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Quy trinh vé lira chon va phé duyét phirong phdp xét nghiém HM-QTQL.08.05
QUY TRINH
Vé hra chon va phé duyét phwong phap xét nghiém

I. MUC PiCH

Quy trinh nay quy dinh viéc lya chon va phé duyét phuong phap xét nghi¢m
trude khi dua vao st dung. Cac quy trinh dang dugc st dung s€ duoc xem xét
dinh ky hang nim nham dao béao tinh phu hop ludn duoc duy tri.

II. PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho lya chon va phé duyét phuong phap xét nghiém cho tat ca cac
xét nghiém dinh luong tai Phong Xét nghiém — Trung Tam Y Té Hoang Mai

III. TRACH NHIEM

- Can bg dugc phan cong cong viéc co trach nhiém thyc hién quy trinh nay.

- QLCL, QLKT c6 trach nhiém giam sat chung.

- Lanh dao khoa c¢6 trach nhiém quan 1y chung.

IV. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

4.1. Dinh nghia:

- X4c nhan gia tri st dung quy trinh xét nghiém (validation) 1a qua trinh cung
cap bang chimg khach quan nham chtrng minh quy trinh xét nghiém dat duoc cac
yéu cau dit ra.

- Kiém tra x4c nhan quy trinh xét nghiém (verification) 1 qua trinh ap dung
quy trinh xét nghiém co hiéu luc duge sir dung khong c6 stra d6i gi vao diéu kién
cua PXN va xac nhan quy trinh xét nghiém dé dat duoc cac yéu cau dit ra trude
khi dua vao str dung thuong xuyén.

- P chinh xac (Accuracy): Mic d6 gan nhau vé gia tri do gitra cac 1an thyc
hién doc lap voi gia tri thuec.

- Do lap lai (repeatability): Mic d6 gan nhau giita cac két qua thir nghiém
ddc 1ap nhan dugc trong cung moét di€u kién veé con nguoi, sinh pham va thiét bi
trong mot thoi gian ngan.

- D6 téi 1ap (reproducibility): Miic @ gan nhau giita cic két qua thir nghiém
ddc lap nhan dugc trong cung mot diéu kién veé sinh phém va thiét bi nhung thay
d6i vé con ngudi, thoi gian.

- Po nhay: kha ning phat hién mau duong tinh that ctia phuong phap xét
nghiém.

- D6 dic hiéu: kha ning phat hién mau 4m tinh that cua phuong phap xét
nghiém.

- D6 khong dam bao do (Uncertainty of measurement): Thong sb dic trung
cho su phan tan cua céac gia tri cua dai lugong duoc qui cho dai lugng do dua trén
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thong tin da st dung.

- Gi6i han phat hién (Limit of detection-LOD): Nghién ctru gi tri nhd nhat
ctia khoang phat hién ctia mot phuwong phap nhung khong can dinh lugng ndng do
chinh xac.

5.2. Viét tit

- PXN: Phong Xét nghiém

V.NOI DUNG THUC HIEN

- Lua chon quy trinh xét nghiém

- Phé duyét phuong phap

- Xem x¢t dinh ky hang nam

5.1. Lwa chon quy trinh xét nghiém

- Nguyén tac lya chon

+ Lua chon theo khuyén cdo cta cic t6 chic uy tin nhu To chirc y té thé gidi
(WHO), Khoa kiém soat dich bénh My (CDC), Vién truyén nhiém qudc gia Nhat
Ban (NIID) ...

+ Quy trinh xét nghiém tiéu chuan: 1a cac quy trinh duoc ban hanh béi cac
td chirc tiéu chuin quéc gia hoac quéc té, khu vuc, bd nganh, hi¢p hoi khoa hoc
ky thuat c6 uy tin.

+ Cac quy trinh duoc cong b trén céac tap chi chuyén nganh, sach in, nha
san xuat sinh pham, thiét bi.

+ C6 thong tin tin cdy vé xac nhan QTXN/ do chinh xac ciia QTXN.

+ Pap ung tai chd vé co s& vt chit, nang luc nhan vién, kha ndng cung Uing
vét tu ctia nha cung cap...

- Can clr vao cac tiéu chuan lua chon quy trinh xét nghiém, Lanh dao
Khoa/Trudong PXN sé& quyét dinh lwa chon quy trinh phu hop va tién hanh danh
gia cac diéu kién co ban.

- Xem xét dinh ky sy phu hop ctia quy trinh da dugce lya chon hang nam cung
v6i viee xem xét hé thong quan 1y chat luong.

5.2. Phé duyét phwong phap

5.2.1. Panh gia cac diéu kién co ban

- QLKT danh gia cac diéu kién co ban theo biéu mau XN-BM .8.16/01

+ Pdi tugng xét nghiém.

+ Thiét bi, sinh phAm hoa chét.

+ Nhan su: dao tao, kinh nghiém, tay nghé.

+ Piéu kién mdi truong: d6 am, nhiét do.

+ Phuong phap phé duyét va cac thong s6 ki thuat can thuc hién.
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- Dua vao cac tiéu chuan cta quy trinh xét nghiém chuan, PXN so sanh véi
kha nang dap tng ciia PXN dé danh gia kha nang thyc hién quy trinh xét nghiém.

5.2.2. Phan cong thuc hién

- PXN can phan céng ngudi thuc hién va thdi gian thye hién theo biéu miu:
Ké hoach thir nghiém va phé duyét phuong phap HM-TNPP.

5.2.3. Céch thtrc danh gia

- Tuy theo ban chit ctia quy trinh xét nghiém, PXN quy dinh céc thong sb k¥
thuat can phai danh gia, thong thudng cac thong sb can danh gia bao gdm nhung
khong giGi han boi cac thong sb sau:

Kiém tra gia tri sir dung| Xac nhén gia tri sir dung

Dac tinh Dinh tinh (Dinh lugng| Dinh tinh | Dinh lwgng
D¢ dung X X X X
bo 1ap lai X X
b0 tai lap X X
G161 han phat hién (LOD) X X X X
161 han dinh 1

g g o an  di uong X X
Khoang tham chiéu X X
b0 khong dam bao do (U) X X
D0 nhay X X

D¢ dac hi¢u X X

- Tham khao va thyc hién theo huéng dan phé duyét phuong phap:

+ Hudng dan phé duyét cic xét nghiém Hoéa sinh va Huyét hoc:
HM.PDHSHH

- Két qua phé duyét phuong phap duoc tong hop va bao trong trong “Phiéu
tong hop két qua va phé duyét phuong phap” HM.BM.THPD.

- D6 khong dam bao do dugc bao cao trong Phiéu bao céo dd khong dam bao
do HM.BM.KDB.

5.2.4. Xem xét két qua phé duyét phuong phép xét nghiém:

- Truong Phong s& xem xét két qua lua chon phuong phap xét nghiém, danh
gia thuc nghiém, két qua danh gia cac yéu td co ban va cac yéu 6 lién quan khac dé
quyét dinh dua quy trinh xét nghiém vao vao ap dung tai PXN. Két luan duoc ghi
vao Phiéu tong hop két qua phé duyét phuong phap ma s6 HM.BM.THPD.
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5.3. Xem xét dinh ky phwong phap xét nghiém hang nam

- Hang nam, Quan 1y k¥ thuét tién hanh xem xét lai tinh hiéu qua cta phuong
phap xét nghiém thong qua cac thong sd sau nhung khong gidi han:

+ Do chinh x4c;

+ Do chum;

+ Khac (néu can).

- Ghi két qua vao cac phiéu xac nhan phuong phap xét nghiém tuong Gmg va
trinh Truong phong dé dua ra két luan vé viéc tiép tuc hay ngimg st dung phuong
phap. Néu ngimg sir dung, can thong bao trude cho khach hang biét va dong thoi
tién hanh lga chon phuong phép xét nghiém maéi theo budce 1 néu trén.

VI.LUU HO SO

Tat ca cac ndi dung duoc luu trit trong ho so Phé duyét phuong phap 5 nim

VIL TAI LIEU LIEN QUAN

- Cac quy trinh k¥ thuat

- Quy trinh van hanh thiét bi

VIIL. TAI LIEU THAM KHAO

-ISO 15189: 2012 — Phong thi nghiém y té - Yéu cau vé chét luong va ning
luc.

- Huéng dan danh gia phuong phép xét nghiém (BoA).

- TCVN 6910:2001, B0 chinh xac (dd dung va do chum) ctia phuong phap
do va két qua do, Ha N6i - 2001.

- Pam bao chat luong két qua xét nghiém y khoa, Tran Hitu Tam, NXB Y
hoc 2012

- Tham dinh phuong phap trong phan tich hoa hoc va vi sinh vat, Nha xuét
ban khoa hoc va ky thuat Ha Noi.

- Guidelines for the validation and verification of quantitative and qualitative
test methods (NATA - Technical Note 17 - 10/2013)
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