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Kiểm tra máy theo dõi bệnh nhân: 
các tiêu chuẩn tham khảo liên quan

Chăm sóc và an toàn cho bệnh nhân là ưu tiên 
hàng đầu của các chuyên gia đảm bảo chất lượng 
bệnh viện. Máy theo dõi dấu hiệu sinh tồn ảnh 
hưởng đến việc chăm sóc bệnh nhân. Những thiết 
bị y tế quan trọng này được sử dụng trong các 
chẩn đoán có ảnh hưởng đến việc điều trị bệnh 
nhân. Chẩn đoán không chính xác do kết quả đọc 
không chính xác từ máy theo dõi bệnh nhân hoạt 
động kém có thể khiến cơ sở có nguy cơ phải kiện 
tụng tốn kém.
Kiểm tra hiệu suất của máy theo dõi bệnh nhân 
được yêu cầu theo nhiều tiêu chuẩn khác nhau và 
là lĩnh vực trọng tâm chính của các nhóm như Ủy 
ban hỗn hợp, AAMI và ECRI. Dưới đây là một số 
tiêu chuẩn bạn có thể tham khảo khi xây dựng kế 
hoạch đảm bảo chất lượng máy theo dõi bệnh 
nhân của mình.

Sổ tay công nhận bệnh viện của Ủy 
ban hỗn hợp (JC) trong phần Môi 
trường chăm sóc (EC)
• EC.02.02.01 EP 2
– Yêu cầu Kỹ thuật lâm sàng duy trì một bản kiểm 
kê, bao gồm mọi thiết bị mới được đưa vào hệ 
thống
• EC.02.02.01  Tập 3
– Yêu cầu có hệ thống bảo trì để đảm bảo chức 
năng thiết bị đáng tin cậy
• EC.02.02.01  Tập 4
– Yêu cầu lập kế hoạch bằng văn bản cho các 
khoảng thời gian bảo trì
• EC.02.02.01  Tập 6
– Yêu cầu các quy trình bằng văn bản để quản lý 
lỗi thiết bị
• EC.02.04.03  Tập 1
– Yêu cầu tất cả các thiết bị đều được kiểm tra độ 
an toàn và chức năng trước khi sử dụng lần đầu
• EC.02.04.03  Tập 2
– Yêu cầu các thiết bị hỗ trợ sự sống được bảo trì 
đúng tiến độ, ở mức 100%
• EC.02.04.03  Tập 3
– Yêu cầu bảo trì tất cả các thiết bị hỗ trợ phi sự 
sống, theo hướng dẫn riêng của bộ
• EC.04.01.01  EP15
– Yêu cầu đánh giá hàng năm kế hoạch quản lý 
thiết bị, có sửa đổi

Tiêu chuẩn NIBP và ECG
• OIML (Ấn bản 2002) Tổ chức Đo lường Hợp pháp 
Quốc tế
– R-16-2: Tiêu chuẩn cho máy đo huyết áp tự động 
không xâm lấn
– R-90: Máy đo điện tâm đồ: Đặc tính đo lường – 
Phương pháp và thiết bị xác minh
• ANSI/AAMI SP10:2002 / A1:2003 phiên bản 2008/
A2:rev 2006 phiên bản 2008
– Tiêu chuẩn cho máy đo huyết áp điện tử hoặc tự 
động
• ANSI/AAMI EC 13: 2002/ rev 2007  và IEC 
60601-2-27
– Tiêu chuẩn cho máy theo dõi nhịp tim, máy đo 
nhịp tim và báo động
• Trung Quốc JJG 692 2009
– Tiêu chuẩn cho máy đo huyết áp điện tử không 
xâm lấn
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Tiêu chuẩn đo nồng độ oxy trong mạch
• ISO 9919:2005(E)
– Thiết bị điện y tế: đặc biệt
các yêu cầu cơ bản về an toàn cơ bản và hiệu 
suất thiết yếu của thiết bị đo nồng độ oxy trong 
mạch dùng trong y tế. (Tổ chức Quốc tế về Tiêu 
chuẩn hoá)
• ISO 80601-2-61 (đang chờ xuất bản)
– Thiết bị điện y tế - Phần 2-61: Yêu cầu cụ thể về 
an toàn cơ bản và hiệu suất thiết yếu của thiết bị 
đo nồng độ oxy trong mạch dùng trong y tế. (Tổ 
chức Quốc tế về Tiêu chuẩn hoá)
• Cục Quản lý Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ
(1992)
– Tài liệu hướng dẫn chung, thiết bị: máy đo nồng 
độ oxy trong mạch không xâm lấn
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