac, néu c6. Quy trinh nén bao gém diéu khoan vé viéc
héi va tra 101 cac cau hoi.

g. Tiéu chuan vé dam bao chat lwong bén ngoai

Déi v&i tat ca cac phong thi nghiém tham gia chwong trinh EQA, cac tiéu
chuan sau dwoc ap dung:

e Céc phong thi nghiém phai dang ky cac chwong trinh EQA bao gém
tat ca cac chét phan tich lién quan dén dé cwong DAIDS, néu cé.

e Céc chuong trinh EQA cho céac chét phan tich trong dé
cwong nghién ctru phai dwgc DAIDS phé duyét.

e Hiéu suét ctia phong thi nghiém trong cac chwong trinh kiém
nghiém mdc d6 thanh thao do DAIDS phé duyét sé dugc
DAIDS hoéc nhirng nguoi dwoc chi dinh giam sat dé dat
dwoc hiéu suét thanh cong.

e Céc chuong trinh EQA thuwong mai c6 thé khong kha dung
cho céac xét nghiém chuyén biét déi v&i cac chat phan tich cu
thé trong dé cwong. Trong nhirng trwéng hop do, phong thi
nghiém nén c6 ké hoach danh gia thay thé viéc thwc hién xét
nghiém da dwoc ban quan ly phong thi nghiém phé duyeét.
Céc danh gia thay thé nén duwgc DAIDS phé duyét.

e Viéc kiém nghiém mau xét nghiém EQA nén dwoc x& ly theo cach
twong tw nhw cac mau ctia ngudi tham gia.

e Céac mau xét nghiém EQA nén dwoc phan tich theo cung mot
phwong phap thuéng dwoc st dung cho cac mau cda ngudi tham
gia.

e Viéc kiém nghiém mau xét nghiém EQA nén dwoc luan phién gitra
céc nhan vién thwdng xuyén xét nghiém cac mau cla ngwdi tham
gia.

e Phong thi nghiém phai c6 cac quy trinh bang van ban dé xt ly, phan
tich, xem xét va bao céo thich hop vé cac mau EQA. Phai c6 cac quy
trinh bang van ban dé nghién ctru tirng két qué EQA khong dwoc
chap nhan dé danh gia tac dong dbi véi két qua & mau ctia nguoi
tham gia va dé khac phuc cac van dé da dwoc xac dinh mét cach kip
tho.

e Ngay nhan mau EQA trong phong thi nghiém va tinh trang cta cac
mau phai dwoc ghi lai. Khi mau bi thiéu ‘hoac bi hong phong thi
nghiém phai thong bao cho nha cung cap EQA dé dworc thay thé.

e Moi giai doan cta quy trinh EQA, tir khi m&u dén t&i khi nhan duoc
bé&o céo va b4t ky hanh déng tiép theo ndo, déu phai theo d&i duwoc
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bang tai liéu dwoc chuan bj ky lwéng.

e Phong thi nghiém phai cé quy trinh danh gia hoat déng EQA cua
minh.

e Cac chinh sach EQA bang van ban pha| nghiém cAm truyén dat
théng tin lién phong vé cac mau hoac cac két qua EQA cho dén sau
thei han ndp div liéu cho nha cung cap EQA. H6 so EQA khéng
dwoc chia sé va khong nén cho nhan vién cda
cac phong thi nghiém khac, bao gom ca cac phong thi nghiém tryc
thudc, truy cap, cho den sau thoi han nép két qua. Cac phong thi
nghiém st dung chung hé thong may vi tinh hoac nhan sy phai cé
cac chinh sach va quy trinh nghiém ngat dé& dam bao rang nhan vién
khéng truy cap hd so EQA tir cac phong thi nghiém khac.

e Cac chinh sach xét nghlem EQA bang van ban _phai nghiém cém viéc
gidi thiéu hodc nhan cac mau xét nghiém dé kiém nghiém mac do
thanh thao cho phén tich & cac phong thi nghiém khac.

e Khi cac két qua EQA duoc glri dwdi dang dién tir cho nha cung cép,
viéc chirng thuwe nén dwoc ban quan ly phong thi nghiém in ra va ky
tén, ddong thei nén dwoc duy tri trong thdi gian lwu gite da quy dinh
cho cac hd so EQA.

e Phong thi nghi@m nén bao quan cac mau EQA trong diéu kién thich
hop cho dén khi nhan dwoc bao céo vé su kién cu thé va cac két
qua dwgc nhan vién phong thi nghiém lién quan danh gia.

e Tét ca cac két qua EQA nén duoc nhan vién thich hop xem xét ngay
lap tire, theo dinh nghta trong ké hoach EQA cutia phong thi nghiém.
Nhirng nhan vién dé co thé bao gébm nha phan tich di liéu, ngudi
giam sat, ngudi quan ly, chuyén gia chat lwong va ban quan ly
phong thi nghiém.

e Viéc danh gia giam sat thuéng xuyén két qua chwong trinh EQA
phai dwoc chirng minh bang:

e Chir ky va ngay danh gia tat ca cac két qua.

e Ghi tai liéu vé hanh déng khac phuc da thwc hién va hanh
déng phong ngtra thich hop dé& ng phé véi bat cir két qua
nao khoéng thé chap nhan duorc.

e Két qua thyc hién EQA nén dwoc théng bao cho nhan vién vi nhirng
két qua nay cung cap théng tin cé gia tri vé hoat ddng cia phong thi
nghiém.

e Ngoai viéc danh gia hoat dong theo sw kién EQA, phong thi nghiém
nén xem xét viéc danh gia toan bd quy trinh EQA theo thdi gian. Xu
hwéng cac nguyén nhan gay EQA khéng dat trong cac quy tac va
cac bd phan cla phong thi nghiém cé thé xac dinh céc kiéu va xu
hwdng khdng rd rang trong viéc danh gia tirng sw kién.

e Dam bao chat lwong bén ngoai thay thé (EQA thay thé)

e Né&u cac khao sat EQA hién c6 khéng cé sdn, mét hinh thirc
danh gia mirc do6 thanh thao thay thé phu hop nén duoc dwa
ra va dé xuét véi DAIDS dé phé duyét. Cac danh gia hiéu suéat
nhw vay bao gém:

e Tach cac mau c6 trong bd dung cu cé ban trén thi
trwdng gitka hai hodc nhiéu phong thi nghiém.
e Tach méau xét nghiém cla ngwdi tham gia nghién
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ctru dwgc phan tich boi

phong thi nghiém tham chiéu ho&c phong thi
nghiém khac.

e Kiém tra dinh ky dbi v&i cac aliquot (phan phan wéc)
6n dinh dwoc lwu trir voi cac gia tri da biét, dwoc
lam mu véi cac phong thi nghiém lam kiém nghiém.

e Kiém tra mirc d6 twong quan cla phwong phap du
phong véi phwong phap chinh ctia ndi bd ma chét
lwong da dwoc thiét 1ap bang cach sir dung ngudn
bén ngoai.

e Nén thwc hién EQA thay thé téi thiéu nlra ndm mét 1an néu co.

e Nén han ché viéc sir dung cac mau cliia ngu®i tham gia
nghién ctru véi cac xét nghiém dwoc yéu cau theo cac dé
cwong thir nghiém 1am sang hién hanh va cé thé nén co sy
chép thuan cta IRB hoac IEC hién hanh.
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Lich st phién ban

Céc stra d6i dwoc thye hién déi véi Hueéng dan cda DAIDS vé Tiéu chudn Thyc hanh
Phong thi nghiém Lam sang Tot (GCLP) théng qua thw stra doi.

Bang duwoi day mo ta lich si phién ban va cac stra ddi di véi Hwong dan cliia DAIDS
vé Tiéu chuan Thwc hanh Phong thi nghiém Lam sang Tot (GCLP) theo Thuw stra doi 1,
ngay 10 thang Sau nam 2011.

Lich str tai Phién | Stra doi S6 hieu |Nhan xét
liéu va ngay ban cua muc
stra doi
Ngay 21 thang 2.0 | Thu stra doi 1 Muc 1 Trang bia: danh
Bay nam 2011 (Ngay 10 thang sach tac gia da
Sau nam 2011) stra doi
Muc 2 Phan 1., Tuyén bd cla

Nha tai tro - Phan Gigi
thiéu, Phiéu 1572 cda
Cuc Quan ly Thuwc phadm
va Dwoc phdm: ngén
ngl stra doi, lam rd cac
yéu cau cu thé trong
Phan 4

Muc 3 Phan 4., Thiét bj - Tiéu
muc B., Tiéu chuan thiét
bi, Hwdng dan ghi tai
liéu: ngén ngir dwoc bd
sung, lam rd rang tat ca
céc thiét bi ctia phong thi
nghiém nén duwoc liét ké
trén mot tai lieu kiém ké

Muc 4 Phan 4., Thiét bj - Tiéu
muc B., Tiéu chuan thiét
bi, Hwéng dan chung:
ngdn ngt bé sung, lam
ro

chinh sach/quy trinh
gidm sat nhiét do khi
khéng cé nhén vién
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Lich str tai Phién | Stra doi S6 hieu |Nhan xét

liéu va ngay ban cua muc
stra doi

Muc 5 Phan 4., Thiét bj - Tiéu
muc B., Pipett ty ddng
c6 thé diéu chinh va c6
dinh: ngbn nglr stra
dbi, 1am rd cac yéu cu
vé dd chinh xac vé thé
tich va

kiém tra dé tai lap, cling
nhw hiéu chuan lai.

Muc 6 Phan 4., Thiét bj - Tiéu
muc B., Nhiét ké: ngdn
nglr dwoc bd sung dé
biéu thj cac loai nhiét ké
dwoc NIST chirng nhan
(hoac twong dwong)
theo khuyén céo cua
nha san xuét

vé hiéu chuan va ngay
hét han

Muc 7 Phan 6., Kiém tra va
kiém soat - Tiéu muc B.,
Tan suat kiém tra viéc
kiém soat chat lwong va
cac loai mau kiém chuan:
ngon nglr dwgc thém
vao, 1am rd tan suét cho
cac xét nghiém dwoc
FDA phé duyét, duoc
CLIA mién trtv, cling nhw
khéng dwgc FDA

phé duyét

Muc 8 Phan 6., Kiém tra lai
théng sé k§ thuat vé hiu
suét - Tiéu muc B. Tiéu
chuén cho théng sé ky
thuat vé hiéu suat: ngdn
nglr dwgrc thém vao, lam
r lién quan dén tham
dinh d6 chinh xac cho
cac xét nghiém dinh tinh
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Lich str tai Phién Stra doi Sé hiéu Nhan xét
liéu va ngay ban cua muc
stra doi

Muc 9 Phan 8., H6 so va bao
céo - Tiéu muc B., Tiéu
chuén déi v&i hd so va
bao céo, két qua xét
nghiém: ngdbn ngr dwoc
thém vao, lam ré quy
trinh dé cho biét cac
phong thi nghiém duy tri
mot danh sach cac dia
diém c6 bao céo

cac két qua

Muc 10 Phan 13., Quan ly Chat
lwong - Tiéu muc C.,
Tiéu chuan dam bao
chét lwong bén ngoai:
bd sung ngén ngi, 1am
ré viéc luan chuyén mau
xét nghiém EQA gilra
cac nhan vién trong
phong thi nghiém

Bang dudi day mé ta lich st phién ban va cac stra dbi ddi véi Tieu chudn Thic hanh tot
phong thi nghiém lam sang (GCLP) ctia DAIDS theo Thw stra dbi 2, ngay 09 thang Bay
nam 2013.

Lich str tai Phién Stra doi S6 hiéu Nhan xét
liéu vangay |ban cuia muc
stra doi
Ngay 09 thang 3.0 | Thwstraddi | Muc1l Trang bia: Tuyén b6
Bay nam 2013 2 hop déng
(Ngay 09 da bd, biéu twong
thang Bay NIH/NIAID va DHHS
nam 2013) dwoc cap nhat
Muc 2 Phan 1., Tuyén b6 cta nha
tai tro: ngdn ng stra doi
v&i tuyén bb sir ménh
DAIDS va cac yéu cau vé
Mang.
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Lich str tai Phién | Stra doi S6 hiéu Nhan xét

liéu vangay |ban cua muc
stra doi

Muc 3 Phan 3., T6 chdrc va nhan
sw - Tiéu muc B., Tiéu
chuén vé té chirc va nhan
sw: cac yéu cau vé danh gia
nang lyc

Muc 4 Phan 4., Thiét bj - Tiéu muc
B., Tiéu chuan dbi véi thiét
bi: ngdn ngr dwoc bd sung
cho céc thiét bi dw
phong/kiém tra mirc do
twong quan, yéu cau xac
minh hiéu suat

cua bd hen thoi & may

ly tdm

Muc 5 Phan 8., H6 so va bao cao
- Tiéu muc B., Tiéu chuan
vé hd so va bao céo: ngon
nglr stra d6i, tham khao
Chinh sach DAIDS vé bao
quan va lwu gitr ho so
nghién ctru Idam sang

Muc 6 Phan 11., An toan cho
nhan vién - Tiéu muc B.,
Tiéu chuan vé an toan
cho nhén vién: thém ngbn
nglr, lam rd vé

chinh sach/ké hoach so
tan

Muc 7 Phan 13., Quan ly chat
lwong - Tiéu muc C., Tiéu
chuén vé dadm bao chét
lwgng bén ngoai: ngbn
nglr dwoc bd sung, lam rd
vé Dam bao chat lwong
bén ngoai thay thé

Bang bén dwéi mé ta lich siv phién ban va cac sra dbi déi véi Hwéng dan DAIDS vé
Tiéu chudn Thuc hanh Tt Phong thi nghiém Lam sang (GCLP) theo Thuw stra dbi 3,
ngay 27 thang Sau ndm 2019. Hwéng dan ciia DAIDS vé Tiéu chuan Thuc hanh Tét
Phong thi nghiém Lam sang (GCLP) Phién ban 4.0 twong dwong v&i Hwéng dan cha
DAIDS vé Tiéu chudn Thuc hanh Tét Phong thi nghiém Lam sang, Tai liéu s6: MAN-A-
OD-001.00.
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Lich str tai Phién | Stra doi S6 hiéu Nhan xét

liéu vangay |ban cua muc

stra doi

Ngay 27 thang 4.0 | Thw stra doi | Muc 1 Phan 1., Tuyén bd cta nha

Bay nam 2019 3 tai tro: ngdn ngr dwoc bd
(Ngay 27 sung, lam rd cach tiép can
thang Séau GCLP va khai niém chét
nam 2019) lwong duy nhat, ngdn ngd

m& réng dé tham dinh cac
phwong phap xét nghiém

Muc 2 Phan 2 trwdc day. Gidi
thiéu: da xoa, van ban dwoc
chuyén dén Phan 1, Tuyén
bd cta nha tai tro. Cac phan
sau d6 da dich chuyén lén
trén

Muc 3 Phan 2., Td chtrc va nhan
sy - Tiéu muc A., Gigi thiéu
vé t6 chirc va nhan sw:
thém ngon ngly

Muc 4 Muc 2., Td chirc va nhan sy
- Tiéu muc B., Tiéu chuan
vé td chirc nhan sw; ngdn
nglr dwg'c thém vao thdéng
tin tiéu chudn md ta céng
viéc, chwong trinh gi&i thiéu
viéc lam va dao tao, giao
duc va danh gia theo céng
viéc cu thé, 1am ré vé

dao tao GCLP

Muc 5 Phan 3., Thiét bj - Tiéu muc
B., Tiéu chuan vé thiét bi:
thém ngdn ngir, giam sat
nhiét do, khdi lwong kiém tra
dwoc lam rd vé

pipet c6 thé diéu chinh

Muc 6 Phan 4., Van hanh co sé&
xét nghiém: da thém ngon
nglr; yéu cau stra déi dbi voi
danh gia SOP

t&» méi ndm mét 1an sang hai
nam mot 1an

MAN-A-OD-001.01 Hwéng dan Thuc hanh Phong thi nghiém Lam sang Tét DAIDS
Trang 65/ 72



Lich str tai Phién | Stra doi S6 hiéu Nhan xét

liéu vangay |ban cua muc
stra doi

Muc 7 Phan 5., Kiém tra va kiém
soét: ngbn nglr dwoc thém
vao, lam rd cac xét nghiém
dinh tinh va dinh lwvgng
khéng dwoc mién trir, QC
moi trwdng

Muc 8 Phan 6., Tham dinh va kiém
tra lai phwong phap xét
nghiém: ngdén nglr duwgc
thém vao, l1am rd viéc thAm
dinh xét nghiém khéng dwoc
mién triy

hodc quy trinh kiém tra lai va
dinh gi&

Muc 9 Phan 6., Tham dinh va

kiém tra lai phwong phap

xét nghiém: B6 sung ngén
nglr cho céc yéu cau tiép

tuc kiém nghiém déi voi

cac xét nghiém dwoc dwa

ra khoi

qua trinh san xuét, thAm dinh
va kiém tra lai vat chira thu
thap mau xét nghiém

Muc 10 Phan 6., H6 so va bao

cao:

thém ngén ngtr, nhan manh
tinh bao mat va an toan
cho di¥ liéu cia nguwdi tham
gia, lam ré cac xét nghiém
do phong thi nghiém phét
trién (LDT)

Muc 11 Phan 8., Co s& vat

chét:

thém ngbén ngir, an toan
cho khéng gian phong thi
nghiém, giam sat nito’ lé6ng
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Lich str tai
liéu va ngay
stra doi

Phién

ban

Stra doi

S6 hiéu
cua muc

Nhan xét

Muc 12

Phan 10., An toan cho nhan
vién: thém ngdn ngi¥, trach
nhiém cta nhan vién, tiép
dat dién, bao quan binh
dwng khi, chinh sach sén
sang ng pho vai tinh
huéng khan cép, chinh sach
phoi nhiém véi anh sang
uv,

danh gia thywc hanh céng
viéc an toan

Muc 13

Phan 11., Hé thong

théng tin phong thi
nghiém: ngon ngr duoc
thém vao cho bién ban
kiém tra, quyén truy cap va
bao mat

Muc 14

Phan 12., Quan ly chat
lwong: thém ngdn nglr, Quan
ly sw kién khéng phu hop,
danh gia n6i bd va bén
ngoai,

Trao dbi théng tin trao tay

Bang dudi day mé ta lich st phién ban va cac stra doi ddi véi Huwéng dan Thuc hanh
Phong thi nghiém Lam sang Tot (GCLP) cua DAIDS theo Thu sira doi 4, dé ngay.

Hwéng dan Thwe hanh tét Phong thi nghiém Lam sang (GCLP) cta DAIDS Phién ban
4.1 twong dwong véoi Hedng dan Thyc hanh Phong thi nghiém Lam sang Tot (GCLP)

clGia DAIDS Tai lieu s6: MAN-A-OD-001.01

Lich str tai Phién Stra doi S6 hiéu Nhan xét
liéu vangay | ban cua muc
stra doi
4.1 | Thwstraddi | Mucl Tieu dé va so hiéu tai liéu -

C )

DPuoc thay déi tr ‘Hwéng
dan cta DAIDS vé Tiéu
chuén Thwc hanh Phong thi
nghiém Lam sang Tét' thanh
‘Huéng dan Thuwce hanh
Phong thi nghiém Lam sang
T6t cia DAIDS’; Sé tai lieu
dwgc cap nhat thanh MAN-
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Lich str tai Phién | Stra doi S6 hiéu Nhan xét

liéu va ngay | ban cua muc
stra doi
A-OD-001.01
Muc 2 Thw cla Tién si Carl
Dieffenbach - Ba xba
Muc 3 Tuyén b6 cha Nha tai tro -

Puoc cap nhat dé phan anh
cac yéu to trong birc thw cia
Bac si Carl Dieffenbach

Muc 4 Phan 1., T6 chc va nhan
sw, b. Hwéng dan va danh
gia nhan sy, ngon ngi bi
x6a trong Chwong trinh gigi
thiéu viéc lam

Muc 5 Phan 1., T6 chic va nhan
sw, c. Bao tao, gido duc va
danh gia theo cbng viéc cu
thé, ngén nglr cap nhat cho
cac yéu ciu vé dao tao va
nang lyc nhén sy

Muc 6 Phan 1., T6 chc va nhan
sw, d. GCLP Dao tao, lam rd
yéu cau dao tao dbi voi
phong thi nghiém x& ly mau
xét nghiém va phong thi
nghiém tiéu chi danh gia
cla Hoa Ky va nhan vién
khong thuéc Hoa Ky thyc
hién viéc xtr ly va/hoac xét
nghiém mau trong phong
kham hoac trong phong thi
nghiém lam sang.

Muc 7 "Phan 2., Thiét bj -

Tiéu muc B., Tiéu chuan vé
thiét bi: ngdn ngr dwoc cap
nhat dé kiém tra thé tich cta
pipet cé thé diéu chinh va
céac tly chon thiét bj dién dw
phong"
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Lich str tai Phién | Stra doi S6 hiéu Nhan xét

liéu va ngay | ban cua muc
stra doi

Muc 8 Phan 3., Kiém tra va kiém
soat, \nB. Tiéu chuan vé kiém
tra va kiém soat chat lwong,
tan suét kiém tra kiém soat
chét lwong va cac loai mau
kiém chuén, ngdn nglr dwoc
cap nhat cho tan suét QC bén
ngoai thanh mdi tuan mot 1an

Muc 9 Phan 9., An toan cho nhan
vién, B. C4c Tiéu chuan vé
an toan cho nhan vién, da
loai bd ngdbn ngl vé ndi dat
dién

Muc 10 Céc thay thé khac nhau cua
"nén" bang "phai" va ngwoc
lai, "phai" bang "nén" trong
toan bo tai liéu

Muc 11 Bang chu giai thuat nglr - da
bd cac thuat nglr thuwdng
dung céng v&i cac tr va chiy
viét tat da dwoc xac dinh
trong van ban hwéng dan

Muc 12 Phu luc M6 ta - Ba bo

Muc 13 Phu luc - Ba bo
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Bang thuat ngir

cac gia tri canh bao: Xem céc gia trj nguy hiém.
Vién Tiéu chuan Quéc gia Hoa Ky (ANSI): T& chirc gidm sat viéc tao ra, phat trién va
str dung hang nghin quy tdc va hwéng dan c6 anh hwédng dén nhiéu loai hinh kinh

doanh; déng thoi tham gia vao cac chwong trinh cdng nhan sé danh gia mtre d6 phu
hop v&i cac tiéu chuan, chang han nhw hé thong quan ly ISO 9000 (http://www.ansi.orq).

Hiép héi Mau va Kiém nghiém Hoa Ky (ASTM): Té chirc phat trién va tao ra cac tiéu
chuan tw nguyén dwogc str dung trén toan thé gi¢i (http://www.astm.orq).

chay phan tich: Khoang thoi gian, mot giai doan hoac sé luong méu’xét nghiém ma dé
chinh xac va do tin cay cua phwong phap dwoc dw kién la sé duy tri 6n dinh.

nhirng ngw&i/nhan vién dwoc ay quyén: Nhan vién duwoc chi dinh béi mét té chire Gy
quyén chiu trach nhiém vé cac muc tiéu ky thuat va hanh chinh cta hoat déng céng viéc.

tw dong kiém tra lai: Mot quy trinh trong d6 LIS hoac hé thdng thiét bj thwc hién viéc
kiem tra lai di¥ liéu két qua theo cac quy tac va logic do phong thi nghiém xac dinh.

phong thi nghiém trung tam: Phong thi nghiém (hoac mét nhom phong thi nghiém)

dwoc tAt ca cac co sé tham gia mot thtr nghiém 1am sang nhat dinh st dung dé thuc

hién cac xét nghiém nhat dinh, thwong 1a két qua cla viéc tiéu chuan hoa cac két qua
mong mudn va/hodc dd phirc tap cla xét nghiém.

chudi hanh trinh san pham: Cac quy trinh dé tinh dén tinh toan ven ctia mdi mau xét
nghiém bang cach theo ddi viéc x& ly va bao quan twr dieém thu thap mau xét nghiém cho
dén lan x& ly mau cudi cung.

Stra d6i cai thién phong thi nghiém Iam sang nam 1988 (CLIA): Cac tiéu chuén lién
bang ap dung cho tat ca cac co sé& hodc co s& nghién ctru cia Hoa Ky xet nghiém cac
mau cla con ngudi dé danh gia stirc khde hodc dé chan doan, phong ngira hodc diéu tri
bénh.

phong thi nghiém hop dc‘“)n’g: Phong thi nghiém dugc st dung trén co s& hop déng dé
thwe hién danh sach han ché cac xét nghiém lién quan dén mét thir nghiém Iam sang.
xét nghiém tiéu chi d’énh gia: Xét nghiém ducyq thwe hién dé hd tro viéc theo doi hiéu
gua cua thtr nghiém doi v&i cac phwong phap diéu tri va dw phong/phong ngtra.

ban quan ly phong thi nghiém: Nhan sy thyc hién cac chirc nang giam sat va/hoac
guan ly trong phong thi nghiém.

chat nén: Tat ca cc thanh phan vat Iy va héa hoc clia mau hodc mau xét nghiém, ngoai
trtr chat phan tich.

xét nghiém dwoc FDA phé duyét da sura déi: Xét nghiém, quy trinh hodc hé thdng
khong tuan theo quy trinh cda nha san xuat ma khong c6 sai léch hogdc dugc sir dung
cho chi dinh 1am sang khéng dwoc nha san xuat phé duyét.

swco kh(f)ng phu hop: Mt s cd xay ra trong d6 cac chinh sach, quy trinh hodc thd
tuc da thiet lap khong dwgc dap ng.

xét nghiém khéng dwoc mién trir: Cac xét nghiém trong phong thi nghiém khong
dwoc phén loai la dwgc CLIA mién trwr; thwong dwoc goi la cac xét nghiém cé dé phirc
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tap trung binh hodc cao (vi du: céng thirc mau véi céng thirc bach cau theo céch tha
cbng dwoc coi la xét nghiém cé dé phurc tap cao).

kiém nghiém song song: So sanh song song 16 s&n phdm hién c6 va 16 san phdm méi
dé chirng minh kha nang tai san xuat cta 16 san pham mai trong cac tiéu chuan chap
nhan da xac dinh.

sau phan tich: V& hoac lién quan dén cac bwac trong quy trinh tong thé cta phong thi
nghiém tw khi hoan tat giai doan phan tich xét nghiém den khi bac st yéu cau xet nghiém
nhan dwoc két qua.

tién phan tich: C6 lién quan hoac lién quan dén cac buéc trong quy trinh truéc giai
doan phan tich xét nghiém, bat dau theo chi dinh cua bac si.

phong thinghiém xd ly: Phong thi nghiém phuc vu chu yéu dé thuc hién cac nhiém vu
tién phan tich lién quan dén cac mau xét nghlem clia ngudi tham gia nghién ctru, chang
han nhu thu thap, ly tam, chiét va bao quan.

ddi chiéu: Lap lai mét théng bao ma ngudi ta da nhan dwoc, d& xac nhan no.

phong thinghiém gi&i thiéu: Mot phong thi nghiém thwe hién cac xét nghiém cho cac
phong thi nghiém khac; cac phong thi nghiém tham chiéu thwong Ién va co thé doc lap
hoac c6 tru s& tai bénh vién.

xét nghiém dé an toan: Xét nghiém dwoc thwc hién dé vira theo ddi cac bién cb bat loi
tiem an vira dé kiem tra lai mc dé hai long lién tuc cda ngwdi tham gia nghién clru doi
v&i cac tiéu chuan thu nhan/loai trtr ciia nghién clru, néu thich hop, doi véi tirng de
cwong.

vat sac nhon: Bét ky vat nao ¢ thé xam nhap vao da, bao gébm nhwng khéng gi¢i han
& kim, dao mé va cac 6ng mao quan bj v&.

CAc bién phap phong ngtra tiéu chuan: Mot cach tiép can kiém soat nhiém trung,
trong d6 tat cd cAc mau xét nghiém c6 chira hodc bj nhiém mau nguoi va dich co thé
duoc x& ly nhw thé 1ay nhiém; trudc day dwoc goi la Bién phap phong ngtra chung.
xét nghiém dwoc FDA phé duyét chwa stra d6i: Mot xét nghiém, quy trinh hoac hé
théng dwoc FDA phé duyét tuan theo quy trinh cGia nha san xuat ma khong c6 sai léch
va chi dwoc sir dung cho (cac) chi dinh 1am sang da dwoc nha san xuat phé duyét.

xét nghiém dwoc mién trie (hodc dworc CLIA mién triv): Cac xét nghiém don gian voi
nguy co thap cho két qué khéng chinh xac. Cac xét nghiém nay bao gdm: mot sb xét
nghiém nhat dinh dworc liét ké trong cac quy dinh CLIA, cac xét nghiém dwoc FDA 1am
ré dé st dung tai nha, cac xét nghiém ma nha san xuét ap dung cho FDA vé tinh trang
dwoc mién trie bang cach cung cip di liéu khoa hoc kiém tra lai rang cac tiéu chuan
mién trir ca CLIA da dwoc dap ing.
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