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LOI GIOI THIEU

Thuc hién Quyét dinh s6 316/QD-TTg, ngay 27/02/2016 cia Thi tuéng Chinh
phti phé duyét Dé an Ting cudng ning luc hé théng quan 1y chét luong xét nghiém Y
hoc giai doan 2016 - 2025, trién khai Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 cla
Bo trudng BO Y té vé viéc Ban hanh Tiéu chi dénh gia mirc chit luong ph(‘)ng xét
nghiém y hoc, dé timg budc hoan thién cac cong cu thong nhit cach danh gia nham h
trg hé thdng phong xét nghiém y hoc tai cac co s y té khong ngung ca1 thién chét
luong, hudng t61 vi ngudi benh Cuc Quan 1y Kham, chita bénh 1am dau méi ph01 hop
v6i céc don vi, chuyen gia v& quan 1y chét lugng xét nghiém trong nude va qubc t& dé
hoan thién Hudng din nay.

Huong dan nay la cdng cu giup co quan nha nude cd thAm quyén danh gia, gidm
sat, cong bd mirc chét luong phong x¢ét nghlem gitip cac co s& kham chita bénh thuc
hién qua trinh danh gid hé théng quan 1y chét lugng ctia phong xét nghiém. Pong thoi
dugce ap dung cho céac d6i tugng nhu céc chuyen gia danh gia, cac don vi ap dung hé
théng quan 1y chét luong hay cac don vi ¢6 nhu cAu tién hanh danh gia d6i voi hé théng
quén 1y chat lugng phong xét nghiém y hoc.

Viée sir dung céc huéng din mang tinh linh hoat, can cr vao quy mo, pham vi
hoat déng ctia co s& kham bénh, chita bénh cling nhu myc tiéu va pham vi cua danh gia.

Trong qu4 trinh bién soan Huéng din ndy chiic chén con ¢6 cac diém can cai tién,
cdp nhat, Ban soan thao mong tiép tuc nhan duoc y kién déng g(’)p cta cac chuyén gia
trong linh vyc va d6i ngll can by, nhan vién y té dé ban Huéng dan nay ngay cang hoan
thién hon, gop phan thuc hién t5t nhiém vu ctia Chinh phu giao./.
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Phan I. HUONG DAN CHUNG

1. Muc dich

Huong dan nay dua ra cic nguyén tic, to chirc va thuc hién danh gid hé théng
quéan 1y chat lugng phong xét nghiém theo Tiéu chi danh gia mirc chat lugng phong xét
nghi¢m, dugc ban hanh kém theo Quyét dinh sb 2429/QD-BYT ngdy 12/6/2017 ctia
B6 truomg BO Y te.

2. Pham vi ap dung

Huéng dan nay ap dung tai cic co s& kham bénh, chita bénh, co s y té ¢ thuce
hién xét nghiém phuc vu cong tac khdm bénh, chita bénh, don vi tién hanh ty danh gia
va 12 tai liéu danh cho cac dénh gia vién bén ngoai dbi v6i hé théng quéan 1y chit luong.

3. Giai thich tir ngir
Céc tir ngit va dinh nghia duoc s dyng trong Huéng dan:

a. Panh gid: 1 mot qua trinh mang tinh hé théng, doc 1ap va dugce ghi chép dé thu
thap bang chirng va danh gia mét cach khach quan nham xac dinh mtrc 6 thuc hién cac
tiéu chi danh gia.

b. Tiéu chi danh gid: 1a mot bcf)/tép hop céac chinh sach, quy dinh hodc yéu cAu
va quy trinh dugce st dung dé tham chiéu lai voi cac bang chimg danh gid khi duoc
so sanh.

c. Bang chitng danh gia: la cac hd so, cac tuyén bd vé sy that va cac thong tin
khac lién quan dén tidu chi danh gia va co6 thé kiém ching dugc.

d. Phat hién khi danh gid: 13 cac két qua danh gia khi so sanh cic bang chimg
dugc thu thap so véi ti€u chi dua ra.

e. Két lugn danh gid: 1a diu ra ciia mot cude danh gia do doan danh gia cung cép
sau khi xem xét cac muc ti€u danh gia va cac phat hién khi danh gia.

1. Bén yéu cau danh gid: 14t chirc hay c4 nhan yéu cau danh gia.
g. Bén dwoc danh gid: 1a co s6 kham bénh, chita bénh, don vi dugc danh gia.

h. Danh gia vién (nguoi danh gid): 1a ngudi co nang lyc dé tién hanh mét cude
danh gia, dugc dao tao vé danh gia quan 1y chat luong xét nghiém.

i. Doan danh gia: 1a tir hai hay nhidu chuyén gia, ddnh gia vién vé QLCL tién
hanh danh gia va c6 phéi hop véi cac chuyén gia k§ thuat (néu can thiét).

J. Chuyén gia ky thudt: nguoi cung cip cac kién thuc hay kinh nghiém chuyén
mon cu thé vé mot linh viye nao do cho doan danh gia.
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k. Ké hoach danh gid: md ta vé cac hoat dong hoac sap x&p, bo tri, chuan bi cho
mot cude danh gia.

l. Pham vi danh gid: mic d0 va gidi han ciia mét cude danh gia.

m. Nang lyc: kha nang mg dung kién thire va k¥ ning dé dat duogc cac két qua
du kién.

n. Sy phu hop. viée dap tng mot ticu chi hay yéu cau duoc dit ra.

0. Su khong phu hop: su khong dap ang mét tiéu chi hay yéu cAu dit ra.

4. Cac nguyén tic dinh gia

Dénh gia chét luong PXN dugc thue hién dya trén mot 5O nguyén tac nhat dinh
nhim phat hién nhitng diém phi hop va khong phu hop va cung cép théng tin dé don vi
dugc danh gia cin ct thyc hién hoat dong cai tién ctia don vi.

Céc thanh vién doan dénh gia can tuan thi chat ché nhimg nguyén tic sau day dé
dua ra cac két luan danh gid phu hop va day di:

a. Trung thuc

~ ‘Thyc hién coéng viéc ctia minh véi sy thanh thyc, chuyén can va trach nhiém,
khach quan, duy tri sy cong bang, khéng thién vi;

— Tén trong va tuén thi yéu cau phép 1y hién hanh;
— Khong bj dnh huéng béi cic yéu t6 tac dong dén két qua danh gia.
- b. Céng bang
— Béo cao dang sy that, chinh x4c cac phat hién, két luan va bao cao danh gia;
— Béo céo nhitng tr¢ ngai gdp phai trong qua trinh danh gia va nhiing quan diém
khac biét chwa gidi quyét gitta doan danh gia va bén duoc danh gia;
— Trao d6i théng tin trung thwe khach quan, chinh x4c, kip thoi rd rang va day da.
c. Chuyén nghiép
— Chuyén can va cong tam trong khi d4nh gi4;
— C6 ning luc can thiét dé hoan thanh nhiém vy, bao gom ning lyc chuyén mén
va cac k¥ nang c6 lién quan.
d. Bdo mdt thong tin

— Khéng duoc quyén tiét 16 théng tin thu thap trong qua trinh ddnh gid cho bén
thir 3; _

— Khong duoc pheép st dung céc thong tin danh gia mot cach khong thich hop vi
loi ich ¢4 nhan hodc lam dnh hudng dén loi ich hop phap cua bén duge ddnh gia.
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e. Doc lap
— Bdo dam tinh khach quan va khong thién vi khi dua ra két uan;
— Doc lap voi hoat ddng s& duge danh gia, khong ¢ dinh kién va xung dot loi ich;

— Cin duy tri tinh khach quan trong subt qua trinh danh gia dé bao dam ring cac
phéat hién va két luan dugc dua ra déu dwa trén bang ching.

1. Ddnh gid dya vao bdng chimg
— Béng chting 12 cin ci hop 1y d& dua ra duge két luan dénh gid c6 tinh tin ciy
va chinh xac;
— Bing chiing danh gia phai xac thuc duge va dua trén cac thong tin san co.
5. Yéu cAu va trach nhiém clia ngwoi d4nh gia
5.1. Yéu céu vé kién thive, kj ning va kinh nghiém ciia ngwoi dinh gid
— Puogc tap huén vé hé thong QLCL va c6 kinh nghiém thyc hién QLCL tai don vi;
— DPuoc tap hudn va cb chimg nhén vé danh gi vién do co quan ¢6 thAm quyén cip;

— Biét van dung cac nguyen tic, ky thuat va phuong phap danh gia phu hop
nhdm bdo dam cac cude danh gia duge tién hanh nhat quan va co hé théng; bao dam
tinh chinh xac, tin gay cia nhitng thong tin thu thap dugc;

— Nam 16 cach thic tién hanh mot cudc danh gia, chuan bi bao cdo danh gia, cam
két bdo mét va an ninh théng tin;

— N&m rd cic vin ban phap luat, quy dinh, huéng dan va céc yéu cau khac lién
quan dén quan 1y chat luong xét nghiém.

5.2. Yéu cau va trach nhiém chung ciia trwéng doan danh gid

Ngoai cac yéu cau vé k§ nang va kién thuc chung ddi vai nguoi danh gia, Truong
doan danh gia cin c6 thém céc kién thire va k§ nang sau dé diéu phéi cude/dot danh gid
mot cach hi¢u qua nhét:

— Phéi hop v6i don vi duge danh gid xac dinh muc tiéu, pham vi ti€u chi
danh gia;

— Lap ké hoach phtt hgp cho danh gia dya trén thong tin do don vi dugc dénh gia
cung cip va xem xét tai lidu;

— Té chirc va didu phdi cac thanh vién ciia doan d4nh gié;

— Ngin ngira va giai quyét cic mau thuin trong qua trinh dénh gia;

— Chuén bj va hoan thién bao cdo danh gia;

— €6 kinh nghiém (it nhat 3 nim) tham gia vao cac doan dénh gia.
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5.3. Yéu ciu ciia nguwoi hwong din
Ngudi huéng dan ¢6 nhiém vu hd trg doan danh gi4, co thé di cung doan danh gia
nhung khdng gy anh hudng hodc can trg viée thue hién danh gid, va cé nhiém vu sau:

— Thiét 1ap cic mbi lién hé va sap xép thoi gian cho céc cude phéng van véi cac
nhan vién lién quan; cac budi 1am viéc tai cac bd phén lién quan.

— Béo ddm dé céac thanh vién cta doan danh gi4 nam viing va tudn theo cac quy
tic lién quan dén an toan cOng viéc va cia doan danh gia;

Dai dién cho bén dugc danh gia chimg kién cudc danh gia.
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Phan Il. HUONG DAN THWC HIEN DANH GIA

Phéin nay huong din céc budce chuén bi va tién hanh cac hoat dong trong qua trinh
danh gi4. So d6 1 md ta cac budce dién ra trong mot qué trinh danh gia dién hinh. Mic
d6 4p dung phu thudc vao pham vi va d6 phuc tap cua cudc danh gid va muc dich su

dung két luan dénh gi.

1. Chuén bj cac hoat ddng danh gia
- Xay dung ké hoach danh gia
- Thanh lap doan danh gia
- Théng nhét ndi dung va phan cong nhiém vu trong doan danh gia
- Théng bao ké hoach danh gia
- Lién hé xac dinh chwong trinh lam viéc
- Xem xét hé théng tai liéu clia bén dwoc danh gia
- Chuén bj cac tai lieu can st¥ dung cho dot danh gia.

v

2. Tién hanh danh gia tai ché

- Hop v&i Ban Lanh dao va cac can bé lién quan
- Tién hanh danh gia:
+ Str dung bang kiém danh gia
+ Ap dung cac phuong phap déanh gié (xem xét tai liéu va hd so, trao ddi
théng tin, phéng van)
+ Ghi chép cac phat hién danh gia
- Thu thap kiém tra xac nhan thang tin
- Thiét 1ap cac phat hién danh gia
- Chuén bij bao céo két luan, bién ban danh gia

|

3. Hoan thanh cudc danh gia
- Hoi y doan danh gia sau khi két thic danh gia
- Tién hanh cubc hop két thuc
- Phan hdi thong tin

So dd 1: Cac budc tién hanh danh gia dién hinh
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1. Chuin bi trwée khi thye hién danh gia

Buée 1: Xay dung ké hoach danh gia

K& hoach danh gia cin ddy du thong tin theo huong dan tai Phu lye 1.

qa) Muc tiéu danh gia xac dinh nhiing yéu cau cudc danh gia cAn phai dat dugc va
c6 thé bao gom:

- X4c dinh m@c o phtt hop toan bd hodc mot phin ddi v6i hé théng quan 1y cla
bén duoc danh gia so voi cde chuén muyc danh gia;

- banh gia ning lyc va hiéu qua cta hé thong quan 1y dé bao dam su phu hop voi
cac yéu cau ché dinh, lpét dinh va cac yéu cau hop dong va x4c dinh cac Iinh vye co kha
ning cai ticn cua hé thong quan 1y.

b) Pham vi dédnh gia thé hién mtrc d6 va giéi han cua cude danh gia (dia diém, don
vi/bd phan ctia to chic va hoat d6ng qua trinh duge danh gid).

¢) Cong cu danh gié su dung trong huéng dan nay la Tiéu chi dénh gia murc chit
luong PXN y hoc (QD 2429/BYT ngay 12/6/2017 cta Bo truéong Bo Y t€).

o Bét ky su thay d6i nao vé& muc tiéu, pham vi va chuin muc danh gia cling déu phai
dugc cac bén lién quan chap thuén.

Budc 2: Thanh 14p doan danh gia

Dy kién thanh vién doan danh gia cua BO Y t& s& do Cuc Quan 1y kham, chira
bénh lam dau moi déj thanh 13p, danh gia cac PXN thudc bénh vién hang 1 tré 1én; S6¢' Y
té cac tinh, thanh pho thanh 1ap doan danh gia cac PXN thude Bénl'l vién hang 2, hang 3,
hang 4 va céc co s6 kham bénh, chira bénh khong phéan hang. Quyét dinh t}la‘mh 1ap doan
danh gi4 s& dugc ban hanh trong khoang 2 tudn trude khi cude danh gia dién ra.

T4t c4 céc thanh vién doan danh gid cAn dap tmg ddy du cac yéu cau tai Muc 5.1,
Chuong 1. Poan danh gia bao gdm 01 truong doan danh gia; cac chuyén gia danh gia,
trong 4o it nhét 01 chuyén gia c6 chuyén nganh pht hop véi chuyén nganh ciia PXN duge
danh gia. Ngoai ra ¢6 thé bao gbm danh gia vién tap sy va nguoi hudng dan (néu can).

Bude 3: Thong nhét ké hoach danh gia va phan cong nhiém vu

Truéng doan danh gia cin giri k& hoach danh gid t6i cac thanh vién dé thong nhat
ndi dung, phan cong nhiém vu, thong thuong 13 1 tuan trude khi thuc hién danh gia.

Bwéc 4: Thong bao ké hoach danh gia

Thanh vién doan danh gia can giri cong vén thong bao ké hoach chuyén cong tac
t6i co s&/don vi duge danh gia it nhat 1 tuén;

Budc 5: Lién hé xac nhan chuong trinh lam viée

Thanh vién doan danh gid can lién hé v6i can b3 dAu mbi hode truéng PXN cia
co s& dugce danh gia it nhat 1 tuan trude khi thuc hién danh gia nham yéu cau cung cap
chc tai liéu ciia bén duge danh gia, nguol huéng dan danh gia;

Burée 6: Xem xét hé théng tai liéu ciia bén duge danh gia
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Yéu ciu bén dwoc danh gid giri céc thong tin it nhit 1 tudn truée khi tién hanh
d4anh gia tai co s&. Thong tin c6 thé giri bang tdp tin (file) dién tr hodc van ban,
bao gdm:

— Danh sach nhan su tai PXN;

— Danh muc cac xét nghiém ma PXN va cac xét nghiém c6 thuc hién nd1 kiém,
ngoai kiém;

— Danh muc sinh phérn st dung dé thuc hién xét nghiém ta1 PXN;
— Danh muc céc trang thiét bi tai PXN; |
— Béo cdo danh gia PXN gan nhit.

Buwée 7: Chuén bi cac tai liéu can st dung cho dot dénh gia

— Céc quyét dinh, cong vin lién quan;

— Béang kiém Tiéu chi danh gid mac chat luong PXN;

Danh muc kiém tra va ké hoach thu thap béng ching danh gia;

Céc tai liéu do bén dugc danh gis cung cip;

[

— Biéu miu dé ghi thong tin nhu: bing chimg x4c nhan, phat hién khi danh gia va
ho so céc cudc hop.

— Tai liéu tham khao (néu c6).

2. Tién hanh hoat ddéng danh gia tai chd
Buée 1: Hop v6i Ban Lanh dao va cac cén b6 lién quan cia don vi duge danh gia
Noi dung hop ¢6 thé bao gom:
- Gi6i thiéu nhimg nguoi tham dy va chuong trinh 1am vi€c;
- Tém tit qua trinh thyc hién hoat ddng danh gia, cach thirc béo cdo;
- X4c nhan van dé lién quan dén tinh bao mat;

- Thong tin vé cic tinh huong ¢6 the cham dut cudc danh gia va cch thirc khicu
nai cac két ludn cua cudc danh gié.

Budrc 2: Tién hanh danh gia
a. Str dung Hué’r}g dan danh gia viéc thuc hién Tiéu chi dén}l gia chét luvong PXN
y hoc tai }Phu luc 2, két hop cac phuong phéap danh gia sau day dé xac dinh sy phu hop -
cua hé thong QLCL vdi céc tiéu chi danh gia.
Sir dung Phu Iyc 3 dé ghi chép, tong hop cac phat hién trong qué trinh danh gia.
b. Phuong phap danh gia:

- Phong van nhén vién PXN va nhiing ngudi c6 lién quan (dicu dudng 1ay mau
tai khoa lam sang, cac bac sy 1am sang...);
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— Quan sat hoat dong, moi truong va dleu kién lam viéc xung quanh, luong di
cla mAu bénh pham trong PXN (k¥ thuat 1Ay mau, vi tri 14y mAu, cach thtc tiép nhan
mAu tr noi khac chuyén téi...);

©— Xem xét tai lidu va ho so:
+ Tai liéu luu trit tai PXN nhu chinh sach, muyc ti€u, ké hoach cht luwong, STCL,

STDV khach hang, STAT, cac quy trinh k§ thudt va quan 1y, cac chi dan, giay phép,
quy dinh, ban v&, hop ddng hodc don dit hang...;

+ Céc hd so lwu tai PXN nhu: phiéu chi dinh xét nghiém, béo co két qua xét
nghiém, hd so khiéu nai ctia khéch hang, cac phiéu yéu cau hanh dong khic phuc bién
ban cudc hop xem xét véi 1anh dao, bao cao danh gid ndi bo, hd so kiém so4t chat lugng
(ndi kiém va ngoai kiém,...);

+ Bao cdo tur cac ngudn khac nhu théng tin phan hdi tir khach hang, thong tin
lién quan khac tu cac td chirc bén ngoai va danh gid chét luong nha cung tmg;

+ Co s& dit lieu lwu trong may tinh, hé thong thong tin PXN va trén internet.

Luu ¥: Néu bén duge ddnh gid khong thé cung cép day du tai liéu va hd so trong
. khuoén khé thoi gian danh gia, thi truong doan danh gia can thong bao voi bén duoc
danh gia. Can dua ra cac quyet dinh danh gia tiép hay tam dimg danh gia cho tdi khi
giai quyet duoc nhimg vAn dé lién quan dén tai li¢u va hd so.

¢. Trao d6i thong tin trong qua trinh danh gia
- Truéng doan danh gié cin thong bdo vé tién d6 danh gid va cac van dé lién
quan cho bén dugc danh gia

- Luu y: Poan d4nh gi4 can hoi y thudong xuyén dé trao dbi thong tin, danh gia
su tién trién ciia cudc danh gid va phan cong lai nhiém vu giita cac thanh vién (néu cén).

d. Ghi chép cac phat hién d4nh gia theo miu Phiéu danh gia Tiéu chi xét nghiém
(Phu lyc 03).

- Cac thanh vién trong doan can ghi chép cic phat hi¢n trong qua trinh danh gia
va thong nhat cac SKPH véi bén dugc danh gia.
3. Hoan thanh cudc danh gia
Buwéc 1: Hoi ¥ doan danh gia sau khi két thuc danh gia.
Thanh vién doan d4nh gia thao luan, thong nhét ¥ kién va dua ra cac khuyén nghi
(néu co).
Hoan thanh bién ban/bao cao danh gi4 theo biéu mau quy dinh tai Phy luc 4.

Bude 2: Tién hanh cudc hop trao ddi vé két luan va bién ban danh gia gitra doan
danh gia va don Vl dugc danh gia.

Trudng doan danh gid tom tat lai két qua va cic khuyén nghi cia doan (luu §:
phan hoi cac van dé phat hién mang tinh xay dung).
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Bén dugc danh gia trinh bay ké hoach du kién vé hanh dong khic phuc va phong
ngua. Thong nhat bién ban danh gia.

Luu y: Can thao ludn va giai quyét dé thong nhét cac ¥ kién v& cc phat hién khi
danh gia va/hodc ket luan danh gia gitra doan danh gid va bén dugce danh gid. Neéu chua
giai quyét dugce thi phai ghi lai tat cd nhiing ¥ kién d6 vao bién ban.

Bude 3: Phan hoi thong tin.

Truong doan giri két qua dénh gid chuyén cong tic bao gdm ca bién ban danh gia
trong thoi gian 1a 2 tuén sau khi két thuc danh gia dén cac don vi lién quan.
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Phu luc 1.
MAU KE HOACH DANH GIA

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

PON VI Doc lap — Ty do — Hanh phiic

........... ngay thang nam 20....

KE HOACH
THU'C HIEN DANH GIA CHAT LUQNG PXN

1. Muc tiéu danh gia.

2. Tiéu chuan st dung dé danh gid va céc tai liéu vién dan.

3. Pham vi danh gia:
a. Khoa/phong/bd phan va qua trinh s& dugce danh gia.
b. Pia diém thyc hién danh gia.
4. C4c phuong phap danh gia (phuong phap thu thap bang chimg):
a. Phong van nhan vién PXN.
b. Quan sat thyc hanh PXN.
¢. Kiém tra hd so, tai liéu.
d. Ghi chép céc phat hién.
5. Chuong trinh dy kién ctia cac hoat dong danh gia:
- Thoi gian bén duge danh gia gwi lai cac tai ligu ma doan danh gia yéu céu.

- Thoi gian tién hanh danh gia tai chd (bao gdm hop véi 1anh dao cua bén duge

danh gia va cudc hop cta doan danh gia).

doan danh gia:
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- Thoi gian doan danh gia giri bao cao chinh thirc.
- Thoi gian thuc hién cac hanh dong khic phuc (néu c6).
6. Vai tro, trach nhiém cta thanh vién doan danh gid va nhiing ngudi di cung



Danh sach thanh vién doan danh gia

STT Ho va tén Nhiém vu Phin cong thiwre hién
1 Trudng doan
2 Danh gia vién
3 Danh gia vién
4 Dénh gia vién
5 DPéanh gid vién

7. Kinh phi bdo ddm thyc hién danh giéa:

- Phuong tién di lai.
- Kinh phi danh gia.

- Ngudn lyc bao dam khac.
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Phu luc 2.

HUPGNG DAN DANH GIA VIEC THUC HIEN TIEU CHi DANH GIA
MU’C CHAT LWONG PHONG XET NGHIEM Y HOC

Chuong I

TO CHUC VA QUAN TRl PHONG XET NGHIEM

NOI DUNG TIEU CHI

NOI DUNG PANH GIA

Co s phap Iy

| 1.1. PXN ¢ quyét dinh thanh 13p
(PXN c6 giay phép hoat dong cap
bdi co quan ¢6 tham quyén) (*)

Xem ‘quyét7 dinh phé duyét/ban hanh quy
ché/diéu 1€ to chirc va hoat dong 01:1a co SQ kham
bénh, chita bénh cla co quan c6 tham quyén.
Xem ban sao quyét dinh thanh ‘lép PXN hoic
giay phép hoat dong quy dinh vé chic nidng va
nhiém vu ctia PXN.

Gidy phép hoat dong ap dung véi cic PXN
ddc 1ap, cac PXN bén ngoai bénh vién cong lap.
Quyét dinh thanh 14p 4p dung voi cac PXN
trong bénh vién cong 1ap.

1.2. C6 s0 b t6 chitc thé hién
moi lién quan gitta PXN va cac
phong ban lién quan trong co s&
y te.

So dd td chiic cua co s6 'y té trong d6 c6 thé hién
13 rang su lién két ciia PXN véi cac khoa phong
khéc trong don vi va dich vu ctia PXN néu c6
(So dd td chirc co thé treo tudng hodc mod ta
béng van ban, do phong xét nghiém hodc do co
50y té xdy dung).

1.3. PXN ¢6 so dd tb chirc thé
hién duge mdi quan hé giita cac
vi trf va méi quan hé qua lai gifta
cac nhom chuyén mon tai phong
xét nghiém. »

Xem so dd td chuc cta PXN, so d6 chi 1 trach
nhiém va mébi quan hé giita cac vi tri, vi du nhan
vién PXN b4o céo cho ai va phu trach PXN cin
bao cao cho ai.

| So @6 PXN c¢6 thé treo tudng hodc duoc dé cap

trong sd tay chat luong (STCL). Néu dé cép
trong STCL thi khong nhat thiét phai néu cu thé
tén cua tung vi tri.
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NOI DUNG TIEU CHI

NOI DUNG PANH GIA

Xay dung muc ticu & ké hoach chit hrong

1.4. PXN c6 x4y dung muc tiéu
chét lwong nhat quan vé6i chinh
sach chit luong.

va dugc PXN x4y dung hang nam.

Muc tiéu chét lugng phai do luong duoc, d& hiéu

Kiém tra tai liéu néu rd muc ti€u chat Iwong cia
PXN.

1.5. PXN c6 lap ké hoach chét
lwong dinh ki hang nam dé dat
cac muc tiéu chit luong.

K& hoach QLCL ctia PXN phai dugc lap thanh
van ban c6 thé 1dng ghép trong ké hoach hoat
doéng clia PXN hang nam, trong ban ké hoach
can c6 tbi thiéu cac ndi dung sau:

e Muc tiéu va nhiém vu: can phai lam vi€c gi;
e Trich nhiém: ai s€ thuc hién viéc do, ai s&
chiu trach nhiém;

e Thoi gian: néu rd ngdy thang nam du kién
cho timg nhiém vy s& dugc thuyc hién va
hoan thanh;

o K& hoach ngan sach va ngudn lyc: nhan sy
bd sung, nhu cAu dao tao, co s& VAt chit, trang
thiét bi, sinh phdm va vt tw, kiém soat
chét luong;

e K& hoach ndy dugc xiy dyng dua trén cac
muc tiéu yu tién cia PXN.

1.6. PXN c6 thuc hién ké hoach

chat lugng ma PXN di xay dung.

Kiém tra hd so hodc bang ching vé viée thuc
hién cac hoat dong so v&i ban ké hoach QLCL
PXN da xay dung

1.7. PXN ¢6 x4y dung céc chi s6
chét luong thude ca 3 giai doan
cta qua trinh XN, phu hgp voi
muc tiéu chét luong ma PXN

dé ra.

Kiém tra hd so vé xay dung chi s6 chét lugng,
xem xét bang/phiéu theo ddi chi sé chat lwong

ft nhat mdi giai doan (trudc, trong va sau xét
nghiém) c¢6 1 chi s6 chét lwong. Tham khdo
mot s& vi du v& chi s6 chit lrong trong Phu luc
tai Thong tu 01/2013/TT-BYT (Huéng din
QLCL xét nghiém tai co s& kham bénh,
chita bénh).
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NOI DUNG TIEU CHI

NOI DUNG PANH GIA

Xay dung s6 tay chit lrgng phong xét nghiém

1.8. Sb tay chét lrong c6 bao gdbm
cac ndi1 dung sau:

Kiém tra STCL cita PXN, STCL phai duoc ky
phé duyét boi 1anh dao co s y te.

Chu trac ctia STCL c6 thé trinh bay theo 12
chuong cta tiéu chi chit lwong xét nghiém
hodic 12 thanh t§ thiét yéu theo Té chic Y té
thé gi6i hosic theo Tiéu chuin ISO 15189.

Xem xét ndi dung ciia STCL, bio dam rang
STCL phai bao gdm it nhét cac ndi dung duge
liét ké sau:

a) Tuyén bé chinh sach chat
liwong bao gom: muc dich, tiéu
chudn cia dich vu, muc dich
ciia hé théng OLCL va cam két
cua lanh dao co quan chu quan
hodc nguoi phu trach don vi.

b) Cau triic hé thong OLCL va
moi quan hé voi hé thong
tai liéu.

Xem muc didn giai vé hé théng tai lidu cua
PXN t6i thiéu bao gdm 4 loai: chinh sach; qua
trinh; quy trinh; biéu mau.

c) Thiét lap muc tiéu va ké
hoach chat luong.

d) Mé td qud trinh trao doi
thong tin.

e) DPam bdo nguoén lyc va nang
lwc cia nhan vién thuce hién
cong viéc.

f Cdc quy dinh lién quan dén
cdc hoat dong QLCL va ky
thudt xét nghiém ciia PXN.

g) Mo ta vai tro va trach nhiém
cua nguoi quan ly phong xét
nghiém, nguoi qudn y chit
long, nhan sy khdc va vién
ddn dén cac tai liéu lién quan.

h) C6 quy dinh ngudi cé thém
quyén xem xét va phé duyét so
tay chat luong.
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NQI DUNG TIEU CHI

NQI DUNG DANH GIA

i) Dan chiéu dén cdc quy trinh
thyc hanh chudn trong PXN

1.9. C6 bang ching vé viée phd
bién/tap huén vé sb tay chit lugng
cho tat c4 nhan vién PXN va
nhiing ngudi lién quan.

Kiém tra hd sc)’/phleu hodc bang ching khac
cho thy ¢6 phé bién STCL.

Kiém tra xem c6 ban sao (ban gidy hodc ban
dién tr) STCL tai vi tri dé tiép cdn cho nhan
vién PXN,

T6 chire thwe hién

1.10. PXN c¢6 van ban phan céng
cong viéc cho tirng nhéan vién.

Xem xét ban mo6 ta céng viéc cua nhan vién,
hd so _phan cong coéng vice hing ngay/hing
tuin/hang thang d6i voi tt ca hoat dong cua
PXN. PXN can luu ban phén céng cong vige
cho nhin vién. Ban phin cong cong viéc cin
c6 chit ky cia nguoi chiu trdch nhiém
phén cong.

Hop ra soat, xem xét ciia Iinh dao don vi chi quén

1.11. PXN c6 t6 chirc hop xem
xét hé thong QLCL do lanh dao
hodic ngudi duoc Gy quyén chu tri
it nhat 1 lan/ndm.

Hop xem xét véi lanh dao cia don vi phai thyc
hién it nhét 1 nim/lan; tuy nhién, tAn sut hop
c6 thé nhidu hon khi hé théng quan 1y chét
lrong méi va dang duoc thiét 1ap.

Xem ké hoach hop véi 1anh dao va dbi chiéu
v6i bién ban hop véi lanh dao dé bao dam hop
linh dao dugc tién hanh theo thoi gian dé ra.

Trong bién ban c6 phin tong két/két lugn va
dua ra phuong phép/bién phap giai quyet cta
lanh dao co s0.

1.12. Nb6i dung hop c6 bao gdm:

Xem bién ban hop voi lanh dao trude day cua
PXN. Kiém tra cac ndi dung sau c6 dugc dé
cép va thao luan trong cudc hop.

a) Panh gid két qua thuc hién
cong viéc duoc giao tir cugc
hop voi lanh dao lan truée.

b) Xem xét cdc yéu cdu xét
nghiém va sy phu hop cia quy
trinh va yéu cau vé méau bénh
phdm.
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NOI DUNG TIEU CHI NOI DUNG PANH GIA

¢) Danh gia si hai long va
phdn hoi ciia khach hang.

d) Gop y cua nhdn vién.

e) Panh gia noi bo.

f) Danh gia nguy co. N&i dung hop ¢6 danh gia cac nguy co c6 thé
lién quan dén hoat dong ctia PXN (an toan sinh
hoc, két qua xét nghiém, co s& vat chit, trang
thiét bi...).

@) Ap dung cdc chi 56 chat
luong.

h) Bdnh gié boi t6 chirc bén
ngodai.

~ i) Ddnh gid viéc thyc hién nji
kiém ciia tdt ca cdc xét nghiém.

Jj) Két qud thuc hién céac
chwong trinh ngoai kiém hodc
so sanh lién phong hay thir
nghiém thanh thao.

k) Theo doi va giai quyét
khiéu nai.

1) Chdt luong dich vu ciia nha
cung ung.

m) Nhdn biét va kiém sodt
SKPH

n) Két qud ciia cai tién lién tuc
bao gom thyc trang dap dung
cdc HDKP va HDPN;

o) Céc thay doi vé khéri'lmfng,
pham vi cong viéc, nhan sy va
cac tae déng khdc cé thé anh
hwong toi hé thong OLCL;

p) Khuyen nghz cho viée cdi
tién, bao gém cdc yéu cau

i thudt. -
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NOI DUNG TIEU CHI

NOI DUNG PANH GIA

Keét qua hop ra soit, xem xét cit

a ldnh dao

1.13. PXN ¢6 lru lai bién ban
cudc hop xem xét vdi lanh dao
don vi, bao gém cac phat hi¢én va
hanh ddng phat sinh tir cugc hop
xem xét cta lanh dao.

Xem bo c4o/bién ban cudc hop véi cac dién
giai chi tiét vé& noi dung cudc hop, cac hoat
déng da dugc thuc hién va cdc hanh dong
phat sinh.

1.14. Cac codng viéc phat sinh tir
cudc hop xem xét cua lanh dao co
| duoc thye hién theo ké hoach

dé ra.

Xem hd so/bang chimg luu thong tin cac hanh
dong phat sinh da dugc PXN thyc hién theo
thoi gian dé ra nhm giai quyét cic phét hién
tir hop xem xét ldnh dao. Thong tin c6 thé luu
trong ban k& hoach chét luong nam tiép theo,
hd so HDKP, HPPN. So sanh thoi gian thuc
hién c4c hanh dong phat sinh véi thoi gian @&
ra trong cudc hop xem xét voi [anh dao.

1.15. Vigc thuc hién cac cong
viée dérta trong cudc hop xem xét
v6i lanh dao ¢6 duge trao ddi va
chia sé v6i lanh dao co quan chi
quan, nhan vién co lién quan.

Xem ho so dé xac minh rang bién ban cudc
hop dugc chia sé vdi cac lanh dao, cac bd phan
va ca nhan c6 1ién quan.

Téng diém Chwong I
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Chuong I
TAILIEU VA HO SO

NOI DUNG TIEU CHI

NOI DUNG PANH GIA

Ki€m soat tai liéu

2.1. PXN c6 quy trinh kiém soat tai
lidu bén ngoai va ndi bd gdm ca hudng
dan bién soan quy trinh thuc hanh
chuén, huéng dan rat gon, céc

biéu miu

Kiém tra xem quy trinh kiém soat tai liéu
(KSTL) c6 phai la ban cap nhat khong sau
do6 ra soat lich str xem xét quy trinh KSTL,
kiém tra ndi dung quy trinh. QT KSTL c6
cac ndi dung chinh sau:

- Bién soan tai li€u; phé duyét; ban hanh;
phan phéi ban sao, st dung; xem xét dinh
ky hodc chinh stra; thu hdi va huy tai lidu.

- Xem QTC c6 bao gdm cac huéng din
quan Iy tai liéu bang dién tir khong (néu
PXN 4p dung hé¢ théng dién twr).

- Xem QTC c6 myc phéan quyén bién soan,
xem x¢ét va phé duyét tai liéu khong (vi du:
Céc loai s6 tay thuong do Lanh dao co s&
phé duyét; Cac QTC ky thudt/xét nghiém
va quan ly thudc pham vi PXN thi do
trudng PXN phé duyét).

- Xem huéng dan kiém soat cac biéu méu
di kém trong timg quy trinh.

- Xem huréng dén kiém soat cac quy trinh
rat gon.

Luu y: Quy trinh KSTL c6 thé bao gom
cdc quy dinh vé cach soan thao quy trinh
thiee hanh chuan.

Dinh dang ctia QTC khong nhit thiét phai
bao gdém 08 hay 14 myc nhu huéng dan tai
Quyét dinh s& 5530/QD-BYT ngay
15/12/2015, nhung phai bao dam diy da
n6i dung ciia QTC theo yéu cau tai Quyét
dinh nay.
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NOI DUNG TIEU CH{

NOI DUNG DANH GIA

2.2. TAt ¢4 céc tai lidu duge PXN xay
dung bao gdm cac yéu t6 nhan
dang sau:

Kiém tra nhan dang cta cac tai lidu sau:
Sb tay chét luong, sb tay an toan (STAT),
sO tay dich vy khach hang (STDVKH)
hodc tit ca cac QTC, hudng dan nhanh,
biéu miu

a) Tén tai liéu.

b) M tai liéu trén méi trang.

¢) Ngay ban hanh cua phién ban hién

tai va so phién ban.

d) S6 thir tie ciia trang trén tong sé

trang.

e) Chit ky xac nhdn ciia nguoi xem

xét va phé duyét, ban hanh.

Xem quy trinh kiém soét tai liéu c6 muc
phan quyén ban hanh tai liéu:

- STCL, STDVKH, STAT: Lanh dao co s6.

- Cac quy trinh quan ly va k¥ thuét trong
pham vi ap dung cta khoa: Trudéng/phu
trach PXN/lanh dao don vi.

Liru §: Kiém tra iy quyén cla truong khoa.

2.3. Tt ca céc tai lidu duge bao quan
hop 1y dé dang truy cap.

- Kiém tra ngﬁu nhién cac vi tri Iuu tai liéu
theo nhu md ta trong QTKSTL.

- Xem bén sao c6 duoc dé & noi dé tiép
can khong.

- Ban tém tit hodc hudéng dan cong viéc
nhanh ¢6 thé treo trong hodc khong nhung
nhan vién PXN c6 thé tim thiy dé dang.
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2.4. PXN thyc hién kiém soat tai ligu
chit ché bao gdbm (***):

- Tai liéu duge dua vao danh muc téng
bao gdm céc s6 tay, so dd hodc bang dién
gidi qua trinh, QTC, ban tom tait QTC,
hudng dan cong viéc, biéu miu, tai licu
bén ngoai.

- Danh muc (hay s6 tai liéu hay sb dang ky
tai liéu) co th@ 0 dang danh sach hoac
dong thanh quyén.

- Danh muc téng cac tai litu duge kiém
soat bao gdm cac ndi dung sau: tén tai
liu, ma sb, ngdy ban hanh, s§ phién ban,
noi lwu giit (ban gbc va ban sao), ngay du
kién xem xét dinh ky.

Luu ¥: “S6 xuét ban” duoc coi 1a dong
nghia voi sb6 “sira di hay phién ban” ctia
tai ligu.

Kiém tra danh myc tai lidu dwoc kiém so4t
cua PXN.

a) Co phiéu yéu cau xdy dung, sta
doi, xem xét va phé duyét tai liéu.

Xem phiéu ndy c6 twong ty v6i phiéu da
quy dinh trong QTKSLT khong.

b) Ho so phdn phéi tai liéu.

Xem xét phiéu/sé phan phdi tai liéu bao
gdm ngay phan phdi, ngudi giao, ngudi
nhan, ngdy nhan, tén tai li¢u, ma tai liéu,
ngay ban hanh.

¢) Danh myc tai liéu noi bo va bén
ngoai co kiém sodt.

Kiém tra danh muc tai li€u nd1 by va

bén ngoai.

d) Nhitng thay déi trong tai liéu doc
nhdn biét.

Xem phan lich st stra doi tai licu.

e) Tai liéu dwoc xem xét, ra soat dinh
ky dé dam bdo phu hop nhat voi thuc
té sir dung.

- B6i chiéu gilta k& hoach va ho so xem
xét tai li¢u.

- Xem phan lich sir stra doi cua tai liéu

f) Tai liéu con nguyén ven, dé doc.

@) Tai liéu hét hiéu luc ap dung co
dwoc ghi ngay va danh dau hét
hiéu luc. ‘
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h) PXN Leu it nhat mot ban tai liéu
hét hiéu iec gan ddy nhdt trong mot
khodng thoi gian téi thiéu la

12 thang.

- Hoi can bd quén 1y chit lugng va can bd
kiém soat tai liéu: anh/chi lam gi khi céc
chinh sach, quy trinh va biéu miu hét
hiéu Iyc?

- Xem cAc tai liéu hét hiéu luc c6 duge luu
trir riéng vai cac tai liu con hiéu luc theo
quy dinh cua QTKSTL do PXN xay
dung khong?

- Xem xét ho so thu hdi va huy tai licu.

2.5. Céc quy trinh rat gon/huéng dan

¢6 duoc kiém soat

- Xem dinh dang cta quy trinh rGt gon co

" gidng nhu mb ta trong QTKSTL khong.

- Trén quy trinh 1t gon ciing can co tén
quy trinh, mi sb, ngady ban hanh, sd
trang/téng sb trang.

- Xem mi sb cta quy trinh rat gon co dé
cip dén QTC ban day dii khong.

- Xem ngay ban hanh cia cac quy trinh rit
gon/hudng din xem c6 giéng véi ngay ban
hanh caa QTC ban day da hay khong.

Kiém soat ho so
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2.6. PXN c6 quy trinh va thyc hién
nhan biét, thu thap, danh s, truy cép,
Iwu trit, bdo quan, chinh stra va hity hd
SO an toan.

- Xem quy trinh/quy dinh klem soat hd so
¢6 bao gdm cac ndi dung v& nhén biét thu
thap danh sd, uu trit bao quan, chinh stra
va hity hd so mét cach an toan khong).

- C6'thé hoi hé so ctia 01 ngudi bénh thyc
hién xét nghiém 6 thang trugc diy (xem sb
xét nghiém dé tim tén ctia 1 bénh nhan)
hodc hdi nhan vién PXN dua ra toan bd
két qua xét nghiém huyét hoc trong mot
ngdy ngiu nhién. Toan bo két qua xét
nghiém phai dugc dé dang tim thay.

- Néu sb liéu truyen truc tlep fr trang thiét
bi (TTB) sang hé théng may tinh cla
PXN, khong can duy tri hé théng hd so in
ra tr may, mién 1a hé théng may tinh c6
thé duy tri s6 liéu trong it nhit 2 ndm. Néu
PXN nhap ket qua tht cong vao h¢ thong
méy tinh, cin luu trit tAt cd cac ban in két
qua tir may trong it nhat 2 nim.

2.7. PXN ¢6 quy dinh thoi gian lru d6i
voi ting loai hd so va phu hop véi cac
quy dinh quc gia hodc cac quy dinh
c6 lién quan.

Két qua xét nghiém, céc thong tin lién
quan dén quy trinh xét nghiém, céc hd so
ctia PXN cén dugc huu trit trong 1 khoang
thoi gian quy dinh theo BYT hoic theo
quy dinh cta co quan chi quan. Cin phai
c6 chinh sach bang vin ban rd rang veé
viéc huru trit hd so, béo céo va thoi gian
luu trit.

2.8. PXN ¢6 noi luu hé so pht hop
(hd so ban gidy hodc ban mém/ban
dién tir), bao dam hé so khéng bi hu
hai, thit lac hodc truy cap trai phép.

Kiém tra khu vyc luu hd so cia PXN xem
hé so ¢6 duoc luu triy hop 1y (c6 dan nhén,
ghi tén), d& tra cu thong tin va c6 han ché
truy cép trai phép hay khong.

Néu PXN sir dung hé thong dién tir quan
1y théng tin PXN, can kiém tra quyen truy
cap ctia nhéan vién PXN vao hé théng quan
1y thong tin dién .

Téng diém Chwong I1

10
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3.1. PXN x4y dung yéu ciu Ve
trinh 6 chuyén mén, bang cép,
dao tao, kinh nghiém va cac k§
ning can thiét cho timg vi tri
trong PXN.

Xem xét quy dinh v& yéu ciu vé trinh d6 chuyén
mon, bang cap, dao tao, kinh nghiém cho ting
vi tri cia PXN (c6 thé theo d& an vi tri viéc lam
ctia don vi dugc danh gia)

3.2. PXN c6 x4y dung ban md
ta cong viéc bao gom trach
nhiém, quyén han va nhiém vu
cho tat ca nhan vién.

Xem xét bdn md td cong viéc cho ting nhén
vién trong hd so nhan sy (néu c6). Trong ban
mo ta cong viéc can bao gdm cic ndi dung vé:
Quyén han va trach nhiém chinh va trach nhlem
phu cta timg nhan vién

3.3. Nhan Viér} PXN dugc dao
tao phu hgp d¢ dam nhén céc-
cong viéc dugce giao.

Kiém tra ddi chiéu cdéng viéc cta nhan vién
dang lam xem c6 phu hgp v4i mo ta cong viéc.
Nhan vién c6 dugc tap huén/dao tao phu hop va
di ning lyc dé thyc hién nhiém vy trude khi
duoc giao khong. ‘

Xem hd so vé tap huén/dao tao cia nhan vién
(Théng tin trén thuong duoc lyu trong hd so
nhén su hodc sb theo ddi tap huén chuyén mdn
cua PXN)

3.4. PXN ¢6 quy trinh quan ly
nhan sy va Iuu ho so nhan suy.

Kiém tra xem ndi dung cia QTC v& quan Iy
nhan su c¢6 phu hop véi cac muc 3.2, 3.3 va cé
bao gdm cac ndi dung sau: yéu ciu vé tuyén
dung; gidi thiéu dinh hudng; tap huén va dao tao
lién tuc; danh gia ning lyc; luu hd so nhan sy.

Luu y: Noi dung vé dénh gid ning luc va dao
tao ¢6 thé duoc d8 cap trong QTC quan 1y nhan
sw hodc c6 thé tach riéng thinh céc quy trinh
khéc nhau.

Xem ngu nhién 1 hd so nhan sy xem nhan vién
PXN c¢6 dugc tdp huan va luu hd so nhue QTC
quy dinh
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3.5. Nguoi duge phép ky duyét
két qua c6 di nang lyc theo quy
dinh (¥*).

Ngudi duge phep ky két qua xét nghiém phai co
ching chi hanh nghé, tir trinh d6 dai hoc tr¢ 1én
Trong truong hop truéng PXN di Véng/ngo‘éi
gio hanh chinh, trusng PXN phai ¢6 uy quyén
cho cac can bd khac cta PXN dugc ky ket qua,
va cac can bo khac ky ket qua ciing phai da
tiéu chuan

Diéu nay phai duge quy dinh dudi dang chinh
séch ctia PXN, néu 16 trong sb tay chét lugng.

3.6. Truong PXN ¢ quyét dinh
bd nhiém bang van ban.

Kiém tra ban sao~ quyét dinh bd nhiém
trudng/phu trach PXN (hd so ndy c6 thudng
dwoc luu trong hd so nhan sy ciia trudng/phu
trdch PXN)

3.7. PXN ¢6 phén cong/bd
nhiém nhan vién QLCL va quin
1y k¥ thuét véi chire ndng,
nhiém vu r0 rang.

Nhan vién QLCL/Nhén vién quan ly k¥ thudt co
thé 1a toan thoi gian hoac kiém nhiém.

Xem quyét dinh b6 nhiém nhan vién QLCL va
nhén vién QLKT cua PXN hodc cua co s6.

Xem trach nhiém cta nhan vién QLCL c6 bao
gom cac trach nhiém sau hay khong:

- Gidm sat moi khia canh cta hé théng chét
luong;

- Pam bao nhin vién dang tudn thu cac chinh
sach chat lugng va quy trinh;

- Thudng xuyén xem xét tit ca cac hd so, vi du
nhu QC va EQA 1a mot phan ciia hé thong chét
lugng;

- T4 chtic danh gi4 n6i bd va phdi hop danh gia
tir bén ngoai;

- Tim hiéu nhing diém can cai tién xac dinh
dugc trong qué trinh danh gia;

-B4o cdo cho truéng khoa/phu trach PXN
(hodc c6 thé bao céo tryc ti€p véi Ban Lanh
dao) vé tat ca cac khia canh ctia qua trinh giam
sat hé thong chat luong.

Nhan vién QL k§ thuat kiém tra giam sat quy
trinh chuyén mon, bdo dam nhan vién tuén thu
cac quy trinh chuyén mon, tham gia danh gia
ndi bo, phdi hop trong danh gid bén ngoai,
thuong xuyén xem xét ho so/nhat ky PXN, bao
cao trudng khoa cac khia canh chuyén mon...
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3.8. PXN c6 dao tao dinh
hudng/gidi thi¢u cho nhén vién
ma&i va ndi dung gi6i thig¢u

bao gom:

Kiém tra chuong trinh quan 1y, dio tao dinh
hudng/gidi thi¢u cho nhan vién méi cia PXN.
Théng tin nay thudng dugc hru trong hd so nhan
su hodc dudi dang bang kiém/bién ban

a) Gidi thiéu vé to chikc.

b) Gidi thiéu vé PXN.

¢) Cac diéu khoan céng viéc.

d) Co s¢ vt chit.

e) Strc khoe va an toan PXN.

3.9. PXN c6 danh gia nhén vién
mai sau tap huan/ ddo tao

Kiém tra ho so danh gid nhan vién méi hodce bao
cao nang lyc clia nhan vién sau thoi gian tap
huan/dao tao ban dau va sau thoi gian gidm sat. -

3.10. PXN c6 ké hoach va thuc
hién giam sat nhan vién méi sau
khi dugc phan cong nhiém vy
trong khoang thoi gian tdi

thiéu 1 ndm

Xem xét ké hoach gidm sat va phan cong gidm
sat nhan vién méi, PXN cén thuc hién giam sat
nhan vién mai trong thdi gian ti thiu 1 nam.
Xem xét bién ban ghi lai ké hoach va phan cong
gidm sat nhdn vién moi sau khi duwgc giao
nhiém vu.

3.11. PXN c6 thyc hién chwong
trinh tap huén bit budc cho
nhan vién, bao gdm nhing noi
dung sau:

Kiém tra hd so nhan sy cta nhin vién PXN,
xem x¢t bang chimg cho thiy nhan vién duoc
tap hudn bat budc hang nim vé céc nodi dung
trong ti€u chi.

Higu qua cia chuong trinh tdp huan bat budc
cho nhéan vién can dugc xem xét hang nam.

a) Hé théng OLCL.

b) Cdc qud trinh (luéng céng
viéc) va cdac quy trinh
thue hién.

¢) Hé théng thong tin PXN.

d) Suec khoe va an toan PXN.

e) Bdo mdt thong tin
khach hang.
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J) Dao dicc nghé nghiép bao
gém trdnh xung dot quyén loi.

Xem xét cam két ctia 13nh dao bénh vién dé
nhan vién tham gia tip huan (cam két c6 the luu
tai phong to chitc/phong ké hoach cua co s6 ).

3.12. PXN c6 quy trinh danh gia
nang lyc nhan vién

Xem ndi dung vé huong dan/QTC danh gid
nang luc ¢6 bao gom céc ndi dung sau khong:

e Quy dinh danh gia nang lyc cho cd nhan vién
cli (hién dang cong tac tai PXN) va nhin vién
m6i (D6i voi nhan vién cfi thi it nhét 1 nim/lan,
ddi v&i nhan vién méi thi trude khi duoe giao
nhiém vy va sau d6 6 thang/lan trong nim dau);

e Trong quy trinh danh gia c6 bao gdm ca danh
gia viéc hoan thanh c6ng viéc ctia nhin vién
(d4nh gia céng chic vién chuc);

e Phuong phép danh gia (phong van, quan sat
tryc tiép, gian tiép (xem xét hd so thyc hién xét
nghi¢m, mau noi kiém, thyc hién xét nghiém
trén bd mau mu, bién giai két qua....);

o K& hoach danh gia;

Ngoai ra, xem trong STCL c6 bao gbém chinh
sich vé danh gia nang lyc nhin vién.

3.13. PXN thyuc hién danh gia
nang luc nhan vién dinh ky
hang ndm (***).

Xem ngiu nhién hd so danh gia ning luc cua
mot nhan vién (hd so danh gid ning lyc cla
nhén vién ¢ thé duoc luu & file riéng hodic luu
trong hd so nhén sy) ddi chiéu thdi gian ddnh
gié ndng lyc co6 phu hop v6i ké hoach, phuong
phdp dé ra, phu hop v6i ban mo ta cong viéc.
Kiém tra ho so lién quan dén tap huén lai cho
nhén vién néu danh gia ning luc khong dat yéu
céu.

Vi dy: nhan vién hét tap su thi PXN danh gia the
nao? Kiém tra chinh sach/quy dinh ctia PXN vé
mirc dat/khong dat trong danh gia nang lyc va
cac bude khic phuc

Kiém tra hd so dao tao/hudéng dan cic nhin vién
co két qua danh gia nang lyc khong dat
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3.14. PXN c6 danh gia két qua
cOng tac cua nhan vién theo
dinh k.

Danh gia hiéu qua hoat dong chung cua nhan
vién 1a danh gia cong chtrc vién chirc hang ndm
(binh xét thi dua). Xem xét ho so danh gia nhan
vién hang nam.

Hop nhan vién cAn ¢6 bién ban dé hd tro theo
doi danh gia tién d6 theo thoi gian.

Viéc danh gia hiéu qua hoat dong chung cua
nhan vién cé thé quy dinh trong QTC danh gid
nang lyc.

3.15. PXN c6 xay dyung ké
hoach dao tao lién tuc cho tung
nhéan vién.

Xem xét ngiu nhién hd so nhan sy, tim hiéu
thong tin v€ yéu cau/nhu cau tip huan.

Kiém tra ké hoach dao tao lién tuc ciia PXN cho
ting nhan vién.

Chinh sach vé dao tao lién tuc cho nhan vién
can dugc d¢ cédp trong SO tay chat lugng va cé
vién dan dén quy trinh dao tao/tdp huan.

3.16. Nhan vién PXN c6 tham
gia vao cac chuong trinh dao tao
lién tyc theo quy dinh.

Xem hd so dé ching minh (vi dy: phiéu theo d&i
dao tao hoic sé dao tao cua khoa/don vi/bénh
vién) nhan vién c6 dugc tap hudn/dio tao lién
tuc theo ké hoach dé ra.

Xem xét hd so dé chung minh nhan vién cé
tham gia dao tao, danh gia ket qua sau dao tao.

3.17. PXN ¢6 lvu hd so nhan sy
cla tat ca nhan vién, bao gdbm
nhiing ndi dung sau.

Hd so nhan sy phai duoc thiét 1ap va.duy tri cho
tat c4 nhan vién PXN va phai d& dang truy cép
khi can.

Luu ¥: Mot sb phong xét nghiém khéng hru hd
so trong mot file riéng 1€ tai mot noi duy nhét,
vi du: ho so ddo tao va ning luc co thé duoc luu
tai PXN, thong tin vé strc khoe luu & by phan t6
chirc hanh chinh. Tuy nhién, PXN nén luu tat ca
cac hd so lién quan dén nhan vién.

a) Ban sao chirng chi hodc
bang cap.

b) Ly lich khoa hoc.

¢) Ban mé ta cong viéc.

d) Pinh huong nhdn vién moi
(néu co).
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e) Phiéu theo déi qud trinh
ddo tgo, tap hudn.

1) Két qua danh gid nang luc
nhan vién.

g) Bdo cdo tai ngn va cac phoi
nhiém trong khi hanh nghé.

h) Phiéu kham sirc khde va hé
so tiém ching phong ngura tac
nhan gdy bénh co lién quan
nhiém vu dwoc giao.

Thong thuong, nhan vién PXN can dugc tiém
vac xin viém gan B. Can b§ danh gia can hoi
nhian vién PXN xem ho co dugc tiém
phong chua?

Néu nhan vién PXN tir chdi tiém phong, PXN
can luu phiéu tir choi tiém phong.

Tiép theo kiém tra phiéu kham strc khée va hd
so tiém chung phong nglra tdc nhan gy bénh
cuia cac nhéan vién PXN.

Tong didm Chuong 3

21
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4.1. PXN c6 quy trinh khao sat sy hai
long khach hang.

Kim tra ndéi dung quy trinh va ké
hoach khao sat sy hai long cua khach
hang bao gdm phuong thie (cong cy)
tién hanh khao sat, tn suat. PXN can
khao sat va danh gia sy hai long cua
khéch hang it nhit 1 nim 1 lan.

4.2. PXN c6 quy trinh quan Iy khiéu nai
hodc phan hoi cia khach hang, cac bén
lién quan va nhén vién (***).

Kiém tra ndi quy trinh/huéng dan quan
1y khiéu nai va phan héi cta khich
hang.

Xem xét ngdu nhién hd so cho thay
khiéu nai, phan nan cta khach hang da
dugce xem xét va xi 1y.

4.3. PXN c¢6 cong cu danh gia dinh ky
murc d6 hai long khach hang.

Xem xét cac cong cu danh gia mic do
hai long ctia khach hang ctia PXN va
cach thtc st dyng cOng cu nay
cia PXN.

Két hop xem ho so dénh gia mirc d6 hai
long cua khach hang trong 14n gin day
nhét dé kiém tra cic cong cu c6 duge
su dyng.

4.4. PXN ¢6 hd so khao sat ¥ kién
khéach hang.

PXN c¢6 thé st dung cac phuong
phap/céng cy khac nhau nhu hp thu
g6p y kin, b6 céu héi khao sat rong rai

i kién cia ngudi bénh va nhan vién y |,

té. Dbi chibu ké hoach khao sat va hd
so luu két qua khio sit ¥ kién
khéch hang.
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4.5. PXN c6 danh gia thda thudn stt dung
dich vu v6i PXN chuyén giri nhir xem xét
khd ndng cung tGmng dich vu ¢6 dap mg
cac yéu ciu chét luong.

PXN cin c6 bang chimg cho thiy cac
vén 38 phat sinh tir khao sat y kién
khéch hang duoc giai quyet va dugc luu
trir ho so (xem xét s theo doi va giai
quyét khiéu nai).

Kiém tra hd so danh gid PXN chuyén
gtri: ¢6 kha néng cung ung dich vu (bao
gid cac dich vy cia PXN chuyen
gui/danh myc cdc XN ma PXN chuyen
gtri thuc hién dugc) va c6 ning luc vé
bio dam chét lugng XN (x4c nhan dat
ISO vé cac chi tiéu XN tuong tmg véi
céc XN chuyén gui?).

Truong hop PXN phdi giri miu dén
PXN Kkhac theo quy dinh ctia BYT thi
can dua ra van ban cua BYT.

4.6. PXN ¢6 hd so xem xét va giai quyét
cac khiéu nai/ phan hoi khach hang.

Xem xét s6 ghi chép thong tin thoi gian
va ai dién thoai/khiéu nai v6i PXN khi
dich vy bi dinh tré hay khong co san
hodc khi quy trinh thay 601 S6 ghi chép
can c6 cac thong tin t01 thiéu nhu tén
ctia nhan vién PXN tiép nhén thong tin,
ngay, glor nhan théng tin, ®©n nguoi
khiéu nai, trang thai giai quyét cic
khiéu nai.

4./7. PXN ¢6 lwa hd so khiéu nai va
HDKP.

Kiém tra hd so khiéu nai va HPKP,
kiém tra cac HPKP duoc thyc hién c6
phu hgp véi viée giai quyét khidu nai
cta khach hang.

Thoéng tin cho khach h:‘mg va nguwoi st
dung

4.8. 86 tay dich vu khach hang/ S6 tay
1ay mau dugc ban hanh va phan phoi cho
cac khoa c6 lién quan (*).

Xem - xét hd so  phan  phdi
STDVKH/STLM.
S tay lay mAu phai duoc phén phéi

den tat Ca cac co SO cO lay mau va goi
mau vé PXN,
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4.9. Ban sao s6 tay dich vu khach hang/
S0 tay lay mau san dé nhan vién PXN
tiép can dugc dé dang.

C6 thé kiém tra tai 1 sb vi tri lay mau
cua 1 $0 khoa lam sang d€ xem s0 tay
dich vy khach hang cé san khong.

Hoic c6 thé phong van nhan vién ldy
mau tai khoa 14m sang vé sb tay dich vu
khach hang/sé tay ldy mau xem ho di
doc va hiéu sd tay 14y miu chua.

Sé tay dich vu khach hang/s6 tay lay
mau ban dién to dudi dang PDF dugc
chip nhén, khéng yéu ciu céc co s 14y
mAu phai luu ban gidy.

4.10. PXN c¢6 sin céac thong tin cn thiét
cho khach hang, bao gom:

Kiém tra cdc théng tin sau c6 bao gdm
trong sO tay ldy mau/so tay dich vu
khach hang khong.

PXN phai ¢6 quy dinh thong bao cho
bén yéu ciu xét nghiém khi xét nghiém
bi tri hoan, ap dung khi dich vu bi gian
doan va khi khoi phyc lai dich vu ciing
nhu théng tin phan hdi lién quan tir céc
bac sy. Khoa lam sang phai dugc thong
bdo v& tit c4 cac cham tré trong
xét nghiém.

a) Vitri cua PXN.

b) Cac logi dich vu PXN cung cdp bao
gom cac xét nghiém chuyén guri.

¢) Lich lam viéc cua PXN.

d) Cac xét nghiém do PXN cung cap
bao gom thong tin lién quan dén mdu
Yéu cdu, thé tich mau ban dau, cdc leu y
ddc biét, thoi gian tra két qua, khoang
tham chiéu sinh hoc, va cdc gid tri quyét
dinh lam sang (cé thé cung cdp trong
cdc danh muyc chung hodc theo nhém
xét nghiém).

e) Hudng dan cach dién phiéu yéu cau
xét nghiém.

) Huéng dén chudn bi ngudi bénh.
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g) Huwéng dén thu thap mau xét nghiém.

h) Hudng dan vdn chuyén mdu bao gom
cdc yéu cau xur Iy mau.

i) Cacyéu cau lién quan dén bdo mdt
thong tin nguoi bénh (vz du: dong y tiét
16 thong tin ldm sang va tién sk gia dinh
cho cdc chuyén gia cham soc sirc khoe
cé lién quan, khi can chuyén giki mau,
Vy).

Jj) Tiéu chudn chap nhdn va tir choi
nhdn mau.

k) Danh sach cdc Yéu t6 cé thé anh
hiong dén viéc thyc hién hodc dién gzaz
két qua xét nghiém.

l) C6 séin tw vén lam sang vé chi dinh
cde xét nghiém va dién gidi cdc két qua
xét nghiém.

m) Chinh sach bao mdt thong tin
khach hang.

n) C6 hwdng dan khiéu ngi/ phdn hoi.

Téng diém Chwong IV
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Chuong V
QUAN LY TRANG THIET BI

NOI DUNG TIEU CHI

NOI DUNG BPANH GIA

5.1. PXN c6 quy trinh quén Iy TTB.

Kiém tra quy trinh quan ly trang thiét bi
cua PXN xem c6 bao gom cac ndi dung vé
tiép nhan, 13p dit, yéu cau dit ma duy nhét
cho tung TTB; bao tri bdo duong, khir
nhiém va xir Iy khi TTB gip su ¢o..

Quan gat tai PXN xem TTB ¢6 dugc dén
nhén day du va dugc dét tai vi tri phu hop.

5.2. PXN dugc trang bj du thiét bj
pht hop véi yéu cau cong vige, danh
muc k¥ thudt (¥).

Xem danh muc trang thiét bi tai PXN va
dbi chiéu voi danh muc k§ thuat xét
nghiém ma PXN dugc phé duyét va
thyc hién.

5.3. PXN ¢6 kiém tra TTB m&i nhan
vé va bao dam TTB hoat dong tot
trude khi dua vao str dung.

Kiém tra bién ban nghiém thu, ban giao
nhin TTB.

Xem quy trinh va hd so kiém tra thiét bi
trede khi dua vao hoat dong/su dung.

Vil sh trang thiét bi da dwa vao st dung
trén 10 nim, thudng s& khoéng c6 hd so
kiém tra trude khi dua vao sir dung nén c6
thé chip nhan.

5.4. C6 hudng dan st dung TTB
bang tieng Viét.

Xem xét huéng din st dung clia nha san
xuét hodc do PXN xay dung. Tat ca huong
dan su dung cia TTB phai bing tiéng Viét
va tAt ca nhan vién PXN cé sit dung thiét bi
phai tiép cin duge.

5.5. Huéng dan st dung tung TTB

duoc dat tai noi de tiép can, st dyung.

Huéng dan st dung trang thiét bi can duoge
¢6 san cho cac nhin vién PXN va huéng
dan s dung 13 tai liéu duoc kiém soat.
Danh gia vién c6 thé hoi nhan vién PXN vé
huéng dan st dung va xem liéu nhan vién
PXN c¢6 thé dua huéng din st dung ra
duoc khong. Ngoai ra ¢6 thé héi nhan vién
vé& cac budc van hanh cua TTB ma nhan
vién d6 co sit dung.
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5.6. Toan b TTB PXN dugc dan
nhin nhén biét duy nhat.

Kiém tra quy dinh d4n nhin nhan biét TTB.

Déi chibu tat ca cac TTB can ¢ nhan nhan
blet duy nhét gbm tén, nha sén xudt va mi
s6 cia mdy, ngdy bit dau st dung.

Luu y: quan sat truc tiép nhan dan trén
TTB, nhin nay khac véi nhan do phong vat
tw dén vi phong vat tu ding nhin nay dé
kiém ké thiét bi hang nam.

5.17. Nhan vién dugc giao van hanh
TTB duoc dao tao phu hop.

Kiém tra bang chimg cho thiy nhan vién
vén hanh may méec ¢6 duge tap huin/dao
tao vé st dung TTB trude khi van hanh (hd
so nay c6 thé luu trong hd so nhén sy).

5.8. PXN c¢6 danh sach va thong tin
| lién hé cua don vi cung cap va bao
hanh TTB.

Kiém tra danh sach thong tin lién h¢ cua
don vi cung cap trang thiét bi (phai bao
gdm it nhét s dién thoai, cong ty cung cap
TTB, tén cua ngudi lién hé, dia chi).

5.9. PXN c¢6 sb nhat k¥ sir dung cho
tung TTB.

Kiém tra sé nbat ky st dung TTB c6 duge
ghi chép mdi lan str dung va dugc ap dung
cho cdc TTB ¢6 anh hudng dén két qua xét
nghiém (mdy ly tdm, td an toan sinh hoc,
cac loai may phén tich...).

S6 nhat ky sit dung can duge ghi thoi gian
st dung (ngay, gio), trang thai khi st dung
va nguoi sir dung trang thiét bi. ‘

5.10. Trong QTQL TTB d& cap dén
ndi dung xir 1y tranh 13y nhiém chéo
va hu hong khi van chuyén, bdo quan
va st dung TTB.

Kiém tra QTC quan ly trang thiét bi co quy
dinh v& tranh 13y nhiém chéo khéng va hd
so xu ly, van chuyén, bao quan, sit dung
TTB trong quy trinh quan 1y TTB

5.11. PXN ¢6 ké hoach va thyc hién
kidm dinh/ hiéu chuén theo quy dinh
cua phap ludt/ cta nha san xuét dbi
v&i cac TTB c6 thé gay anh hudng
161 két qua xét nghiém (***).

Ké hoach kiém dinh/hiéu chuén ctia PXN.

Hb so kidm dinh/hiéu chuén, kiém tra tem
dan trén TTB va xem co quan hiéu chuén
¢6 duge cip phép.

Xem xét cac thiét bi trong PXN nhu: pipet,
nhiét ké, dong hd do, may ly tAm, ti lanh,
ti am, td an toan sinh hoc.
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5.12. PXN ¢6 thuc hién bé~10 tri, bao
dudng TTB theo huong dan clia nha
san xuat (*).

Xem xét ké hoach va hd so bao dudng du
phong trang thiét bi, k& hoach bao tri bao
dudng phai phi hop véi khuyén céo ciia
nha san xudt. Ngoai ra cn kiém tra PXN c6
tudn tha ké hoach & ra.

Kiém tra ngiu nhién hd so bao tri bao
dudng mot s6 TTB cua PXN (c6 thé luu
trong ho so TTB) .

5.13. PXN c¢6 thyc hién khtr nhiém
TTB tru6e khi stra chira, thanh 1y .

Xem xét huéng dan/hd so thuc hién khir
nhi®m trang thiét bi dinh ky va truée khi
stra chita, bao dudng va thanh ly trang
thiét bi.

5.14. Cac TTB héng/hodc cho thanh
1y dugc dan nhan nhan biét/phan biét
voi TTB khac.

Kiém tra c6 dan nhdn bao gdm ngiy héng,
canh bdo khong st dung va chit ky phé
duyét clia ngudi ¢6 thdm quyen.

5.15. QTQLTTB dé cap t6i cac su b
nghiém trong va tai nan lién quan t61
viéc stt dung TTB duoc thong bao
t6i nha san xuét hodic phan phéi, co
quan quan 1y ¢6 thim quyén va c6
luu hd so.

Kiém tra QTC QLTTB cia PXN ¢6 bao
gom quy dinh lién quan dén cac sy c6 va tai
nan lién quan dén st dung TTB khong?

Xem xét h(kz so ghi chép sy khong phu hop
lién quan dén hong hoc TTB.

Xem xét hd so stra chita TTB, hanh dong
khic phuc va dg phong dé bao dam khong
xay ra hong hoc trong tuong lai, dong thoi
thong bao voi ngudt cod thAm quyén.

CAn ¢6 hd so luu thong tin ngdy va ngudi
théng bao vdi 1anh dao co quan chi quén.

5.16. PXN kiém tra va ghi lai tinh
trang TTB mai dua vao str dyng
hoac sau stra chira.

Kiém tra hd so cho thdy trang thiét bi da
dugc stra chita va kiém tra QC truéc khi
dwa vao st dung va tra két qua cho
bénh nhan.
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5.17. PXN c6 quy trinh du phong
trong truong hop hu hong TTB.

Xem xét quy dinh/chinh sach vé dy phong
trong trudng hop hu hong TTB ctia PXN.

Can phai c¢6 quy dinh vé viéc nhan vién
PXN phai lam gi khi thiét bi héng.

- Néu PXN chuyén giri mau téi PXN khéc,
phai c6 quy trinh bao quan, dong goi va van
chuyen mau va PXN phai luu hd so danh
gia chat lugng PXN chuyén giri.

- Néu phuong phap hoac thlet bi khac dugce
st dung dé xét nghiém, cAn phai duoc miéu
ta trong QTC.

5.18. PXN cung cap dich vy xét
nghi¢m lién tyc, khong bi gian doan
| do hwr héng TTB trong suot nam vira
qua (hoac tir 1An d4nh gi4 gan nhat).

Théng thuong ngudi dinh gia co thé dat
cau héi cho trudng/phu trach PXN hodc
nguoi quan ly chét luong: Trong thoi gian
tir 1An dénh gid trudc hodc 1 nim trd lai
day, PXN c6 gian doan dich vu khi TTB
hong va c¢6 phuong 4n du phong
hay khéng?

5.19. PXN c6 luu giit day dit hd so
lién quan t6i thiet bi, bao gdm:

Hb so phai dugc 1ap va duy tri cho ting
thiét bi str dung cho xét nghiém. Danh myc
cac thiét bi nay phai bao gdm cic trang
thiét bi thuc hién xét nghiém chinh, _va cac
thiét bi hd trg nhu may ly tAm, ndi cach
thity, may lic, ti lanh, pipet, ddng hd tinh
gio, may in, may tinh.

H so trang thiét bj bao gbm toan bd théng
tin tir khi trang thiét bi dugc dua vao PXN
dén khi thanh Iy va ra khoi PXN.

Kiém tra ngiu nhién mot s6 hd so trang
thiét bi c6 bao gdm diy du thong tin.

a) Nhan dang TTB.

b) Tén nha san xudt, kiéu/model va
50 s€ ri hodc cac nhdn dang duy
nhit.

¢) Théng tin lién hé ciia nha phan
phoi /nha san xuat.
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d) Ngay nhdn va ngdy bt ddu dira
vao su dung TTB.

e) Vitri dat TTB.

Y, Diéu kién khi nhdn (vi du: moi,
da qua s dung hodc sau tu sia).

g) Huong dan st dung cua nha
san xudt.

h) Cac ho so xdc nhan kha ndng
chap nhan ban dau cia TTB khi
diroc nhdp vao PXN.

i) Cdc ho so kiém dinh/ hiéu
chuan, bdo tri, bdo diwong, ho so Iy
lich may.

J) Hong hoc, sy b, hodic sira chira
TTB.

Téng diém chwong V
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Chuong V1
PANH GIA NOI BO
NOI DUNG TIRU CHI NOI DUNG BANH GIA
6.1. PXN c6 quy trinh va ké Xem xét cac chinh sich vé dénh gid ndi b
hoach danh gia ndi bo. trong so tay chat lwong (Luu y: Chu ky danh

gid ndi bo thong thuong nén hoan thanh trong
mot ndm).

Kiém tra quy trinh d4nh gia noi b cia PXN
va cac ho so lién quan chuong trinh (ké hoach,
thdi gian thyc hién, cic bdo cdo).

6.2. Chuong trinh danh gia xac
dinh tiéu chi, pham vi, tan suat va
phuong phap thyc hién.

Kiém tra ké hoach danh gia n@j b6 Cl:la PXN co
bao gom tiéu chi danh gia, tan suat, phuong
phap thyc hién.

6.3. PXN tién hanh dénh gid ndi
bd theo ké hoach d¢ ra.

So sanh gitra ké hoach thuc hién danh gia noi
b6 ctia PXN va hd so (bdo c4o) thyc hién ddnh
gi4 dé kiém tra thyc hién c6 phi hop véi ké
hoach dé ra.

6.4. Danh gia n6i bd duoc thyc
hién do nhan vién da dugc dao
tao v& QLCL va bao dam khich
quan nhan vién khong tham gia
danh gia cac hoat dgyng ma ho
dang thuc hién.

Kiém tra hd so dio tao vé QLCL va danh gid
ndi- bd cia nhin vién thuc hi¢én danh gia
ndi bd. '
Kiém tra ban méd ta/phan codng cong viée aé
bao dam nguoi thyc hién danh gia ndi by doc
14p vGi quy trinh thye hién.

6.5. Danh gia ni bd xem xét va
danh gia tat ca cac hoat dong cua

Kiém tra ho so Iuu cac ndi dung cua danh gia
noi bd va liéu c6 bao gdm day du cac hoat

hé théng QLCL (***). dong cia HTQLCL.
6.6. PXN c6 luu hd so két qua Kiém tra hd so luu danh gid ndi by cua PXN it
danh gia ndi bo. nhat trong thoi gian 1 nam tro lai day.

Kiém tra ké hoach, néu PXN méi trién khai
QLCL va chua dén ky danh gia thi khong ap
dung cho ti€u chi nay.

6.7. Két qua danh gia ndi duoc
béo cao voi trudng/phu trach
PXN/lanh dao.co so y te.

Xem bang chimg cho thiy két qua danh gia
noi bd di dwgc bao céo voi trudng/phu
trach/lainh dao co s& y t& (chia sé bién ban
cudc hop vGi lanh dao hay hop xem xét
lanh dao).
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6.8. Khuyén céo vé HPKP va )
HDPN duoc néu ra dua trén két
qua danh gia ndi bo.

Kiém tra hd so cho thiy sy khong phu hop
duoc phat hién sau khi danh gia ndi bd va cac
khuyén céo vé HDKP va HPPN dugc dé xudt
(cach gidi quyét, thoi gian, ngudi thuc hién).

6.9. K& hoach thuc hién HPKP
va HDPPN dugc thuc hién theo

thoi gian dé ra va duge luu ho so.

Kiém tra hd so thyc hién cac HDKP va HDPN
¢6 phu hgp véi thoi gian dé xuat.

Véi cac hanh dong khéng thyuc hién dugce theo
ding ke hoach phai c6 giai trinh va phé duyét
gia han.

HDPPN va HDISP sau khi hoan thanh can duoc
xem xet va tham dinh phu hop giai quyét cac
van dé dua ra.

Téng diém chwong VI
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_ Chuwong VII
QUAN LY MUA SAM, TRANG THIET BI, VAT TU,
HOA CHAT VA SINH PHAM

NOI DUNG TIEU CHI

NOI DUNG BANH GIA

7.1. PXN c0 ap dung quy trinh lya
chon mua sim TTB, vit tu, hoa chit
va sinh pham.

Hoéi nhan vién cho xem quy trinh hodc
hudng din mua sim TTB, vat tu, hoa chit
va sinh phdm (quy trinh nay co thé do PXN
xay dyng hodc do co sd'y t¢ xay dung).

Xem hd so minh ching cho viéc ap dung
quy trinh nay.

7.2. PXN c6 ké hoach nhu cau TTB,
| vét tu, héa chat va sinh pham
hang nam.

Xem xét ban ké hoach/dy tru, ban ké hoach
duoc truong/phy trach PXN xac nhan.

PXN phai c6 phwong phap xac dinh nhu
ciu cung ing sinh pham, hoa chét va vat tu
tiéu hao (kiém k&, thé kho, dya trén murc
tiéu thu cua thang trudc, giam sat s6 luong
sinh pham, vét tu tiéu hao st dung hang
thang hang quy va ké hoach cho thang/quy
tiép theo).

7.3. PXN c6 tham gia vao qua trinh
xy dung nhu cau, lya chon nha thau,
nghiém thu TTB, vat tu, hoa chét va
sinh pham (*)

Xem xét bang ching dé xudt dic tinh k§
thuat cua PXN cho khoa/phong phu trach
mua sam.

Tham gia xay dyng ké hoach mua sim,
nhén trang thiét bi y té, héa chit, sinh
pham, thudc thtr cho xét nghiém theo linh
vuc chuyén mon.

7.4. PXN c6 cip nhét danh sach cac
nha cung ung TTB, vt tu, hoa chat va
sinh pham da dugc duyét

Xem ban sao/ban chinh danh sach cép nhat
cac nha cung ung dugc phé duyét vai thong
tin lién lac (tén cong ty, dia chi, dién thoai).

7.5. PXN c6 danh gi4 chat lwong cta
nha cung tng

Thong thuong thong tin nay duge luu trong
bién ban hop xem xét v6i lanh dao.

Xem xét bién ban hop xem xét voi lanh dao
xem ndi dung hop c6 bao gom danh gid
chat lugng clia nha cung Ung.
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7.6. PXN c¢6 quy trinh tiép nhan, bio
quan, ki€ém tra va luu kho sinh pham
va vat tu

Kiém tra quy trinh tiép nhan, bao quén,
kiém tra va Iwu kho sinh pham va vat tu.

D6i chibu hd so tiép nhéan, kiém tra sinh
pham va vt tu véi quy trinh.

H so tiép nhan, bio quan kiém tra sinh
pham va vit tu can bao gom thong tin:

- Tén sinh phém, vat tu;

- Ngay gio va nhan vién PXN tiép nhén;

- Tinh trang khi nhan (nhiét d6 bao quén,
danh gia cam quan, diéu kién bao quan);

- Ngay hét han cho timg sinh pham.

7.7. Khu vyc luu trlr, bao quan hoa
chat, sinh pham va vt tu tiéu hao co
du khoéng gian va dam bao céc yéu cau
sau:

- Xem x6t céc tai lidu quy dinh vé luu triv
bao quan: cic hoa chat sinh phim béo
quan nhu thé ndo (trén gid, nhigt do
phong, khu vuc bao quan, tu da...).

- Kiém tra viéc chép lai s6 16, ngdy nhan,
ngay m@, ngay het han cia sinh pham.

- Kiém tra khu vue lvu trit nhu gid ké dé
sinh pham, hoa chat va VITTH, nhan gid.

- Kiém tra didu kién cua kho, khu vyc luu
trit (nhiét ké, 4m ké, c6 bi anh ning truc
tiép, kiém soat ra vdo, nhan cho timg loai
vattu ....).

Luu ¥: Lueu trit sinh phdm va vt tw phdi
theo ddc tinh ky thudt cia nha san xudt.
Trong truong hop PXN khéong co kho
riéng, chi kiém tra khu viee bdo qudn sinh
phcfm tai PXN vi du: tu lanh bdo quan
sinh phcfm, noi bdo qudn cdc vit tw
tiéu hao.

a) Sdp xép ngdn ndp.

b) Khong c6 bui bén, chudt va cén
trung.

c¢) Phdn chia vi tri va ghi nhan cho
ting logi vdt tw da dwoc kiem ké.
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d) Khu vuc bdo quan tranh dwoc anh
ndng triec tiép va bdo dam thong gio.

e) Nhiét do va do am tai khu viec
bao quan dwgc theo doi hang ngay.

Kiém tra phiu theo doi nhiét d va d6 am
hang ngay co6 day du thong tin khong.
Kiém tra PXN c6 thiét bi do nhiét do va
am ké con hoat dong.

Luu y: Néu la ti lanh thi can kiém tra
bang theo doi nhi¢t dj ti lanh, phiéu theo
doi nhiét do can co nguoi thiec hién va
gidm sdt, ghi ro gio kiém tra nhiét @3. Néu
phat hién thay nhiét do ngodi nguong bdao
qucm thi can xem hé so xie Iy khi nhiét do
ngoadi ngudng cho phép, ‘bdng theo doi
nhiét Ao ciing can c6 ma 0 kiém soadt.

f) Viéc ra vao kho/noi luu tri dugc
kiém soat.

Co s6 ghi chép lai viée ra vao kho cua
nhén vién.

7.8. Néu PXN khong thyc hién Iwu trit
hoa chit, sinh phém va vt tu tai PXN,
thi PXN ¢6 thyc hién kiém tra khong
gian va diéu kién noi bao quén.

Bang ching cho thdy PXN c6 kiém tra
khéng gian va diéu kién bao quan cua noi
luu trir.

7.9. Dbi voi mdi loai kit xét nghiém
hoiic 16 hoa chét sinh phdm méi nhén,
PXN d4nh gia chat lugng trude khi sir
dung.

MJi 16 sinh phdm phai c6 glay xac nhin
chét luong cua nha san xuét trude khi sir
dung 14n d4u tai PXN.

PXN cin luu hd so ngay nhian va tinh
trang khi nhan (c6 bi héng hoéc, nhiét do
bao quan, tinh toan ven va ngay hét han st

dung) timg 16 hoa chit, sinh phim va
VTTH. Khi phét hién cac vén d& PXN can
bédo cdo cac phat hién trudce khi chip nhén
nha ung tng.

Kiém tra s6 sach ho#ic lvu thong tin va cac
hoa chat, sinh pham va VITH da nhén.

7.10. Céc héa chit, sinh phém, vat tu
hét han hodc khong dat chit lwong
dugc dan nhan canh bdo va luu trir
riéng. e

Kiém tra cac 16 sjnh phém, vat tr hét han
hodc khong dat chat luong c6 duoc din nhén
canh bao nhan vién PXN khong str dung.

Cac sinh phém, vat tu hét han phai duoc

lvu trt riéng, khong dé chung v6i cac vat
tu khac cia PXN.
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7.11. Hoéa chit, sinh pham dbc hai
duoc luu trlr ding quy dinh.

Quan sat cach luu trir hoa chat doc hai tai
PXN:

- Hoa chat doc hai can duge luu trit theo
dang quy dinh cua nha sén xuat.

- T4t ca cac hoa chat doc hai phai dugc dan
nhéin v6i tén hoa chét va d6 nguy hiém.

- Hoba chit d& chay phai dugc cit & noi
tranh anh sang mat troi va dudi nhiét do
gy chay nd, t6t nhat 1 trong ti thép va tai
khu vuc théng thoang.

- Chét d& chay va chit gay dn mon phai dé
cach xa nhau d€ bao dam an toan.

7.12. PXN ¢6 cac huéng dan sir dung
hoa chét, sinh phdm va vt tu tiéu hao,
bao gdm céc huéng dén clia nha san
xuét, cac nguyén tic va xi 1y an toan.

- Kiém tra huéng dan sir dung hoa chat
sinh phdm vat tu tiéu hao cua PXN
(huéng din phai bang tiéng viét, d&
tiép can).

- Hoi ngiu nhién mot sé nhan vién dang
str dung hoa chit/vat tu tiéu hao xem nhan
vién c6 nam duoc cach st dung,

7.13. PXN thyc hién Quy tic FEFO
("First Expire/First Out", nghia 1a vat
tur hoa chit va sinh phim hét han sir
dung trude phai duge dung trude)

-Kiém tra tit ca cic khu vuc lwu trir:
phong luu tri, noi lam viéc, ti lanh- quan
sat cac hang hoéa hét han trude c6 duge
sap bén ngoai dé sir dung trude.

- Kiém tra tai liéu cia PXN quy dinh vé
nguyén tac FEFO cua PXN.

7.14. PXN c¢6 luu cac hd so lién quan
dén vit tu, héa chat va sinh pham:

- Kiém tra hd so luu lién quan dén hoda
chat, sinh pham va vat tu tiéu hao c6 bao
gom cac thong tin nhu yéu cau.

a) Nhdn dang héa chdt, sinh phim
hodc VITH.

b) Tén ciia nha san xuat va md so l6
/dot san xuat.

¢) Théng tin lién lgc ciia nha phan
phoi/cung cap hodc nha sdn xuat.

d) Ngdy nhdn, ngdy hét han, ngay
dia vdo sit dung, ngay ngirng Su
dung (néu co).
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e) 7T infz trang khi nhdn (vi du: co
thé chap nhdn hodc bi hi hai).

f) Chat lwong sinh phdm, héa chat
va VITH trucdc khi su dung.

- Kiém tra hd so/bién ban kiém tra chét
luong sinh pham nhu han st dyng, cam
quan khi nhan (bao bi, dong gbi), nhiét dd
bao quan.

- Véi 16 sinh phém hoa chét moi, PXN
can kiém tra ngau nhién trén mau ching
xem 16 sinh pham, héa chit méi c6 sir
dung tot khong hodc xét nghiém song
song gifra 16 sinh pham dang st dung va
16 sinh phdm méi dé so sanh chit luong.

g) Giam sat s lwong héa chdt, sinh
phdm va VITH (S6 ghi chép viéc sir
dung sinh phdm/thé kho).

- Kiém tra s6 theo doi st dung sinh pham,
thé kho, sd xuét nhap sinh pham.

7.15. V&i nhitng hoa chit, sinh pham/
mdi truong do PXN tu chuén bi, ngoai
cac thong tin trén, PXN luu giit thong
tin nguol chuin bi va han st dung
ndng d6 (néu co).

- Kiém tra PXN c6 ghi ngdy pha ché, ngay
hét han va tén moi trudng sinh phim trén
lo/ong. .. do PXN ty pha ché.

- Kiém tra hd so pha ché c6 ghi tén nhan
vién pha che.

7.16. Xu ly dung quy dinh cac hoa
chat, sinh pham, vat tu hét han hoac
khong dat ti€u chuin.

- Klem tra quy dinh/hudng dan cta PXN
vé viée xir Iy céc sinh pham vat tu hét han
hodac khong dat tiéu chuén.

- Kiém tra hd so xir 1y sinh phim, vat tu
hét han hodc khong dat ticu chuén.

7.17. Trong nam vira qua hodc tr lan
danh gi4 gan nhit, PXN khong bi gian
doan dich vu XN do nguyén nhan lién
quan dén hoa chét, sinh phim vat tu
(***k)‘

- Phéng vén nhan vién PXN/trudng/phy
trach PXN vé thoi gian gian doan dich vy
trong ndm vura qua hodc tur lan d4nh gia
gin day nhat.

~ Kiém tra hd so (sd/phiéu theo ddi, xut
nhap) quan 1y vat tu, sinh pham va VITH
cia PXN (sb xuat/nhip vit tu va sinh
pham ciia PXN).

~Néu PXN hét héa chét, sinh pham,
VTTH ma khong gay ra gian doan dich vu
(PXN c¢o ké hoach du phong, may du
phong, chuyén giri mau) > dénh gia dat.

Téng diém Chwong VII

23
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Chuong VIII
QUAN LY QUA TRINH XET NGHIEM

NOI DUNG TIEU CHI

NOI DUNG PANH GIA

Giai doan Trwéc xét nghiém

8.1. Cac mau XN dugc giri cing phiéu
yéu cau XN.

- Quan sét vi trf nhdn mAu bénh pham tai
PXN, xem cac mau XN co dugc gii
cing phiéu yéu cAu xét nghiém hay
khong.

- Phiéu Yéu cdu xét nghiém c6 thé &
dang phiéu xét nghiém in sin hay dang
dién 1.

8.2. Phiéu yéu ciu xét nghiém c6 day da
cac thong tin sau khong.

- Kiém tra c4c phiéu yéu ciu xét nghiém
tai PXN c¢6 day dd thong tin nhu
y&u cau.

a) Thoéng tin xdc dinh nguoi bénh, bao
gom: Ho tén, gidi tinh, ngay thang nam
sinh, dia chi/thong tin lién lac cua
nguoi bénh, va ma s6 xdc nhdn
duy nhit;

b) Logi mdu ban dau.

¢) Cdc xét nghiém yéu cdu.

d) Chdn dodn ldm sing ctia nguoi
bénh.

e) Ngay va gio lay mau bénh pham;
tén nhdn vién lay mau.

Xem phiéu chi dinh xét nghiém/ bang
chirng, h6 so luu cia khoa xét nghiém.

f) Ngay va gic PXN nhdn mdu, ho va
tén nhdn vién nhdn mau.

Xem phiéu chi dinh xét nghigm/ bing
ching, ho so luu clia khoa xét nghiém.

g) Tén va chit ky cua bac si chi dinh
xet nghiém.

8.3. PXN c¢é quy trinh nhén mau, bao
gom ndi dung sau (***):

- Kiém tra cac ndi dung li¢t ké dudi co
dugce bao gom trong quy trinh.

- Kiém tra quy trinh/s6 tay, huéng dan
lay mau, bao quan, van chuyén, giao,
nhén, tir cho1 mau
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a) Xdc dinh thong tin cia nguoi bénh
trén mau bénh pham.

b) Méu XN duwoc danh gid chdt lwong
theo tiéu chi chdp nhén hay loai bo
ma.

- Quan sat nhan vién PXN c6 xem xét
kiém tra chat lugng mau va ghi chép
thong tin khi nhan khong.

¢) Co6 hé so tiep nhdn mdu, ghi ro thoi
gian va nguoi nhan.

- Kiém tra hd so tiép nhin mdu c6 ghi
théng tin chit lugng mau khi nhén,
ngudi/co s¢ gui mau (co thé Iuu hd so
dién tir hay ho so gidy).

d) Khi mdu XN ban dau dwoc chia
nhd, PXN c6 phwong phdp dé xdc dinh
nhén dién mau cia nguoi bénh tir mdu
XN ban ddu.

e) Néu PXN khong truc 24/24h, PXN
" ¢0 cach thue nhdn va xu Iy mdu XN
ngodi gio lam viéc.

/) Mau XN dwoc chuyén dén ding by
phdn xét nghiém trong khodng thoi
gian dd quy dinh.

@) Mau bénh phiam dwoc thu thip, vin

chuyén va bdo qudn theo quy dinh.

- Tai khu vire nhin mau, klem tra ngau
nhién nhiét 6 van chuyén mau va diéu
kién bdo quan.

Giai doan Trong xét nghi¢m

8.4. PXN xay dung va thuc hién cac quy
trinh x¢ét nghiém cho cac XN dang thuc
| hién tai PXN, cac quy trinh XN bao gbm
nhitng ndi dung sau (***):

- Dbi chibu danh muc xét nghiém cia
PXN va tuong tng voi cac QTC ma
PXN da xay dyng. Thi tu va s6 luong
cac muc trong ndi dung cua QTC khong
nhét thiét phai gidng toan bd yéu cau cua
Quyet dinh s6 5530/QD-BYT vé huong
dan xay dung QTC nhung cin c6 tdi
thidu cac ndi dung sau.

QTC k§ thudt va quan 1y néu chi ap
dung trong pham vi cia PXN coé thé
khong nhét thiét ngudi phé duyét/ky 1a
lanh dao co so. Trudng phong/phy trach
PXN/nglml cd thAm quyén ky phé duyét
déu dat yéu cau.

- Xem céc biéu mau kém theo QTC.
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a) Muc dich.

b) Pham vi dp dung.

¢) Trdach nhiém thuc hién.

d) Pinh nghia, thudt ngit va chik viét tdt.

e) Nguyén ly/nguyén tic: Néu nguyén
tdc phwong phdap xét nghiém va cdc
thong so ky thudt.

f) Trang thiét bi, nguyén vat liéu va
vt tw (bao gém cd loai mdu bénh
phdm, logi héa chdt sir dung).

g) Kiém tra chat heong.

h) An toan.

i) Noi dung thuc hién (bao gom cd
phan chuan bi bénh nhdn, hoa chat...va
cac buoc thuc hién).

J) Dién gidi va bdo céo két qud (bao
gom cdch tinh todn két qud XN dinh
lwong, néu lién quan; khodng tham
chiéu hodc cdc gia i quyét dinh lam
sang; khodng bdo cdo ciia cac két qua
xét nghiém; Huéng din xdc dinh két
qua dinh luong khi mot két quda nam
ngoai khodang do; Gia tri toi
nguong/bdo déng; Nguon bién thién
tiém tang; Gidi thich két qud ciia PXN.

k) Luu y canh bao (bao gom cdc yéu to
gdy nhiéu (vi dy: lipid mdu, tdn huyét,
bilirubin, sir dung thudc) va cdc phdn
ung chéo).

) Luu trit hé so.

m) Tai liéu lién quan.

n) Tai liéu tham khao.

8.5. PXN x4y dung va thyc hién quy
trinh kiém soat chat lugng.

-Kiém tra quy trinh/chinh sach/huéng
dan thyc hi¢n kiém soat chat lugng cta
PXN.
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_PXN can thiét lap va trién khai hé
théng dé bao dam chat lugng két qua xét
nghlem c6 thé bang cach thyc hién noi,
ngoai kiém; s dung mﬁu mu, xeét
nghiém song song cho tht ca cic xét
nghiém dang thyc hién.

8.6. PXN xay duyng quy dinh tam dung
tra két qua cho khach hang néu két qua
ndi kiém khong dat

_PXN c¢6 thé khong cin QTC riéng vé
vide tam dimg tra két qua, co thé 1ong
vao quy trinh khac hodc c6 quy dinh
duGi dang van ban v& cac bube thyc hién
khi tam dung két qua XN.

8.7. PXN thuc hién ndi kiém & 2 mirc gi4
tri khac nhau cho cac XN dinh lugng (*);

- Kiém tra ho so chay ndi kiém cua cac
XN dinh luong, it nhat 2 murc.

- Kiém tra bidu d6 Levy-Jennings cho tht
ca cac xét nghiém dinh lugng. Klem tra
xu hudng va sy thay 601 va ghi lai tht ca
céc vAn d& khi QC nim ngoai khoang
cho phép, xem x¢t hd so cho thiy hanh
déng khac phuc duoc thuc hién khi két
qua duoc tra cho nguoi bénh.

- Chu y: khi danh gia thwc hién cdc
Tiéu chi 8.7, 8.8, 8.9, 8.10, can cwr
Danh muc xét nghiém dp dung dé lién
thong, cong nhan két qua xét nghigm
(dwoc ban hanh kém theo Quyét dinh
s6 3148/0D-BYT ngay 07/7/2017 cua
Bj Y 1):

+ PXN duwoc xép dat Mikc 3 toi thiéu
phii ddp vrng dwgc cdac Tiéu chi nay vdi
cdc ky thudt PXN dang thuc hién co tén
trong Danh muc xét nghiém dé lien
thong cia Quyét dinh néu trén.

+ PXN dwgc xép dat Mirc 4 khi téi
thiéu phii cé s6 lwong kj thudt XN c6
thiwe hién ndi kiém dat tiv 80% so voi
danh muc KT cia PXN.

+ PXN dugc xép dat Miec 5 khi so
lwgng ky thudt XN cé thwc hién ndi
kiém dat tiv 100% so véi danh muc KT
cua PXN.
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8.8. Thyc hién ndi kiém chimg am,
chimg duong doi voi cac xét nghiém
dinh tinh (¥).

- Kiém tra hd so thyc hién ndi kiém xem
¢6 bao gdm chimg am va chimg duong
khi thuyc hién XN khong. Kiém tra xem
két qua noi kiém co6 dat va duoc xem xét
trude khi tra két qua khong.

8.9. V6i xét nghiém ban dinh lugng thyc
hién mau ndi kiém trong bd kit kém theo
hodc vt liéu ndi kiem khac (*).

- Kiém tra hd so thuc hién néi kiém coa
chc xét nghiém ban dinh luong, M3au noi
kiém phai 1a miu khong kém theo bd kit
(néu c6). Kiém tra xem két qua noi kiém
¢6 dat va dugc xem xét trude khi trd két
qua khong.

8.10. V6i xét nghiém st dung test nhanh
can thyc hién ndi kiém dinh ky trén mau
n6i kiém khac bao gdm ca chimg am va
chimg duwong (néu c6) (*).

- Xem hd so thyc hién noi kiém xem co
ghi chép lai viéc thuc hién méu chimg
doc 1ap khong. Kiém tra xem két qua ndi
kiém c6 dat va duoc xem xét trude khi
tra két qua khong.

- PXN c¢6 thé dung cac mau di biét két
qua, dugc kiém tra bang k¥ thuat
cao/ddc hiéu hon dé lam méu ndi kiém
cho céc xét nghiém nhanh.

8.11. Thyc hién ndi kiém ddng thoi hoic -

trede khi tién hanh xét nghiém trén mau
ngudi bénh (¥).

- Xem xét ho so thyce hién noi ki€ém cua
cac xét nghiém, ki€m tra thoi gian thyc

- hién nd1 kiém va két qua.

8.12. Khi két qua ndi kiém khong dat,
PXN tim kiém nguyén nhan va khic
phuc, chi thuc hién tiép XN sau khi da
hoan thanh viéc khic phuc (***).

- Kiém tra hd so cho thiy céc két qua xét
nghiém chi dugc tra cho ngudi bénh sau
khi hanh dbéng khiac phuc duoc thyuc
hién.

8.13. Két qud ndi kiém duogc xem xét
dinh ky nhdm phat hién va khic phuc
nhimg xu huéng anh hudng toi két
qua XN.

- Kiém tra bang chimg cho thiy két qud
ndi kiém dugc xem xét dinh ky nham
khac phuc nhiing sai sot.

8.14. PXN xay dyng huéng dan thyc

hién ngoai kiém hodc so sanh lién phong.

-Kiém tra chinh sach/huéng dan thuc
hlen ngoai kiém ciia PXN. Néu khong o
mAu ngoai kiém, phong xét nghiém can
thuc hién so sanh véi PXN khac. Mau
EQA phai thyc hién cung voi mau
ngudi bénh.

- Huéng dan cin néu 16 miu ngoai kiém
phai dwoc xir Iy nhu mAu ngudi bénh.
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8.15. PXN c6 tham gia vao chuong trinh
ngoai kiém (EQA) hodc so sanh lién
phong (déc bigt VOl cac xét nghiém chua
c6 mau EQA), néu co thi (*):

- K1ém tra xem PXN c6 thuc hién day du
cac mau EQA cho tAt ca cac loai xét
nghiém PXN thyc hién. Néu két qua
khong phu hop, can c6 hanh dong khic
phuc va luu hé so cho thiy vén d& duoc
gidi quyet Nhitng két qua dat ma thé
hién sai s6 hoac xu huéng vin dé cling
phai dugc xem xét.

- Chui y: khi danh gia thuc hi¢n cdc
Tiéu chi nay, cin ciw Danh muc xét
nghi¢gm dp dung dé lién thong, cong
nhin két qua xét nghié¢m (dwgc ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 31 48/0D-
BYT ngay 07/7/2017 ciia B Yté):

+ PXN duoc xép dat Micc 3 khi toi
thiéu phdi dap vmg dwgc Tiéu chi nay
vdi cdc kj thudt PXN dang thirc hi¢n co
tén trong Danh muc xét nghi¢gm dé lién
thong cua Quyét dinh néu trén.

+ PXN dwoc xep dat Mirc 4 khi 10i
thiéu phdi cé so liwgng ky thudt XN co
thwc hién ngoai kiém dat tir 80% so véi
danh muc KT ciia PXN.

+ PXN dwgc xép dat Mikc 5 khi sé
lwong ky thudt XN c6 thuc hi¢n ngogi
kiém dat 100% trong danh myuc KT ciia
PXN.

a) Mau EQA dwoc cung cdp béi chc t6
chiec da dwg’c cong nhdn hodc duoc
phép cung cap;

- Co quan cung cAp mau EQA phai dugc
cong nhan bai quoc gia, quoc te.

b) Miu EQA dwgc nhdn vién PXN
thuong lam logi XN do thyc hién,

- Kiém tra ho so va ban phan cong cong
viéc cua nhan vién dang thyc hién
XN do.

¢) Toan bo ,ké't qua EQA duwoc xem xét
va duoc khac phuc khi co SKPH;

- Chon nghu nhién 1 két qua EQA
khong dat va xem xét phén tich va
HDKP cua PXN.

d) Két qua EQA duoc trao doi voi
nhdn vién co lién quan.

- Bién ban hop nhén vién/xdc nhan cua
nhén vién d3 xem xét va danh gid két
qua EQA.
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8.16. PXN ¢6 quy dinh bang van ban,
thuc hién, va luu hd so vé xac nhan gia
tri st dung/tham dinh phuong phéap xét
nghiém trude khi dua TTB hodc sinh
pham méi vao sir dung (**%).

1. ThAm dinh Phuong phap (Validation)
ap dung trong cac truong hop sau:

- PXN thay d01 quy trinh/Phuong phap
ctia 1tha san xuét dd cong bb.

- PXN ty xdy dung Phuong phap
xét nghiém.

- Cac Phuong phép X6t nghiém chua
dugc chuan hoa.

- Céc phuong phap tiéu chuén duoc sir
dung ngoai pham vi da cong bb.

2. Xac nhan gia tri st dung (verification)

Pugc thuc hién dbi véi cac Phuong phap
da duoc chuin héa, cac ky thuat méi dé
xé4c dinh lai cdc gia tri so voi tuyén bd
ctia nha san xut dua ra.

-PXN c¢6 thé st dung mau/vat lidu da
duoc biét trudc gid tri nhu mau tham
chiéu, miu bénh nhin hodic miu ndi
kiém hodc mAu ngoai kiém dé thuc hién
viéc xac nhén gia tri str dung.

- Bao dam PXN c¢6 quy trinh va tuén thu

- dlng quy trinh, ¢6 hé so ching minh

- Trong c4c quy trinh ¢6 vién dan dén cac
tai liéu tham khao, chimg minh phu hop.
Vi dy v& phuong phap tién hanh xac
nhén gia tri s dyng:

1. Poi vdi logi xét nghiém dinh lwgng:
PXN thuc hién tinh toan cac thong

sO sau:

(1) @6 chum (d6 tap trung/precision);

(2) B6 chinh xac (accuracy);

(3) Dai gia tri bao cao;

(4) Khoang tham chicu.

Trong dé yéu cAu téi thidu 1a céc
thong so (1) va (2)

a) Dé tinh d chym: PXN thyc hién t6i
thieu trén 2 mau c6 noéng do khac nhau
(binh thuwdng va bat thudng/hodc cao va
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thap) cac muc d6 nay nén gin voi diém
quyét dinh 1am sang. De tinh gid tri
trung binh, SD va CV thi can thu dugc it
nhit 20 diém gi4 tri cho mdi muc néng
d6 va tién hanh nhu sau:

- Bude 1: Tinh d6 chum trong ctng mot
ngay chay mau. Chay mdi murc nong do
t6i thiéu 20 1an trong cing mot ngay;
Tinh gia tri trung binh, SD va CV.

Tiéu chuan chap nhan:

+ So sanh két qua CV thu dwoc voi tuyén
bo cua nha sdan xuat.

+ Néu khong ddp tng dwoe véi tuyén bo
ciia nha san xudt thi dwoc chap nhan khi
@ chum <25% 16i cho phép ciia CLIA
(Clinical ~ Laboratory  Improvement
Amendments).

+ Neu khong dat, lién hé dé co ho tro
cua nha san xudt.

+ Ap dung phwong phdp khdc.

- Bude 2: Tinh d0 chum gitta cac ngay
chay mAu khic nhau. Chay mdi muc
nong d¢ trong 20 ngay (01 lan/ngay)
hodc 10 ngay (02 lan/ngay) hodc tdi
thiéu trong 05 ngdy (04 lan/ngay). Tinh
gia tri trung binh, SD va CV.

Tiéu chuin chdp nhin:
+ Tinh CV trén két qua nhan duwoc .
+ So sanh véi tuyén bé ciia nha sdn xudt

Néu khong dap umg dwgc voi tuyén bé
ciia nha san xuat thi dwoc chap nhdn khi
dé chum <33% loi cho phép cua CLIA.

+ Néu khong dat, lién hé dé c6 hé tro
cuia nha san xudt.

Luu - Néu PXN thuc hién QC hang ngiy
thi ¢6 thé dung ludn so liéu do6 dé tinh toan
ma khong can thyc hién bude 2.
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- Néu PXN c6 str dung cach tinh 13 One-
way ANOVA san c6 trén may tinh thi
khong can lam budc 1 ma chi cn st
dung s6 liéu thu duoc & bude hai dé tinh
dé chum trong cung 1 ngay chay.

- Truong hop PXN st dung ma%}u bénh
nhin hgac mau tham chiéu thi can chay
kém mau QC khi thyc hién.

b) Bé tinh d6 chinh x4c (accuracy):

- Néu PXN st dyng mau néi kiém hoic
ngoai kiém dé xac dinh d6 chum thi
PXN c6 thé st dung bé s6 1iéu d6 d@é tinh
toan do chinh xdc ma khoéng can
chay lai.

- Néu PXN sir dung méu ngudi bénh thi
cAn chon 20 miu khac nhau cé gia tri
ndm trong dai béo cio dé thyc hién.
Chay 20 méu t6i thiéu trong vong 5 dot
(c6 thé chia ra thanh 5 ngay hodc chay
cung mot ngay). Mbi dot chay lip lai 02
Jan véi moi nong do. Truong hop PXN st
dung mau bénh nhan hodic mau tham chiéu

thi can chay kém mau QC khi thyc hién.

2. Déi voi xét nghi¢m dinh tinh va béin
dinh luwgng

- Toi thiéu PXN thyc hién tinh toan cac
thong s sau: 1) Po nhay (Sensitivity),
2) B¢ dac hi¢u (Specificity);

+ Thye hién tdi thiéu 20 mAu chta chat
can xac dinh, bao gobm 10 mau duong
tinh va 10 mau 4m tinh.

+ C6 cac mau duong tinh yéu: co thé
dung mau tur 1am sang hay pha loang tur
mau duong tinh manh.

Xdc nhidn gia tri sir dung dwgc coi la
dat khi: Tinh todn dj nhay va do dic
hiéu dat t6i thiéu la 80% so véi phwong
phdp chuin (hodc théng sé cia nha
sdn xudt cong bo).
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Luuy:

- Viéc x4c nhén gia tri st dung phai thyuc
hién mot lan dé xem xét két qua xét
nghiém c6 bao dam chit lwong trude khi
quyét  dinh dé xét nghiém cho
nguoi bénh.

- Theo doi, danh giad sau khi xac nhan
gia tri st dung.

Ti thidu PXN phai thyc hién viée xic
dinh gi4 tri st dung d6i véi cac loai TTB
va sinh pham trudce khi dua vao st dyng.

- Chit y: cin cie Danh myc xét nghi¢m
ap dung dé lién thong, cong nhin két
qué xét nghi¢m (dwgc ban hanh kém
theo Quyét dinh so 3148/0D-BYT ngay
07/7/2017 ciia B¢ Y té), khi dinh gid
thie hién Tiéu chi nay, PXN duwgc xép
dat Mikc 3 toi thiéu phdi dip ting dwoc
Tiéu chi nay voi cdc ky thudt PXN dang
thuc hi¢n co tén trong Danh muc cia
Quyét dinh néu trén.

+ PXN dwgc xép dat Mirc 4 khi toi
thiéu phdi c6 so lwong kj thugt XN cé
thwe hién xdc nhdn gia tri sit dung dat
tir 80% s6 ky thudt trong danh muc KT
ciia PXN.

+ PXN dwgc xép dat Micc 5 khi s6
lugng kj thudt XN c6 thwc hi¢n xdc
nhin gida tri siv dung dat 100% 56 ky
thudt trong danh muc KT cia PXN.

8.17. PXN tuan thi dung cac quy trinh
xét nghiém da xay dung.

- Str dyng mét quy trinh k¥ thuét cu thé
va quan sat thyc hanh ctia nhan vién
PXN bao dam quy trinh dugc tuan thu.

Giai doan sau xét nghiém

8.18. PXN c¢6 quy trinh ra soat két qua
XN truéce khi trd cho khach hang (néu 15
nguol ¢6 tham quyen xem xé€t, cac yéu t6
can xem xét bao gdbm ca két qua néi

-Xem xét quy trinh/huéng din xem
xét/ra soat két qua trude khi két qua xét
nghi¢m ra khoi phong xét nghiém.
Huéng dan phai néu 10 ngudi cb thdm
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kiém, ngoai kieém, thong tin lam sang va
cac két qua XN trudc do néu cod) (¥%*).

quyén xem xét két qua. Kiém tra ngiu
nhién 1 sb két qua xét nghiém va d6i
chibu xem ngudi xem xét két qua trudce
khi tra c¢6 dang thdm quyén va két qua
chay mau QC ngay hom d6 12 dat.

8.19. PXN ¢6 quy dinh d¢ bio dam béo
cao két qua va viéc sao chép la chinh
x4c, r0 rang.

- Kiém tra cic quy trinh/huéng dan cia
PXN quy dinh ngudi ¢6 thim quyén xem
xét két qua, va quy dinh cho thay két qua
duge tham dinh k§ thuat va kiém tra ma
s6 nhan dang cha ngudi bénh trude khi
ban hanh.

8.20. PXN thyc hién quy dinh vé dinh
dang phicu trd 101 két qua va hinh thic
tra két qua.

8.21. Phiéu tra két qua c6 bao gdm céc
ndi dung sau:

- Kiém tra phiéu tra 15i két qua (dién tir
hodc gidy) c6 bao gom day du cac thong
tin sau khong.

a) Logi xét nghiém bao gom: _phuong
phdp XN/kJ thudt XN/trang thiét bi;

b) Thong tin nhan biét PXN tra két qud
xét nghiém;

¢) Co nhdn dang cdc xét nghiém cua
PXN chuyén giti thuc hién;

d) Théng tin nhin biét ngudoi bénh va
dia chi cia nguoi bénh trén cac trang
bao cdo ket qua,

e) Tén cua nguwoi yéu cau xét nghiém,

f) Ngay nhdn mau ban dau (va gio
néu can),

g) Logi mau ban dau;

h) Quy trinh do, khi thich hop;
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i) Két qud xét nghiém duoc bdo cdo
theo H¢ do lwong quoc 1é (SI), dé cac
don vi ¢6 thé truy xudt dén don vi SI,
hodc co thé ap dung;

J) Khodng tham chiéu sinh hoc, cdc gid
tri quyet dinh lam sang, hodc cdc biéu
ao ho tro cdc gid tri quyét dinh lim
sang, néu c6 ap dung;

k) Dién gidi két qua, khi cdn thiét;

1) Cdc nhdn xét khac nhw ghi chi canh
bdo hodc gidi thich;

m) Nhdn blet nguwoi xem xét két qud va
0 tham quyén ban hanh két qua;

n) Ngay ky duyét va thoi gian ban hanh
ket qud,

0) S trang trén tong so trang;

p) theu rd loi két qud c6 khoangi

trong dé phién gidi, ghi chii cdc van dé
vé két qud khi can.

8.22. PXN xdy dung quy trinh tra két
qud XN trong d6 néu 16 ngudi c6 tham
quyén ban hanh va ngudi nhan két qua,
¢6 bao gbm:

- Kiém tra quy trinh tra két qua XN bao
gom cac thong tin sau:

a) Chi v6 trén phzeu két qud néu chit
lwong ciia mau ban déau khéong phu
hop, hodc c6 thé dnh hudng dén két
qua xét nghiém;

b) Théng bbo két qua c6 gia tri “canh

bdo” hay “bdo dong”’;

c) Két qua ro rang, khong c6 16i sao
chép, va dirge givi dén ngueoi c6 tham
- quyén nhan;
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d) Khi két qud dwoc trd ra dwdi hinh
thire bao cdo tam thoi, bdo cdo sau
cimg phdi dwoc giti dén nguoi yéu
cau XN;

e) Khi két qud dwoc trd bang théng bdo
qua dién thogi hodac ban dién tu, co
diege giri dén ding nguoi cé tham
quyén nhan;

f) Két qua bado cao miéng phai duoc tra
bang van ban sau do,

2) Co ho so ghi chép cdbc két qua
bao miéng.

8.23. PXN c6 quy dinh thyc hién viéc
stra doi két qua xét nghi¢m.

-Kiém tra quy dinh/huwéng din/chinh
sach cia PXN vé viéc sira d6i két qua
xét nghiém va kiém tra hd so sira ddi c6
bao gbém cac thong tin nhu quy dinh.

- Kiém tra hd so Iuu céc két qua sia dbi
cia PXN xem c6 dat cac yéu cau
sau khong.

a) Két qud xét nghiém da sia duoc
nhdn biét ré6 rang va bao gom dan
chiéu dén ngday va nhdn dang cia
nguwoi bénh trong bdn bdo cdo
ban dau;

b) Khdch hang biét két qud xét nghiém
co swa doi, bé sung;

¢) Ho so stka doi co thé hién thoi gian,
ngay va tén cia nguoi chiu trach nhiém
sika do.

8.24. Két qua ban giéu dugc luu gitt khi
thyre hién cac stra doi.

-Kiém tra hd so coa 1 két qua xét
nghiém dé duoc sta d6i trude day va
kiém tra dbi chidu v6i két qua ban dau.

8.25. PXN c¢6 quy trinh nhan dang, thu
thép, luu trit, danh so, tiép can, bdo quan,
va tiéu hily mau sau XN an toan

-Kiém tra quy trinh/huwéng din nhan
dang luu trir, danh s6, tiép can, bao quan
va tiéu hily mau sau XN an toan.

-Kiém tra quy dinh vé& lvu mAu bénh
pham sau khi xét nghiém cta PXN, (101
chiéu véi thyc hanh va ho so hily miu
xem thoi gian hru miu c6 ding
quy dinh.
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8.26. PXN luu miu XN sau khi di xét
nghiém theo ding quy dinh

- Phéng van nhan vién PXN/can bd an
toan/quan 1y chit lugng xem viéc tiéu
hty miu bénh pham xét nghiém nhu thé
nao, do ai thuc hién va & dau.

- P6i chiéu thuc hanh cua PXN véi quy
trinh tiéu huy mau bénh pham.

8.27. PXN thyc hién tiéu hily bénh pham
theo ding quy dinh.

Téng s6 diém Chwong VIII
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QUAN LY THONG TIN
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9.1. PXN ¢6 quy dinh, thuc hién bdo mat
thong tin, két qua xét nghiém cua khach

hang (**¥).

- Kiém tra quy dinh/huéng dan bao mat
k&t qua xét nghiém cua khach hang.
-Kiém tra khu vuc tra két qua xem
phiéu tra két qua cé dugc bao mat theo
hudng dan.

9.2. PXN xé4c dinh thAm quyén va trach
nhi¢m cta nhan vién, cu thé nhitng nguoi:

- Kiém tra quy dinh vé& thdm quyén va
trach nhiém cla ting nhén vién trong
viée tiép can vai thong tin PXN. Kiém
tra nhan vién PXN c¢é thyc hién ding
thAim quyén ctia minh. Vi du kiém tra
ngudi nhap dit liu két qua c6 ding
duoc phan cong nhéap liu va Kkét qua,...
- Két qua c6 dugc ban hanh boi ngudi
¢6 thdm quyén khong.

a) Truy cdp dir liéu va thong tin khdch

hang;

b) Nhdp dit liéu va két qud xét nghiém,

¢) Thay doi dit liu hodc két qud xét

nghiém,

d) Thim quyén ban hanh két qud va bdo

cdo xét nghiéem.

- TAt ca tai lidu duge phé duyét boi
ngudi cb thim quyén.

9.3. H¢ théng thong tin dién to dugc bao

vé dé ngan ngira viéc truy cip trai phép.

-Kiém tra bang chimg cho thiy hé
thdng thong tin dugce bao vé ngin ngira
viéc truy c@p trai phép. Vi du may tinh
cai dat LIS khong dugc két ndi véi
internet.

9.4. Hé théng dwoc duy tri dam bao tinh

toan ven cua dir li¢u va thong tin.

- PXN phéi thyc hién danh gid hé thong
sau khi ning cip dé bao dam két qua
xét nghiém da luu trir trude do khong bi
anh hudng.

- Xem xét hd so danh gia hé thong LIS
sau khi ning cép.
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9.5.Luu hd so ghi nhdn nhimg lan hé
thong tryc trac, cac hanh dong tirc thi va
khac phuc phu hop.

-Kiém tra hd so luu théng tin khéc
phuc khi hé théng truc tric va cac hanh
dong tic thi va HPKP dugc thuc hién
pht hop.

9.6. PXN ¢6 k& hoach du phong trong

-Kiém tra quy trinh/huéng dan du

truong hop hé théng quéan 1y thong tin dién | phong trong cac trudng hop.
tir b hong hode khi bdo tri. - Tim hiéu cich thirc bio dam théng tin
kh@ng bi mat khi ¢ sy cO hodc hé
thong thong tin bi hong hodc duogc
bdo tri.
Téng diém Chwong IX 11
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Xéc dinh sy khong phut hop
(SKPH)

10.1. PXN c6 quy dinh bang vin ban
viéc nhan biéct yé kiém soat SKPH;
Vin ban bao gom nhiing dieém sau

(***):

Kiém tra quy trinh/huéng dan klem soat
SKPH, va xem xét cidc ndi dung can co
trong quy trinh kiém soat SKPH c6 d& cap
dén cac noi dung sau:

- Kiém tra s6 theo déi sy khdng phu hop
(tai nan/hét sinh pham/ QC khong phu hop),
sd ¢6 duoc ghi chép diy di cac lan xay ra
su khong phu hgp khong?

- Kiém tra xem céc hanh dong c6 dugc thyc
hién dé ngin ngua sy khong pht hop ti€p
tuc xay ra trong tuong lai

a)

Xdc dinh cde logi SKPH c6 thé
xay ra trong toan bo hé théng
QOLCL tir giai doan trudc xét
nghiém, trong xét nghiém va sau
xét nghiém;

b)

Luu giit thong tin vé SKPH xay
ra (xay ra khi nao, tinh huéng

dan dén SKPH, nhdn vién PXN
co lién quan...);

Trach nhiém va tham quyen xi
ly SKPH; bao gom tham quyén
va phdn cong thuc hién cho tung
buédc gidi quyét;

d)

Hanh déng (hudng xir ly) duoc
duwa ra ngay;

e)

Xdc dinh mikc do anh hudng cua
SKPH, chi v6 SKPH nao can
tien hanh HDKP;

Tam ding xét nghiém va thu héi
két qud néu can;
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g) Thong bao cho bac st lam sang
hodc nguoi cé tham quyén su
dung ket qud;

h) Két qua khéng phis hop duwoc thu
héi dwoc nhdn biét va lwu triv
thich hop;

i) Ghi lgi ho so & dau/mhur thé ndo;

J) Xdc dinh thoi gian gidi quyét su
khong phu hop;

k) Pdm bdo thu hoi két qud khi ¢é
SKPH hodc co kha nang xdy ra
SKPH;

) Trd két qud sau khi hanh déng
khac phuc duoc thuc hién.

10.2. HO so su khong pht hop co
duoc ghi chép day da va luu triv
thich hop theo quy dinh cia PXN

- Kiém tra ho so ghi chép SKPH cia PXN.

- Xem xét cac ho so SKPH c6 dugc xem
xét, phéan tich va giai quyét van de.

Hanh dong khic phuc

10.3. PXN c¢6 quy dinh bing vin ban
viéc thyc hién hanh dong khic phuyc
bao gbém cac van d& sau:

- Kiém tra huéng dan, chinh sach ctia PXN
vé quy dinh thyc hién hanh dong khéc
phuc, hudong dan, quy dinh phai bao gom it
nhit céc ndi dung yéu cau sau (huéng din
xac dinh nguyén nhan, thyc hién HDPKP,
ghi chép két qua thyc hién....)

a. Xéc dinh nguyén nhin géc ré cia
SKPH;

b. Thyc hién HPKP;

c. Ghi lgi két qud cua HDKP duoc
thue hién,

d. Cac HDKP da thuc hien co dwoc
xem xét va ddnh gid hiéu qud,

e. Danh gia su. cd:n thiét phdi thyc
hién HPPN dé bao dam SKPH
khong tai dién.
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10.4. HO so HPKP dugc ghi chép
day du va luu trlr thich hgp theo quy
dinh ,

- Xem xét cac hd so ¢ duoc ghi chép day
du va luu trlt thich hop, doi chiéu voi cac
quy dinh/huéng dan cia PXN

Hanh dong phong ngira

10.5. PXN ¢6 quy dinh bing vin
ban thuc hién HPPN, bao gom cac
ndi dung sau:

HDPN, vin ban phai bao gdbm céc ndi dung
sau:

a) Xem xét dir liéu va thong tin
PXN dé xac dinh cac SKPH
tiem tang,

b) Xac dinh nguyén nhdn goc ré
cua SKPH tiém tang;

5
i
|
|
[
1
|
|
|
- Kiém tra vin ban huéng dan thuc hién E
|

¢) Ddnh gié sw can thiét tién hanh
HDPN;

d) Xac dinh va thyc hién HDPN;

e) Ghi lgi két qud ciia HDPN;

f) Xem xeét hiéu qud cia HDPN.

10.6. Hb so cac HPPN c¢6 duge ghi
chép diy du va luu trit thich hop
theo quy dinh cta PXN; cac HDPN
da thyc hién c6 dugc xem xét va
danh gi4 hiéu qua, bao gdm (***):

- Kiém tra hd so thlic hién HDPN

. a) Xem xét 56 liéu va théng tin ctia
PXN nham xac dinh SKPH c¢o
thé xay ra;

b) Phén tich nguyén nhin goc ré
cho cac SKPH;

c¢) Thuc hién va luu théng tin cdc
HDPN,;

d) Xem xét va danh gia hiéu qua
cua HDPN. :

Téng diém Chuwong X
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CAI TIEN LIEN TUC
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11.1. PXN ¢6 céc quy dinh bang vin
ban vé cac budc thuc hién hoat dong
cai tién lién tuc nhu sau:

- Klem tra quy dinh bang vén ban cia PXN
vé viée thuc hién cai tién c6 bao gdm cac
ndi dung sau:

(1) Viéc thye hién CTLT dua vao két qua
danh gia ndi bo, bén ngoai, IQC, EQA, hop
xem xét cua lanh dao...

(2) Linh vyc CTLT: giai doan trudc, trong
va sau XN

(3) Po luong két qua CTLT sir dung cong
cu: chi phi, lgi ich, nguy co khéng CTLT...
- Xem xét ban ké hoach CTLT va bdo céo
thye hién CTLT

a) Xdc dinh cdac hoat dong cdi tién

trong hé thong QLCL;

b) Xdy dung ké hpach thuc hién

hoat déng cdi tién;

- Ké hoach CTLT: tin suat xac dinh van de

muc dich, muyc tiéu, thu thap s6 liéu va cach
phan tich 6 liéu,... cong cy CTLT: quy
trinh quan 1y su khong phu hop, biéu do
xuong ca, Parcto, PDCA, Lean, six
sigma. ..

¢) Luu trir thong tin vé ké hoach

cdi tién chat luong;

- Xem hd so luu CTLT: ké hoach, p}ﬁéu thu
thép trude va sau CTLT, ho so khac phuc,
ho so phong ngua. ..

d) Thue hién ké hoach hanh déng;

Xem hd so thuc hién cac hoat dong CTCL

e) Trao ddi ké hoach cdi tién chat

lwong va muc tiéu chdt heong
v&i nhan vién PXN.

- Xem xét: sb giao ban sang, s6 hop nhan
vién hing thang, cudi nim,

- Hodc phleq khao sat ¥ kién nhan vién/bién
ban hop trién khai x4y dung, thuc hién,
danh gia dy an CTLT

- Hodc bién ban hop lanh dao co cho thiy
nhan vién PXN dong gép ¥ kién cho cic
cudc hop l1anh dao.

- Hodc bér} phan cong thyc hién cac hoat
dong cai ticn cia PXN
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11.2. PXN ¢6 x4c dinh va thuc hién
cac hoat dong/dyu an cai tién lién tuc

- Phong xét nghi¢m co ké hoach hd so cai
tién lién tuc khong

- Kiém tra hd so cho thdy PXN c¢6 thuc hién
ké hoach cai tién theo dung k& hoach dé ra
khong:

- Xem xét bao cdo PDCA

11.3. PXN hop dinh ky do lanh dao
cosdy té hodc don vi chi tri dé ra
soat vé viée ap dung cac chi sb chit
lugng, nhu cAu cai tién lién tyc.

Xem xét bién ban hop véi lanh dao co so,
trong cudc hop c6 xem xét va ra soat vige
ap dung cac chi so chat lugng

11.4. Céc chi s& chét lwong c6 dugc
theo doi dinh ky (*)

Xem xét:
- Phiéu phat trién chi s6 chat Iwong

-Phiéu thu thdp chi sb chat luong
ngay/thang/quy/...

- Bang theo doi chi s6 chit lugng hang

thang/quy hodc nhit ky theo ddi chi so chat

luong

- Phiéu bdo cdo su coO chi sO chat lugng
(néu ¢o)

11.5. Ap dyng cac cdng cu dd hoa:
bidu dd, dd thi dé trao ddi cac phat
hién va xu huéng chét lugng (néu co
thé)

- Xem hd so lwu céc chi sb chét lugng, cac
chi s6 chat hrgng phai bao phu dugce 3 giai
doan cua qua trinh xét nghiém.

11.6. Két qua qua trinh xem xét va
phéan tich chi s6 chat lwong duoc sir
dung dé cai tién chat lugng PXN

-Kiém tra cac biéu dd, cong cu dd hoa
dan/treo trén tuong dé theo ddi v6i nhan
vién PXN vé cac van dé phat hién trong hé
thng quan 1y chit lugng, xu hudng thoi
gian tra két qua, mAu tir chéi, 16i trong xét
nghiém, an toan...

- St dung hinh 4nh d6 hoa hién thi dit liu
chét Iuong dé giao tiép s& hidu qua hon 13
ding bang s lidu. Vi du: cac cong cu dd
hoa thudng dugc st dung cho muc dich nay
bao gbm biéu dd Levey-Jennings; biéu ad
Pareto, so d0 nguyén nhan-két qua, bidu dd
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tan s0, do thi xu hudng, va so do.

11.7. Céc hanh dong cai tién lién tuc
dugc xem xét dinh ky va danh gia
nhim x4c dinh hiéu qua ciia chét
luong PXN (**%)

- Xem hd so la bién ban hop va phén tich
chi s cai tién chit lugng va d@ ra cac dy 4n
chét luong

-Kiém tra céc chi s6 cho két qua bét
thuong va cac ke hoach cai tién chat luong
va hanh dong tiép theo ctia PXN dé cai tién
chét lugng

11.8. Nhan vién PXN tham gia thuc
hién cac hoat dong cai tién

Xem xét hd so Iru tén nhan vién tham gia
thuc hién cdc banh ddng cai tien lién tyc
duoc thuc hién

Téng diém Chwong XI

21
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Chwong XII
CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

NOI DUNG TIEU CHI

NOI DUNG PANH GIA

12.1. PXN c¢6 du dién tich/khdng gian
theo quy dinh va dugc phan chia thanh
cac khu vuc chire nang riéng biét (*)

- Khu vue dich vu khéch hang (vi du: phong
chd, phong 14y mau) phai tach biét khéi khu
vuc lam xét nghiém. Ldi di cua khach hang
khong 1am nhiém ban khu vyc “sach” cua
phong xét nghiém. Vi ly do an toan, cac x¢t
nghiém vi sinh va Lao phai thyc hién trong
phong riéng, tach biét hoan toan khéi khu
vuc xét nghiém chung.

- Tiéu chi nay gitip danh gia liéu phong xét
nghiém c6 du khong gian dé thyc hién cac
cong viée can thiét va liu ludng cong viée
da hiéu qud chua

12.2. Sb tay an toan cAp nhat c6 sin tai
PXN va dé dang ti€p can dugce (**¥)

- Kiém tra s0 tay an toan cua PXN, kiém tra
sO0 tay ¢6 cép nhat va dé dang tiép can
khong.

12.3. Sb tay an toan bao gém cic ndi
dung (***):

S6 tay an toan can co6 cac ndi dung lién quan

a) Thong tin chung cua PXN

b) Chinh sdch vé an toan

¢) Danh gida nguy co

d) Quan ly an toan PXN bao gom
chwong trinh an toan PXN, trdch
nhiém, nhiém vy cia nhdn vién an toan,
chwong trinh gidm sat an toan, chuong
trinh dao tao vé an todn; noi quy PXN.

e) An toan vé mau va dich co thé;

1) Xk Iy chdt thai nguy hai;
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g) Hoa chat/vit liéu nguy hai;

h) Bang chi din an toan héa chdt
(MSDS);

i) Trang bj bdo h¢ cd nhan,

Jj) Tiém phong;

k) Dy phong sau phoi nhiém;

1) An toan phong chay, chita chdy;

m) An toan dién.

Khu vue vin phong

12.4. PXN ¢o khu vuc sinh hoat cho
nhan vién, bao gdbm:

a) Phong vé sinh,

b) Nguon nudc uong;

¢) Khu vuc thay d6 théng thiomg, hay
bé bdo ho lao dong ca nhdn.

- Quan sat khu vyc sinh hoat ctia nhin vién,
khu vuc sinh hoat cia nhan vién phai co it
nhét cac khu vuc riéng, bdo dam sinh hoat
cuia nhan vién PXN

Khu vue va tién nghi lay mau

12.5. C6 khu vyc lay mau bénh phim
riéng bao gom (*):

- Kiém tra khu vuc 14y miu bénh phim va
khu vyc dang ky, khu vuc thyc hién xét
nghiém c6 tach biét khéng. Khu vuc iy
mau c6 ddy di trang thiét bi dé 1iy mau
bénh phim (6ng dyng bénh phim, bom kim
tiém bong con, bong khd. . ..)

- Khu vue lay miu ¢6 quy trinh xir 1y phoi
nhidm, va huéng din ldy miu, huéng dan
phén loai ric thai.

a) Khu vuc ldy mdu dwoc trang bi phu
hop ddm bdo sy riéng tu, kin dio vad
thodi mai cho khach hang;

b) Phong vé sinh;
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¢) PXN co hop so cdp citu cho nhén
vién va khdch hang tai khu vic lay
mau.

Khu vire thye hién xét nghiém

12.6. PXN ¢6 kiém soat viéc tiép can
t&1 khu vue thue hién xét nghiém

- Kiém tra ngoai ctra PXN c6 bién canh bao
cho thay chi ngudi c6 tham quyén dugc
ra/vao PXN

12.7. PXN ¢6 dugc trang bi phu hop
cl}o viéc thyc hién xét nghiém, bao
gom:

- Xem xét ho so danh gia an toan sinh hoc
vé do6 chiéu sang, 4o on ...

- PXN can phai sach s€, sip xép khoa hoc,
gon gang, thong gié tot, du 4nh sing va
trong khoang nhiét 46 cho phép.

_ San, tuong, ban xét nghiém phai bing
phéng, khéng thdm nude, chiu dugc nhiét va
cac loai hoa chit an mon va d& co, rira, vé
sinh

a) Nguon dién dy phong;

b) Chiéu sing;

c¢) Thong gio;

d) Kiém soat tieng on;

e) Nuoc;

) Ghé ngoi thuc hién xét nghiém cé
chiéu cao phu hop voi loai xét nghiém
thue hién;

g) Xik Iy chat thdi ding quy dinh.

- Quy trinh xi I nudc thai, ho so hay hop
dong xi Iy nudc thai.

12.8. PXN ¢0 trang bi bao ho lao dong
phu hop va dé dang ti€p can

Quan sat PXN cé dé dang liy dugc trang
thiet bi, va duoc st dung ding muc dich.

12.9. Cac thié-t bi an toan dugc trang bi
day du va kiem tra chirc nang dinh ky
gom:

- Kiém ta hd so kiém tra dinh ky chiic nang
cua céc thiét bi an toan.
- Quan sat thyc hanh cta nhin vién PXN

xem céc thyc hanh an toan dugc thuc hién
tai dang vi tri quy dinh.

a) Tu an toan sinh hoc,

Chirng nhén/tem hiéu chuan.
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b) Ly tdm co ndp day;

Chirng nhan/tem hiéu chuan.

¢) Noi rita tay,

Quan sat: Huong din rira tay, dung dich sat
khuan/xa phong, phuong tién lam kho tay.

d) Dung cu rita mat/ dung dich ria
mat thich hop;

- C6 hudng din st dung, dét tai noi dé dang
tiép cn nhanh chong.

e) Dung cu xit li mau tran, do;

- Quy trinh xur 1y tran d6/kiém tra dung cu
trong bd dung cu xu ly tran db co day du,
quy trinh huong din c6 d& tiép can va
st dung.

Quan sat tai phong xét nghiém:bd dung cu
xr Iy mAu tran db dat tai vi tri thuan 1¢i cho
viéc st dung, nhan vién biét vi tri dit dung
cu nay; co toi thiéu céc trang bi bao ho ca
nhéan nhu: gang tay, khau trang, boc gidy, 4o
choang) va cac dung cu khac (kep, ti dung

chit thai, chdi, hét rac, hoa chat, vat liéu
thAm hut, bién bao nguy hiém) va huéng
din nhanh vé xit 1y.

f) Bé so cuu.

- Quan sat tai phong xét nghiém: hop so clru

| dat tai vi tri thudn loi cho viéc st dung, nhén

vién biét vi tri hdp so ctu; cac dyng cu
(bdng, gac vo tring, nudc mudi sinh 1y...).

12.10. Qué trinh khir nhiém PXN dugc
thuc hién thuong xuyén va ghi chép lai

- Xem hd so ghi chép viéc v sinh bé mit
ban, ghé thyc hién xét nghiém (ban lam xét
nghiém can duge khtt nhidm it nhit 1 trudc
va sau khi két thac ca 1am viéc).

- Xem ho so khir nhiém.

Khu vuc lvu triv

12.11. PXN c¢6 du khoéng gian riéng dé
lwu trir cac vat liéu sau:

a) Méiu bénh phcfm;

C6 quy dinh vé didu kién luu trit (mAu bénh
pham, tai liéu, hoa chit,..).

b) Tai liéu va ho so;

- H so theo ddi diéu kién luu trit.

¢) Thiét bi;

~Kiém tra ti lanh tai PXN, bdo dam khong
¢6 thac in, d0 udng dugc luu trk trong ti
lanh cua PXN.
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- Kiém tra trong ti lanh va t0 &m su luu trir
sinh phdm va hoa chit, miu bénh phim
khéng dugc dé cing gia.

- Sinh phim, héa chat can phai dugc bao
quan riéng 1& v6i mau bénh pham.

d) Sinh pham, héa chat va vt tw.

12.12. Didu kién cua khu vuc lua trit
dugc kiém soat va dam bdo tranh
nhiém chéo.

12.13. Mau bénh pham dugc huu tri
tach biét v6i sinh phim, héa chét va
céc san pham huyét hoc.

Kiém tra trong ti lanh va ta 4m siu luu trit
sinh phdm va héa chit, cac loai ché phim
méu, xem noi Iwu tri bénh phdm.

12.14. Cac vét liéu nguy hiém phdi
duoc luu trt, bdo quan, st dyng bao
dam an toan theo quy dinh.

-Kiém tra bang chi din an toan hda chit
MSDS (Material Safety Data Sheet) c6 duoc
luu cho cac hoéa chat doc hai ma PXN
st dung.

- Quan sat cach luu trit hoa chét doc hai co
tudn thi theo huéng din ciia MSDS va déan
nhan pht hop (chit oxy hoéa, d& chay,
dénd...).

Co s6 1am viéc va cac dieu kién moi
truong

12.15. Khu vuc lam viéc sach s& va
duoc duy tri thuong xuyén, c6 cac bang
canh bao phu hgp.

- Quan sat khu vye 1am viéc ciia PXN.

12.16. Day dién, phich cim, 6 cam
dugc bo tri hop 1y va thuén tién.

- Day dién, phich cim, bing dinh dién va )
cim can dugc duy tri trong tinh trang tbt va
duge st dung hop 1y (khong dé trén san
nha). Khong c6 qua nhidu dudng dién & khu

| vue 16i di.

12.17. Co nguon dién du phong bdo
dam cung cap dién cho cac TTB c6 thé
anh huéng dén két qua xét nghiém.

- PXN cAn c6 ngudn dién du phong cho cac
TTB c¢6 anh hudéng lon dén ket qua xét
nghiém.

12.18. Cac TTB dugc dit tai vi tri7 phu
hop (xa ngudn nudce, xa khu vuc dé hoa
chat dgc hai...).

- Quan sat vi tri ldp dit cac TTB.
- So db trang thiét bi (néu co).
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Quin Iy chét thai

- So do dién, nudc (néu co).

12.19. Chét thai nhiém khuan va khéng
nhiém khuin dugc tach riéng.

-Kiém tra cac thung dung rac tai PXN,

thing dung rac thai 1ay nhiém va khong lay
nhi®m xem chét thai c6 dugc tach riéng va
duoc st dung ding céch.

- Chét thai 14y nhidm can thii bo vao thung
chira khong bi ro ri va dan nhan rd rang voi
biéu twong nguy hai sinh hoc.

- Dung cu sic nhon va kim tiém phai thai bo
vao thung dyng vat dung sdc nhon.

12.20. Chét thai nhiém khuan dugc xu
1y theo ding quy dinh nhu hap, dot.

- Kidm tra hd so vé& viéc chat thai d3 duoc
khtr nhiem.

12.21. Cac hoéa chéit nguy hiém/vat liéu
nguy hiém duogc huy bo/xu i theo dung
quy dinh

-Xem hd so ban giao chit thai hoa chét
hodc hé so huy hoa chat.

12.22. Xu ly “vat géc nhon” va su dung
hop chira “vat sac nhon” mot céach
hop 1y.

- Quan sat nhin vién PXN co6 thai bd céc
bom kim tiém, vt nhon, hodc cac dyng cu

| 1Ay méu c6 kha ning lay nhiém chi sit dung

mot 1an va thai bé vao cac hop/thung chia
ctng va khong dung qué vach cho phép.

- Hop dung vat sic nhon phai dan nhéan rd
rang dé canh bdo nguy hiém va can dé &
nhitng noi thuong xuyén st dung vt
séc nhon.

- Kiém tra hop dung vat sac nhon. Véi cac
vét ligu thity tinh hodc cac vat liéu nhya bi
hé cling duge xt Iy nhu vat liéu sdc nhon va
phai dugc thai bo vao hop/thung cimg.

- PXN ciing cin c6 quy dinh/x4c dinh nhiing
vat liéu nao duge goi la vat liéu sdc nhon”.

12.23. Chuong trinh an toan clia PXN
bao gdm an toan phong chay
chita chay.

- Binh ctu hoa phai dé & noi dé dang tiép
can (binh cfru hoa khong bi che khuét hay
khoa; kep va diu niém _phong phai nguyén
ven, voi phun khong bi tic nghén, dong ho do
ap luc hién thi 4p suét thich hop va khong c6
déu hiéu bi hu hai), dugc kiém tra dinh ky, ghi
hd so, con han va sén sang st dung.

82




NOI DUNG TIEU CHi

NOI DUNG PANH GIA

- Kiém tra céc bién hiéu bao chay va binh
ctru hoa.

Cén phai c6 bing chimg hd so cho thiy
nhén vién PXN da dugc tdp huan vé phong
chay chita chay.

a) PXN ¢6 sdn binh cieu héa hoat djng
duwoc va thuong xuyén dwoc kiem tra.

b) PXN c6 h¢é théng chuéng bdo chdy
va dién tdp chita chay dinh ky.

An toan PXN

12.24. PXN c6 ké hoach va thyc hién
kieém tra an toan dinh ky.

- Xem xét ké hoach kiém tra an toan dinh ky.

- Kiém tra bang chimg cho thiy PXN thyc
hién kiém tra an toan dinh ky hang nam.

- Toa‘m’b(f) nhan vién PXN phai dugc dao tao,
tap huan ATSH.

12.25. Viée kiém tra an tog‘m duoc
nguodi dd dugc tdp huan vé ATSH
thue hién.

- Kiém tra an toan cin dugc thuc hién toi
thidu 1 nam/1an va cac SKPH cén duoc xem
xét va dua ké hoach hanh dong véi thoi gian
cu thé.

- Kiém tra hd so cac HPPN di duoc thuc
hién xem c6 pht hop véi ké hoach va ndi
dung 4 ra.

12.26. Céc vin dé phat hién trong qué
trinh kiém tra an toan duogc luu hd so
va bao céo v6i ngudi c6 trach nhiém dé
xem x¢t.

- Kiém tra ban mo ta cong viéc xem c6 néu
ro quyén han va nhiém vu/trach nhiém cua
nhén vién an toan, bao gdm tdp huin cho
cac nhan vién khac vé& quy dinh va hudng
din an toan, giam sat viéc thuc hién an toan,
x4y dyng ké hoach thuc hién an toan.

12.27. PXN phan cong nhan vién an
toan d¢ giam sat thyc hién chuong trinh

-Kiém tra ban phian cong cong viéc cla
PXN hoac quyét dinh bd nhiém ctiia PXN.

h\ Kk N 7
an toan trong PXN (**%). - HO so sy ¢co0 ATSH xay ra trong qua trinh
hoat dong cua PXN.
Téng diém Chwong XII 32
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Phu luc 3.

PHIEU DANH GIA TIEU CHi XET NGHIEM

(Ap dung cho Tiéu chi danh gia mirc chét lwgng phong xét nghiém)

1. Tén don vi dugc danh gia:
2. Ho va tén ngudi danh gia:
3. Pon vi cong tac:
4. Dién thoai:
5. Ngay danh gia:
N6i dung phat hién trong qua trinh danh gia:
:I'iéu .
STT DPidu khéng phu hop Nguoi Chlln?;:an Micdo | CM
o phat hién (chwong, chq
muc)
1
2
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Phu luc 4.
MAU BIEN BAN KET QUA PANH GIA MUC CHAT LUONG
PHONG XET NGHIEM Y HOC

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DPON VI Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
.......... ,ngay thang nam 20...
BIEN BAN

Két qua danh gia mirc chét lwong phong xét nghiém y hoc

I. THONG TIN PON VI PUQC PANH GIA

<1 0311 U

Ho va tén Gidm dc bénh vién (o S Y t8): +vvvrvvreeeeeeeoreeeeeeen. o
(Néu BV c¢6 nhiéu khoa xét nghiém, méi khoa thwc hién 1 bang danh gid riéng)
Khoa/Phong X€t nghiSm: ........cooiuitiiiiiii i
Nguoi phu trach khoa/phong xét nghiém:

Hotén.. ..o bién thoai Email:

Céac nhéan vién PXN tham gia danh gié, huéng din va quan sat vién, dai dién co s6
duoc danh gia:
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IL. THONG TIN POAN DANH GIA

S6 va trich yéu ciia Quyét dinh doan kiém tra: s6
Coquanban hanh: ... PO

Théanh phén:

111, PHAT HIEN DANH GIA VA BANG CHUNG LIEN QUAN

/QP-

ngay

120...

Bao gdm danh sach cac sy khong pht hop, hodc kém theo tiéu chi danh gia mirc
chét luong PXN véi cic ghi cha chi tibt cho céc tidu chi duoc chim diém “mot phan”

hodc “khong dat”,...
Tiéu chi
A " . Ngwoi phat ,an Ghi
STT Pieu khong phu hop hién (cllll:lo:;g, Mie dd chil
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IV. KET QUA PANH GIA THEO THANG PIEM TRONG TIEU CHI CHAT

LUQNG PXN
STT Noi dung Piém chuin Piém dénh gi (bao gbm c
cac diem bat bugce)
S6 | Piém | Ponvi | Ty | Doan | Ty 1@
titu | toida | twdanh | 1€ | KT dat
chi gia dat
1. | Chwong I. T6 chic va Quan | 15 23
tri PXN ‘
2. | ChuongIL Tailibuvahdso | 8 10
Chuong I11. Quan 1y nhan sy 17 21
4. | Chuong IV. Dich vu va| 10 13
Quan ly khach hang
5. | Chuong V. Quan ly trang | 19 30
thiét bi
6. | Chuong VI. Banh gia nfi by 9 13
7. | Chuong VIL Quan ly mua 17 23
sam véat tu, hoa chat va sinh
pham
8. | Chuong VIII. Quan ly qua | 27 57
trinh xét nghiém
9. | Chuong IX: Quan 1y théng 6 11
tin
10. | Chuong X. Xdac dinh sy 6 14
KPH, hanh dong KPPN
11. | Chwong XI. Cai tién lién tyc 8 21
12. | Chwong XIL Co s6 vat chit | 27 32
va an toan
Téng diém 169 | 268

% diém dat duoc
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V.Y KIEN CUA PON VI

VI. KET LUAN VA KHUYEN NGHI
1. Két luan
- Tdng s6 danh myc k¥ thuat c6 ndi kiém:
- Téng s danh myc k¥ thuét c6 ngoai kiém:

- Tong s6 danh muc lién thong (chi bao gé)m cac chi s6 xét nghiém c6 thuc hién

ndi kiém va ngoai kiém): ......... /Danh muc lién thong theo chuyén khoa.
-Ty 1€ % s6 diém PXN dat dugc:
- Chét luong dat duge cia PXN ............. ,Bénh vién .................. 1a mtc:
2. Khuyén nghi:
K¢ hoach hanh déng (néu co)
Céc hanh ddng tiép theo Nguoi phu trach Thoi gian dé xuit
T/M Poan kiém tra T/M. Pon vi dwoge kiém tra )
Truéng doan ; (Ky tén, ghi vo ho tén va dong dau)

(Ky tén va ghi ré ho tén)
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HOP PHAN Ii

TIEU CHi DPANH GIA MUC CHAT LUONG
PHONG XET NGHIEM Y HOC

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12 thang 6 niam 2017
ciia By truwéng Bo Y té vé vige Ban hanh Tiéu chi dinh gid mikc chit lwong

phong xét nghi¢m y hoc)

89




90




PHAN |. HUONG DAN CHUNG.

1. Muc tiéu

1.1. Muc tiéu chung

— Tiéu chi nay dugc st dung dé danh gid mirc chét lwong ciia cdc phong xét
nghtem y hoc (viét tit 12 phong xét nghiém), 12 cong cu dé phong x¢ét nghiém (PXN)
danh gia viéc tuan thii theo cic quy dinh hién hanh vé quan 1y chat luong (QLCL) va
thuc hién cac hoat dong duy tri va céi tién lién tuc chét lwong PXN.

— Tung budc nang cao chét Tuong xét ngh1em y hoc @& bao dam két qui xét
nghi¢m chinh xéc, kip thoi, chudn hoa, 1am co s& cho viée lién thong, cong nhan két qua xét
nghiém, giam phién ha, chi phi cho nguoi bénh, tiét kiém ngudn Iyc clia x& hoi, dong thoi
hoi nhap mang ludi kiém chuin chit lugng xét nghiém trong khu vuc va thé gioi.

1.2. Muc tiéu cu thé
— Cung cép cbng cu danh gia thyc trang chét lvong PXN y hoc tai cac co s&'y té:
— Phan loai mc chat lwrong phong xét nghiém;

— Lam cin c@ bao dam sy tin cdy va lién thong két qua giita cdc phong
xét nghiém;

— Gitip cdc PXN xdc dinh thuc trang cong tac QLCL xét nghlem va xac dinh céc
cbng viéc uu tién dé cai tién chét luong;

— Cung cép dit lidu, cin cir khoa hoc cho dau tu, nng cép, phat trién phong
xét nghiém.

2. Pham vi ap dung

4
— Tiéu chi nay dugc st dyng dé céc co s& kham bénh, chita bénh, co s& y t& co

thuc hién xét nghiém phuc vu cdng tac kham bénh, chita bénh (sau day goi chung 1a
phong xét nghiém) tur dénh gid, cong khai miic chét luong xét nghiém cta don vi minh
va dé co quan nha nudc cd thAm quyén danh gi4, gidm sat, cong bb mirc chit lwvong xét
nghiém ciia phong xét nghiém.

— Can b, nhén vién tham gia quan 1y hoat dong xét nghiém tai B Y té, cac S&
Y té, v t& cac bd, nganh, bénh vién, co s& kham bénh, chita bénh c6 thuc hién
xét nghiém.

— Cén bd, nhéin vién c¢6 trach nhiém thyc hién cong tac danh gi4, gidm sat va hd
tro k¥ thuat QLCL PXN.
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— Cén b, nhén vién cong tac tai PXN hoa sinh, huyét hoc, vi sinh va cic phong
xét nghiém khac lam viéc voi mau bénh pham tir nguoi.

3. Giai thich tir ngir dwge sir dung trong tiéu chi

a. Dinh gid hé thong QOLCL PXN: 1a viéc kidm tra cac hoat dong, vin ban, sip
x6p va td chic ctia PXN dé tim ra cac diém phu hgp hodc chua phu hop véi cac quy
dinh hién hanh.

b. Chi sé chét lwgng 13 dai luong dung dé do luong va x4c dinh sy cai thién chét
luong cia cong viéc.

[ Chdt lwong mirc d6 danh gid ca mot tip hop cac dac tinh vén c6 dap Gng cac
yéu cau.

d. So sdanh lién phong 1a viéc tb chir, thuc hién va danh gid cac phep do hodc
phép thir trén cing mau thir hodc trén mau thir tuong tu nhau do hai hay nhiéu phong
xét nghiém tham gia theo nhiing diéu kién xac dinh trude.

d. H¢ thong quin Iy chat lwgng la hé thong quén 1y dugc st dung dé dinh hudng
~ va kiém soét ctia co quan, t6 chirc v& mit chat lugng.

e Chinh sdch chit lwgng la dinh huong chung vé chit lugng dugc 1anh dao cao
nhat ciia mot co quan hay to chlic cong bo.

g Thoi gian tri két qua 13 thoi gian duge tinh tir khi PXN nhan hay Jay mbu dén
khi tra két qua xét nghiém cho khach hang (cac khoa/ phong, bac si 1dm sang, dicu
dudng, ngudi bénh, nguoi nha nguodi bénh...).

h. Phong xét nghiém bén ngodi 1a phong xét nghiém khéng thugc don vi dang
duoc danh gid, 12 noi mau cia PXN dang dugc danh gia gur den dé thyc hién
xét nghi¢m.

& Qud trinh 1a tap hop cac hoat dong c6 lién quan dén nhau hoic twong téc dé
bién d6i dau vao thanh dau ra.

k. Su khong phu hop 13 sy khong dap g mot yéu cau da dit ra.

m. Xdc nhdn gid tri ste dung/thim dinh phwong phdp 13 sy khang dinh, thong

qua viéc cung cp bang chimg khéch quan chimg minh khi 4p dung phuong phap xét
nghiém, dua sinh phim hay trang thiét bi vao st dung da dugc dap tmg cac yéu cau.

4. Phwong phap danh gia

— Xem xet hé théng tai lidu, hd so, cach thirc sap xep va tb chuc hoat dong PXN,
bao gdm sb tay chit lwong, cac quy trinh thyc hanh chuin, céc loai sb tay khac, hd so
nhan sw, n6i kiém, ngoai kiém, danh gia noi bo, trang thiét bi, hoa chit.

— Quan sat cac hoat dong ciia PXN, danh gia viéc tudn thu ding cac quy trinh
trudce, trong va sau xét nghiém.

— Panh gia viéc xir Iy mau xét nghiém tir khi PXN nhan mAu dén khi tra két qua
cho khach hang.
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— St dyng cac cau héi mé trong phong Van trao d6i va thao luan véi céc cn bd,
nhan vién PXN va cac bd phan lién quan, bao gdm ca bac s7 1am sang.

5. Cin cr xay dung tiéu chi
— Nghi dinh s6 103/ ND-CP ngay 01/07/2016 ctia Thu tudng Chinh Phid, Quy
dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

— Quyet dinh s6 316/QD-TTg, ngay 27/02/2016 ctia Thi twéng Chinh Phu vé
Phé duyét Dé 4n Tang cudng ning luc hé théng quéan 1y chét lwrong xét nghiém Y hoc
giai doan 2016 —2025.

— Thong tu s s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cia B§ truong Bo Y té vé
Hudng din bao dam chét lugng xét nghiém ddi véi cac co sé kham bénh, chita bénh.

— Bang kiém Théng tu s6 01/TT-BYT ngay 11/01/2013; Bang kiém SLIPTA ctlia
T4 chic Y té thé giéi/CDC; Tiéu chuén TCVN ISO 15189: 2014, cac quy dinh va van
ban lién quan khéc.

— Théng tu s6 43/201 I/TT-BYT ngay 05/12/2011 cua B0 trudng BO Y té vé ché
d6 quan Iy mau bénh phim truyén nhiém.

— Thong tu sd 19/2013/TT-BYT ngay 12/07/2013 cua Bd truéng Bo Y té v viée
Huéng dén thyc hién Quan 1y chét lvong dich vu khdm bénh, chita bénh tai Bénh vién.

. — Thong tu lién tich 6 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngiy 31/12/2015 quy dinh
vé Quan ly chat thai y te.

— Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 cua Bj truéng BO Y té vé viée
Ban hanh Hudng dan xdy dung quy trinh thuc hanh chuén trong quan 1y chét luong
xét nghiém.

— Quyét dinh s6 6858/QD-BYT ciia B truéng B Y 1€ ngay 18/11/2016 vé viée
ban hanh B tiéu chi chat lwgng bénh vién.
6. Chu truc titu chi danh gia mirc chit lwgng phong xét nghiém

Tiéu chi d4nh gia mirc chét lugng PXN bao gdm 3 phan:

a) Thong tin chung vé PXN

b) Noi dung tiéu chi danh gia

C6'12 chuong, 169 ti€u chi va cac tiéu muc kém theo, gdm céc tiéu chi vé quan ly
va k¥ thuit. Day 1a cac yéu cau thiét yeu cua hé thong QLCL, dya vao céc yéu cau nay

c4n bd, nhan vién PXN ciing c6 thé 1ap ké hoach va tién hanh céc hoat dong cai tién lién
tuc chit lrong PXN.

c) Tom tat két qua danh gia, khuyén nghi va d& xuét ké hoach thuc hién cac hoat
dong cai tien.
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7. Céch tinh diém
M3i tiéu chi ¢6 mét thang diém nhét dinh cin ¢t vao tAm quan trong ctia ndi dung
nay trong hé théng QLCL. Y
- Téng sb diém tbi da ctia Tiéu chi 1a 268.
- C6 4 phurong an tra 101 cho cac tiéu chi 1a:
+ “Pat” (Viét tat 1a: D);
+ ‘“DPat mot phﬁn” (Viét tat 1a: dat MP);
+ “Khéng dat” (viét tat 1a: K);
+ Hodc “khong 4p dung” (viét tat 1a: KAD).
- Néu danh gié 1a “dat” thi nhan duoc gié tri diém t6i da tiéu chi do;
~ Néu d4nh gia 13 “khong dat” thi nhan duoc 0 diém;

- Néu danh gia 1a “dat mot phan” thi nhan dugc % s6 diém cla tiéu chi. (Khi danh

N
A

© gi4 13 “dat mot phan” thi PXN phai dat dugc it nhit 50% s luong céc tiéu muc cia tiéu
chi d6. Néu dat dudi 50% sb lugng cac tiéu muyc thi diém cta tidu chi d6 dugc tinh
13 “0™).

Cac luu y:

N
A

- Cau tra 101 14 “dat mot phan” chi dugce 4p dung d6i véi cAc tiéu chi ¢b cac tiéu
muc liét ké cy thé ngay sau do.

- Péanh diu (¥) dé chon phuong 4n tra 1&i cho mdi tiéu chi va ghi diém vao cot
“Piém danh gia”

- Khi cau trd 161 1a: “khdéng dat” hodc “dat mot phan” hay “khong 4p dung” thi yéu
cAu giai thich r& 1y do va ghi vao cot nhan xét dé gitip cho PXN biét dwoc ndi dung can
thiét phai thyc hién cai tién sau khi danh gia.

Sé tiéu chi va so diém:

STT Npi dung | sétibuchi | Pibm téida
1 | Chwong I T6 chic va Quan tri PXN 15 23
2 | Chuong II Tai liéu va hd so 8 10
3 | Chuong IL Quén Iy nhan su | 17 21
4 | Chuong IV. Dich vu va Quan 1y khach hang 10 13
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5 | Chuong V. Quan Iy trang thiét bi 19 30

6 | Chuong VI Panh gid ndi b 9 13

7 | Chuong VIL Quén Iy mua sim vat tu, hoa 17 23
chat va sinh pham

8 | Chuong VIII. Quaén ly qua trinh xét nghiém 27 57

9 | Chuong IX: Quan ly thong tin 6 11

10 | Chuong X. Xac dinh sy KPH, ilénh dong 6 14
KPPN

11 Chu’oﬁg X1. Cai tién lién tuc 8 21

12 | Chuong XIL. Co s& vit chét va an toin 27 32

169 268

8. Nguyén tic xép loai mirc chit luong

— Chét luong PXN dugc chia thanh cac mue: chua xép muc, mic 1, mic 2,

muc 3, mtc 4, mic 5 cin cit theo s0 diém va ty 1€ % so voi dicm t6i da PXN dat duge
sau khi danh gia.

- Ty 18 % s diém PXN dat duge =

— 86 didm PXN dat duoc 14 tong s6 diém cua céac tiéu chi 4p dung.

Tbng sb diém PXN dat duge x 100%

1 s tidu chi da dinh (tiéu chi c6 danh dau *).

So6 diém toi da

— Tuwong Gng véi mdi mirc chat lugng PXN cAn phai dat duoc diém t6i da trong
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— Céc muc chét lugng phong xét nghiém:

Chura xép Mike 1 Mic 2 Mitc 3 Miic 4 Mikc 5
mirc :

<20% diém | 20% - <35% | 35% - <65% | 65% - <85% | 85% - <95% | =95%
tdi dahodc | diémtdida | diémtéidava | didmtdida |diémtdida | diém toi da
chua dat du | va dat duoc | dat duwoc toan | va dat dugc | va datduge | va dat duoc
c4c tiéu chi toan bd cac | bo cac tiéu toan bo cdc | toan bd cac | toan b cac
bt bude tiéu chi bit | chibitbudc | tiduchibit | tiéuchibat | tiéu chi bat
trong bang budc trong | trong bang bude cho budc cho budc cho
kidm c6 danh | bang kiém | kiém c6 danh | muc chét mic chét mtrc chét
déu (*) c¢6 danh diu | dAu (*) lwong 3 | Iugng 3 lwong 3

@) trong bang trong bang trong bang

kiém (**%) | kiém (***%) | kiém (***)

Ty thudc Chn khic CAn khic Tiép tuc Tiép tuc PXN khic
vao tinh phuc va bdo | phyc va bao thuc hién xét | thuc hién xét | phuc nhiing
hubng cu thé, | cao v6iB6 | caov6iBOY | nghiém va nghiém va diém ton
doan danh Yt S6Y t6, SO Y t8, co khéc phuc khéc phuc tai, duoc
gid xem xét | té, co quan | quan quanly | nhimng diém | nhimg diém | khuyén
can nhic, - quan ly trong vong 03 | ton tai tdn tai khich tién
kién nghi trong vong | thang. t6i ISO
phu hop . 06 thang. 15189
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PHAN IL TIEU CHI PANH GIA

A. THONG TIN CHUNG PHONG XET NGHIEM
1. Thong tin chung

Tén don vi dugc danh gia: Ngay danh gia:
bia chi:
Ho va tén Giam dbc don vi :
Tén Khoa/Phong xét nghiém:
Truong (phu trach) PXN:
Sé dién thoai: Email:
Cép do phong xét nghiém (d4nh diu vao cip d6 phu | Tinh chét ciia PXN
hep) O Nha nuée
O Quoc gia O Tinh C1 Tu nhén
O Ving O Huyén O Xa [0 Khac
Két qui dénh gi4 trwée day O Chua d4nh gié
Ny dénh gié gin nhét: bao gio
Co quan déanh gié: [ Mirc chat huong

cac xét nghiém dat

2. Danh sach doan danh gia

STT Ho va tén ngwdi ciia don vi
1am viéc véi doan dinh gia

Ho va tén ngudi tham gia
doan danh gia

AR Pl Pl I A

3. Danh muc ky thuit xét nghiém dang thue hién

Phong xét Danh muc k¥ Ky thuat xét K§ thuit xét nghiém | S6 lwong
nghiém /By | thuit xét nghiém | nghiém cé thye ¢6 thue hién ngoai  [xét nghiém
phan XN dang thue hién hién ndi kiém kiém hay so sanh trung
lién phong binh/nam
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4. Nhan lwc phong xét nghiém

Trinh do S6 luong
Béc si ”
Duoc si
Ct nhan
- Cr nhan xét nghiém
- Clr nhan hoa hoc
- Clr nhan sinh hoc
K¥ thuit vién xét nghiém
Diéu dudng
Khac, ghi 10:
Tong s6
. Danh muc trang thiét bi ciia phong xét nghiém
STT Tén Loai S6 Nim | Nim bt Ngudn | Tinh trang
thiét bi Model Iwgng | sédn xuat | dau s (ngin st dung
thiét bi dung sach, xa (tot,
hdi héa,..) héng...)
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B. NOI DUNG TIEU CHI PANH GIA

CHUGNG L TO CHUC VA QUAN LY PHONG XET NGHIEM

NOI DUNG

Pat

Pat
MP

K

KAD

Piem

Piém
danh
gid

Nhén |
xét \

Co s phap Iy

1.1. PXN ¢6 quyét dinh thanh
lap (PXN co gidy phép hoat
dong cip béi co quan co tham
quyén).

*) ‘

1.2. C6 so d6 t6 chire thé hién
mdi lién quan gifta PXN va céc
phong ban lién quan trong co
SO y té.

1.3. PXN ¢6 so db 6 chic thé
hién duoc mbi quan h¢ gifta
cac vi tri va mbi quan hé qua
lai gifta cac nhom chuyén mon
tai phong xét nghiém.

Xéy dyng muc tiéu va
ke hoach chat lwong

1.4. PXN co xdy dung muc
tiéu chat luong nhat quan voi1
chinh sich chat lugng.

1.5. PXN ¢6 lap ké hoach chét
lrong dinh ky hang nam de dat
cac muc tiéu chat luong.

1.6. PXN o6 thyc hién ké
hoach chat luong ma PXN da
xay dyng.

1.7. PXN c6 xay dung cac chi
s6 chat luong thudc ca 3 giai
doan cua qua trinh XN, phu
hop véi muc tiéu chat luong
ma PXN d& ra.
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NOQIDUNG Dat | Dat Piém | Piém | Nhan
MP danh xét
gia
Xay dung so tay chit lwong
phong xét nghiém
1.8. S& tay chat lugng c6 bao 5

gom cac ndi dung sau:

a. Tuyén bé chinh sdich chit
lwong bao gém: muc dich, tiéu
chuén cua dich vy, muc dich
ciia hé théng QLCL va cam
két cia linh dao co quan chii
qudn hodc nguwoi phu trach
don vi.

b. Cau triic hé théng QLCL
va moi quan hé voi hé thong
tai liéu.

c. Thiét ldp muc tiéu va ké
hoach chat luong.

d. M6 té qud trinh trao déi
thong tin.

e. Dam bdo nguon lyc va
nang lyc cua nhdn vién thyc
hién cong viéc.

S Cdc quy dinh lién quan
dén cdc hoat dong QLCL va
ky thudt xét nghiém cua PXN.

g Mé ta vai tro va trach
nhiém cua nguoi quadn Iy
phong xét nghiém, nguwoi qudn
Iy chat lwong, nhdn sy khic va
vién ddn dén cdc tai ligu lién
quan.

h. C6 quy dinh nguoi c6 thd’m’
quyén xem xét va phé duyét so
tay chat luong.

i. Dan chiéu dén cic quy
trinh thuc hanh chudn trong
PXN.
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NOQI DUNG Pat | Dat Piém |DPiém | Nhin
MP danh xét
gia

1.9. C6 bing ching Ve viéc
pho bién/tap huan vé sb tay
chét luong cho tit ca nhan vién
PXN va nhiing ngudi lién
quan.

Té chirc thue hién

1.10. PXN c6 van ban phin
cong cong viéc cho tiing nhin
vién.

Hop ra soat, xem xét cua lanh
dao don vi chil quin

1.11. PXN ¢6 td chirc hop xem
x6t hé théng QLCL do lanh
dao hodc nguoi duoc uy quyén
chii tri it nhat 1 lan/nim.

1.12. No6i dung hop c6 bao
gom:

a. Pdnh gid két qua thuc hién
cong viéc dwoc giao tir cudc
hop véi lanh dgo lan trude.

b. Xem xét cdc yéu cdu xét
nghiém va sy phit hop cia quy
trinh va yéu cau vé madu bénh
phdm.

c. Danh gia su hai long va
phdn hoi cia khach hang.

d. Gop y cua nhan vién.

e. Panh gia ngi bo.

[ Panh gid nguy co.

g. Ap dung cdc chi s6 chdt
luong.

h. Pdnh gid béi té chitc bén
ngodi.
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NOI DUNG

Pat

" Dat

biem

Diém
danh

Nhin

xét

i. BPdnh gia viéc thuc hién
néi kiem ciua tat ca cac xet
nghiém.

j. Két qud thwc hién cdc
chirong trinh ngoaqi kiém hodc
so sdnh lién phong hay thu
nghiém thanh thao.

k. Theo doi va gidi quyét
khiéeu nai.

I Chat lwong dich vu cua
nha cung ung.

m. Nhdn biét va kiém sodt
SKPH.

n. Két qud ciia cdi tién lién
tuc bao gom thyc trang dp
dung cac HDKP va HDPN.

0. Cac thay doi vé khoi|

lwong, pham vi cong viéc,
nhdan sy va cdc tac dong khdc
6 thé anh hudng toi hé thong
OLCL.

p. Khuyén nghi cho viéc cai
tien, bao gom cdc yéu cau ky
thudt.

Két qua hop ra soit, xem xét
cia lanh dao ~

1.13. PXN ¢0 luu lai bién ban
cudc hop xem xét véi lanh dao
don vi, bao gém cac phat hién
va hanh dong phat sinh tir cudc
hop xem xét cua lanh dao.

1.14. Céc cong viéc phat sinh |

tr cudc hop xem xét cta lanh
dao ¢ duoc thyc hién theo ké
hoach d¢ ra.
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NOI DUNG

Dat

Dat

Diém

DPiém
danh

Nhéin
xét

1.15. Viéc thuc hién cac cong
viéc d8 ra trong cudc hop xem
xét voi 1anh dao ¢6 duogc trao
d6i va chia sé vé6i lanh dao co
quan chi quan, nhan vién co
lién quan.

Téng diém Chwong T

23
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Chwong II

QUAN LY TAI LIEU VA HO SO

NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Pat
MP

KAD

biem

Piém
danh

.r

gia

Nhin
xét

Kiém soat tai li¢u

2.1. PXN ¢6 quy trinh kiém soét
tai liéu bén ngoai va ndi bd gdm
c4 huéng din bién soan quy trinh
thye hanh chuén, huéng dan rat
gon, cac biéu miu. '

2.2. Tt c4 cac tai liéu dugc PXN
xdy dung bao gom cac yéu to
nhan dang sau:

a. Tén tai liéu.

b. Ma tai liéu trén moi trang.

c. Ngay ban hanh ciia phién ban
hién tai va so phién ban.

d. S8 thir tu cila trang trén tong
80 trang.

e. Chit ky xdc nhdn ciia nguoi
xem xét va phé duyét, ban hanh .

2.3. Tét ca ce'1~c tai liéu duoc bao
quan hop 1y dé dang truy cap.

2.4, PXN thuc hién kiém soét tai
liéu chat ch€ bao gom:

kokk

a. Cé phiéeu yéu cau xdy dung,
siea doi, xem xét va phé duyét
tai liéu.

b. H6 so phdn phéi tai liéu,

¢. Danh muc tai liéu ndi bo va
bén ngodi co kiem soat.

d. Nhimg thay doi trong tai liéu
dwroc nhdn biét.
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Pat
MP

biem

Piém
danh
gia

Nhan
xét

e. Tai liéu dwoc xem xét, ra soat
dinh ky de dam bao phu hop
nhat voi thyc té sw dung.

f Tai liéu con nguyén ven,
de doc.

g. Tai liéu hét hiéu hyc dp dung
co6 duwgc ghi ngay va danh dau
hét hiéu luc.

h. PXN lheu it nhat mét ban tai
liéu hét hiéu luc gan ddy nhat
trong mét khodng thoi gian 11
thiéu la 12 thdng.

2.5. Cac quy trinh rit gon/hudng
dan c6 duoc kiém soat

Kiém soat ho so

2.6. PXN ¢6 quy trinh va thuc
hién nhén biét, thu thap, danh sd,
truy cép, luu trlt, bdo quan, chinh
stra va hily hd so an toan.

2.7. PXN ¢6 quy dinh thoi gian
luu dbi véi timg loai ho so va phu
hop véi cac quy dinh qudc gia
hoic cac quy dinh cé lién quan.

2.8. PXN c6 noi luu hd so phu
hop (hd so ban gidy hodc ban
mém/ban dién tir), bdo dam hd so
khong bi hu hat, thét lac hodc truy
cép trai phép.

Téng diém Chwong 11

10

105




CHUGONG III: QUAN LY NHAN SU

. Diém
K | KAD | Diém | danh
giad

bat

Nhén
MP <

NGQI DUNG TIEU CHI Dat xét

3.1. PXN xiy duyng yéu céu
vé trinh do chuyén mén, bang
cép, dao tao, kinh nghi¢m va 1
cac k§ ning cin thiét cho
tirng vi tri trong PXN.

3.2. PXN c6 x4y dung ban mo
td cong viéc bao gbébm trach ‘ 1
nhiém, quyén han va nhi€ém vu
cho tat ca nhan vién.

3.3. Nhan vién PXN duoc dao

tao pht hop dé dam nhan cac 1
cdng viéc dugc giao.

3.4. PXN c¢6 quy trinh quan Iy
nhdn sy va luu ho so 1
nhéan su.

3.5. Nguoi duge phép ky *
duyét két qua cd du ning luc 2
theo quy dinh. .

3.6. Truéng PXN c6 quyét 1
dinh bd nhiém bang van bén. :

3.7. PXN c¢6 phan cbng/bd
nhiém nhan vién QLCL va

quan ly k¥ thuat voi chirc !
nang, nhiém vy 10 rang.

3.8. PXN c¢6 dao tao dinh

hudng/gidi thi€u cho nhén 5

vién mdi va ndi dung gidi
thiéu bao gdom:

a) Gidi thiéu vé to chirc.

b) Gidi thiéu vé PXN.

¢) Cac diéu khoan
cong viéc.. .

d) Co sé vit chat.

e) Surc khde va an toan PXN.
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Diem

DPiém
danh
gia

Nhan
xét

3.9. PXN c¢6 danh gia nhan
vién méi sau tdp huan/ dao
tao

3.10. PXN c6 ké hoach va
thyc hién giam sat nhan vién
ma&i sau khi dugc phan cong
nhiém vu trong khoang thoi
gian t6i thiéu 1 nam

3.11. PXN ¢6 thyc hién
chuong trinh tip huén bat
budc cho nhéan vién, bao gdbm
nhitng ndi dung sau:

a. Hé thong QLCL.

b. Cac qud trinh  (luong
coéng viéc) va cdc quy trinh
thiec hién.

c. Hé thong thong tin PXN,

d. Siec khoe va an toan
PXN.

e. Bdo mdt thong tin khach
hang.

f Pgo dicc nghé nghiép
bao gom tranh xung dot
quyén loi.

3.12. PXN c¢6 quy trinh danh
gid nang lyc nhan vién.

3.13. PXN thyc hién danh gia
n?ng luc nhan vién dinh ky
hang nam.

ks

3.14. PXN c¢6 danh gia két
qua cong tac cua nhan vién
theo dinh ky.

3.15. PXN c6 xdy dung ké
hoach dao tao lién tuc cho
tirng nhan vién.
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NOI DUNG TIRU CHI

Pat

Dat
MP

Piém

DPiém
danh
gid

Nhin
xét

3.16. Nhéan vién PXN c6 tham
gia vao cac chuong trinh dao
tao lién tuc theo quy dinh.

3.17. PXN c6 luu hd so nhan
su cua tat ca nhan vién, bao
gom nhitng ndi dung sau.

a. Bdn sao chung chi hoac
bang cdp;

b. Ly lich khoa hoc;

c. Bdn mé ta cong viéc;

d. Dinh huong nhdn vién
maoi (néu co);

e Phiéu theo doi quad trinh
ddo tqo, tap huan;

f Két qua ddinh gid nding
lic nhan vién;

g. Bdo cao tai nan va cdc

phoi nhiém trong khi hanh
nghé;

h. Phiéu khdm sirc khde va
hé so tiém ching phong
ngira tdc nhan gay bénh co
lien quan  nhiém vy
duwoc giao.

Téng diém Chwong 3

21
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Chuwong IV

CUNG CAP DICH VU VA QUANLY KHACH HANG

NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Pat
MP

Piem

Piém
danh
gid

Nhén
xét

4.1. PXN c¢6 quy trinh khéo sat sy
hai long khach hang.

4.2. PXN ¢6 quy trinh quan 1y |

khiéu nai hodc phan hdi ciia
khach hang, cic bén lién quan va
nhéan vién.

Hookok

43. PXN c6 cong cu danh gia
dinh ky muc do hai long khach
hang.

4.4. PXN c6 hd so khao sat ¥ kién
khach hang.

4.5. PXN c¢6 danh gia théa thudn
str dung dich vy v61 PXN Chuyén
gui nhu xem x¢ét kha ndng cung
ung dich vu c6 dép ung céc yéu
ciu chét luong.

4.6. PXN c6 hd so xem xét va
gidi quyét cac khi€u nai/ phan hoi
khach hang.

477. PXN ¢6 luu hd so khiéu nai
va HDKP.

Thong tin cho khich hang va
nguoi st dung

4.8. S6 tay dich vu khach hang/
S4 tay 14y mau dugc ban hanh va
phan phédi cho cic khoa cé lién
quan.

4.9. Ban sao ) tay dich vy khach
hang/ SO tay lay mau san dé nhan
vién PXN tiép can dugc de dang.

109




Pat | Piem |G
NOI DUNG TIEU CHI Pat | KAD | Diém | danh 2
; T MP . s xét
gia
4.10. PXN c6 sin cac thong tin
can thiet cho khéach hang, 3

bao gbm:

a. Vi tri ciia PXN.

b. Cac loai dich vu PXN cung
cdp bao gom cdc xét nghiém
chuyén gui.

c. Lich lam viéc cua PXN.

d. Cdc xét nghiém do PXN cung
cdp bao gom: thong tin lién
quan dén mdu yéu cau, thé tich
mau ban dau, cdc lwu v ddc biét,
thoi gian trd két qud, khodng
tham chzéu sinh hoc, va cdc gid
tri quyet dinh ldm sdng (co thé
cung cap trong cdac danh muc
chung hodc theo nhém xét
nghiém).

e. Huéng dan cdch dién phieu
yéu cau xét nghiém.

f Hudng dan chudn bi nguoi
bénh.

g. Huéng dén thu thdp madu xét
nghiém.

h. Huwong din vin chuyen mau
bao gém cdc yéu cau xir Iy mdu.

i, Cdc yéu cdu lién quan dén
bdo mdt thong tin nguoi bénh
(i du: dong y tiét 15 théng tin
lém sang va tién sir gia dinh cho
cdc chuyén gia cham soc suc
khée cé lién quan, khi cdn

chuyén giri mau, ...).
j. Tiéu chuan chap nhdn va tie
choi nhdn mau.
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biem

NOI DUNG TIEU CHI Dat Dat KAD | Diém | dénh | T4R
MP s xét
' gid
k. Danh sdch céc yéu 16 c6 thé
dnh hudng dén viéc thuc hién
hoac dien gidi két qud xét
nghiém.
1. C6 sin twe van lam sang ~vé‘ chi
dinh cdc xét nghiém va dién gidi
cac ket qua xét nghiém.
m. Chinh sach bao mdt thong tin
khach hang.
n. C6 huéng dan khiéu nai/
phan hoi.
Téng diém Chwong IV 13
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QUAN LY TRANG THIET BI

Chuong V

NOI DUNG TIEU CHi

Bat

Dat

DPiém

Piém
danh
gia

Nhin
xét

5.1. PXN ¢6 quy trinh quan ly
TTB.

5.2. PXN dugc trang bj di thiét bi
phu hgp voi yéu cau cong viéc,
danh muc k¥ thuét.

53.PXN c¢6 kiém tra TTB méi
n}lén vé va bao dam TTB hoat dong
tot trurde khi dua vao st dung.

5.4. C6 hudng dan sir dung TTB
bang tieng Viét.

5.5. Huéng din st dung tung
TTB dugc dat tai noi dé tiép can,
st dung. '

5.6. Toan bd TTB PXN duoc dén
nhan nhén biét duy nhat.

5.7.Nhan vién dugc giao vén
hanh TTB dugc dao tao phu hop.

5.8. PXN c6 danh sach va thong
tin lién hé cua don vi cung cap va
bao hanh TTB.

5.9. PXN c6 s6 nhat ky st dung
cho timng TTB.

5.10. Trong QTQL TTB & cép
dén 1n6i dung xir Iy tranh 1ay nhiém
chéo va hu hong khi van chuyén,
bao quan va str dung TTB.

5.11. PXN ¢6 ké hoach va thuc
hién kiém dinh/ hi¢u chuén theo
quy dinh cia phép luat/ cia nha sin
xudt dbi véi cac TTB co thé giy
anh hudng t6i két qua xét nghiém.

sksksk
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat

biém

Piém
danh
gia

Nhin
xét

5.12. PXN c¢6 thyc hién bao tri,
bao dudng TTB theo huong dan
cua nha san xuat.

5.13. PXN c¢6 thuc hién Kkht
nhiém TTB trudc khi sira chita,
thanh ly.

5.14. Cac TTB hdng/hodc cho
thanh Iy dugc dén nhan nhén
biét/phan biét voi TTB khac.

5.15. QTQLTTB dé cap t6i cac
sur ¢6 nghiém trong va tai nan lién
quan t6i viéc st dung TTB duoc
thong bdo té1 nha san xuét hoic
phén ph01 co quan quan ly co
thAm quyén va c6 luu hé so.

5.16. PXN kiém tra va ghi lai tinh
trang TTB méi dua vao su dung
hoac sau stra chira.

5.17. PXN ¢6 quy trinh du phong
trong truong hop hu héng TTB.

5.18. PXN cung cdp dich vu xét
nghiém lién tuc, khong bi gian
doan do hu hong TTB trong sudt
nim vira qua (hodc tir lan danh
gi4 ghn nhat).

5.19. PXN ¢6 hm git day di hd
so lién quan tdi thiét bi, bao gom:

a. Nhin dang TTB.

b. Tén nha sdan xudt, kiéu/model
va so sé ri hodc cdc nhan dang
duy nhat.

c. Thong tin lién hé cua nha
phdn phéi /nha sin xudt.

d. Ngay nhdn va ngay bat dau
dwa vao sw dung TTB.
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- ; Pat % Diém Nhin
NOI DUNG TIEU CHI Pat . Piém | danh .
: MP ., xét
gid
e. Vitri dat TTB.
f Piéu kién khi nhan (vi du:
mdi, da qua svr dung hodc sau tu
stka).
g. Huong dén s dung ctia nha
san xudt.
h. Céc ho so xdc nhan kha nang
chap nhdn ban dau cia TTB khi
dwoc nhdp vao PXN.
i. Cic hé so kiém dinh/ hiéu
chuan, bdo tri, bdo duwdng, ho
so Iy lich may.
- j. Hong hoc, su c6, hodc sira
chita TTB.
Téng diém Chwong V 30
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Chwong VI

PANH GIA NOI BO

NOI DUNG TIREU CHI

Pat

Dat
MP

KAD

DPiém

Diém
danh
gid

Nhén
xét

6.1. PXN ¢6 quy trinh va ké
hoach danh gia ndi bo.

6.2. Chuong trinh dénh gia xac
dinh tiéu chi, pham vi, tan suat va
phuong phap thyc hién.

6.3. PXN tién hanh danh gid ndi
bd theo ké hoach dc¢ ra.

6.4. Danh gia ndi bd duoc thyc
hién do nhén vién da dugc dao
tao v& QLCL va bao dam khéach
quan nhén vién khéng tham gia
d4nh gia cac hoat dong ma ho
dang thyc hién.

6.5. Danh gia ndi bo xem x&t va
danh gia tat ca cac hoat dong cua
hé thong QLCL.

KAk

6.6. PXN ¢6 luu hd so két qua
d4nh gia ndi bd.

6.7. Két qua danh gia ndi dugc
b4do céo VvO6i trudng/phu trach
PXN/lanh dao co sO y te.

6.8. Khuyén céo vé HPKP va
HDPN duogc néu ra dua trén ket
qua danh gid ndi bo.

6.9. Ké hoach thuc hi¢n HDKP va
HBPN dugc thuc hién ‘theo thoi
gian dé ra va dugc Iuu ho so.

Téng diém Chuwong VI

13
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QUAN LY MUA SAM, TRANG THIET BI,

Chuong VII

VAT TU, HOA CHAT VA SINH PHAM

NOI DUNG TIEU CHI

Dat

MP KAD

Pat

Pieém

Piém
danh
gid

Nhén
xét

7.1. PXN c6 ép dung quy trinh
lua chgn mua sam qTTB, vat tu,
hoéa chét va sinh pham.

72. PXN c¢6 ké hoacb nhu cau
TTB, V§1t tu, hoa chat va sinh
pham hang nam.

7.3..PXN c¢6 tham gia vao qua
trinh x4y dyng nhu cau, lya
chon nha thau, nghiém thu TTB,
vat tu, hoa chét va sinh phim.

7.4. PXN c¢6 cip nhat danh sach
cac nha cung ung TTB, vat tu,
hoa chit va sinh pham di duoc
duyét.

7.5. PXN c6 danh gi4 chét lwong
ctia nha cung Ung.

7.6. PXN c6 quy trinh tiép nhén,
bao quén, kiém tra va luu kho
sinh pham va vat tu.

7.7. Khu vuc luu trit, bdo quan
héa chit, sinh phim va vit tu
tiéu hao co6 du khong gian va
dam bao cac yéu cau sau;

a. Sap xep ngan nap;

b. Khong co bui ban, chudt va
con trung;

c. Phdn chia vi tri va ghi nhan
cho ting logi vt tw da duoc
kiem ké;

116




NOI DUNG TIRU CHI

Dat

bat
MP

Piém

Piém
danh
gid

Nhan
xét

d. Khu vwc bdo qudan tranh
dwoc anh nang truc tiep va
bdo dam thong gid,

e. Nhiét dg va dp am tai khu
viee bdo qudn dwoc theo doi
hang ngay;

f. Viéc ra vao kho/noi luu trit
ducoc kiem soat.

7.8. Néu PXN khéng thuc hién
luu trt hoa chét, sinh phim va
vat tu tai PXN, thi PXN c6 thuc
hién kiém tra khéng gian va
didu kién noi bao quin.

7.9. D61 voi mdi loai kit xét
nghiém hodc 16 hoa chét sinh,
phim méi nhan, PXN danh gia
chét luong trude khi st dung.

7.10. Cac héa chit, sinh pham,
vat tu hét han hodc khong dat
chét lvong duoc dan nhan canh
béo va luu trit riéng.

7.11. Hoa chét, sinh phém doc
hai dugc Iuu trit dang quy dinh.

7.12. PXN ¢6 cac huéng dan st
dung héa chét, sinh pham va vat
tu tiéu hao, bao gbébm cac huéng
din cta nha san xuét, cac
nguyén tic va xit 1y an toan.

7.13. PXN thuc hién Quy tic
FEFO ("First Expire/First Out",
nghia 13 vét tur hoa chit va sinh
phim hét han st dung trudce
phai dugc dung trudc).

7.14. PXN ¢6 luu céc hd so lién
quan dén vat tu, hoa chat va
sinh phdm:
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NOI DUNG TIEU CHi

Bat

Dat
MP

Piem

Piém
danh
gia

Nhén
xét

a. ]Yhdn dang hoa chat, sinh
pham hoac VITH.

b. Tén cua nha san xudt va ma
50 16 /dot san xuat.

c. Théng tin lién lac cua nha
phdn phoi/cung cap hodc nha
sdn xudt.

d. Ngay nhdn, ngay hét han,
ngdy dwa vao s dung, ngay
ngung sit dung (néu co).

e. Tinh trang khi nhdn (vi du:
c6 thé chdap nhdn hodc bi

~ huw hai).

I Chdt‘lwong sinh phdm, héa
chat va VITH truoc khi
sur dung.

g. Giam sat 6 lwong héa chit,
sinh phdm va VITH (Sé ghi
chép viéc sw dung sinh
pham/thé kho).

7.15. V&i nhitng hoéa chat, sinh
phim/ méi truong do PXN ty
chuén bi, ngodi cic théng tin
trén, PXN hru git thong tin
ngudi chuén bi va han st dung
ndng d6 (néu co).

7.16. Xir 1y ding quy dinh céc
héa chét, sinh pham, vét tu hét
han hodc khong dat tiéu chuén.

7.18. Trong ndm vira qua hodc
tir 1an danb gi4 gin nhat, PXN
khong bi gian doan dich vu XN
do nguyén nhan lién quan dén
hoéa chét, sinh phim vt tu.

Hokk

Téng diém Chwong VII

23
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Chwong VIII

QUAN LY QUA TRINH XET NGHIEM

NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Pat
MP

KAD

Diem

Piém
danh

s r

gia

Nhan
xét

Giai doan Trwéc xét nghiém

8.1. Cac mau XN duogc giri cling
phicu yéu cau XN.

8.2. Phidu yéu cau xét nghiém
c6 day du cac théng tin sau
khong.

‘a. Théng tin xdc dinh nguoi
bénh, bao gé‘m.‘ Ho tén, gidi
tinh, ngdy thang nam sinh, dia
chi/thong tin lién lac. cua
nguoi bénh, va md s6 xdc nhdn
duy nhdt.

b. Loai mau ban dau.

c. Cdc xet nghiém yéu cdu.

d. Chidn dodn ldm sang ciia
nguwoi bénh.

e. Ngay va gio ldy mau bénh
phém; tén nhan vién ldy mau.

f. Ngay va gic PXN nhdn mau
ho va tén nhdn vién nhdn mau.

g. Tén va chit ky cia bdc st chi
dinh xét nghiém.

8.3. PXN c¢6 quy trinh nhén
mau, bao gom ndi dung sau:

skskok

a. Xac dinh thong tin cua
nguoi bénh trén mau bénh
pham.

b. Méu XN dwoc danh gid chdt
luong theo tiéu chi chap nhdn
hay loai bo mau.
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NOI DUNG TIRU CHi

Dat

Pat
MP

KAD

bieém

Piém
danh
gia

Nhén
xét

c. Co ho so tiep nhdn mau, ghi
¥0 thoi gian va ngwoi nhan.

d. Khi mau XN ban dau dwoc
chia nhé, PXN co6 phuong
phap dé xdc dinh nhdn dién
mau ciia nguoi bénh tir mau
XN ban ddu.

e. Neu PXN khong truc
24/24h, PXN co cach thuc
nhéan va xiv Iy mdu XN ngodi
gio lam viéc.

f Méau XN duoc chuyén dén
dung bg phdn xét nghiém trong
“khodng thoi gian da quy dinh.

2. Madu ‘bénh pﬁcfm duwgc thu
thdp, van chuyén va bdo quan
theo quy dinh.

Giai doan Trong xétmnghiém

8.4. PXN x4y dung va thyc hién
cac quy trinh xét nghi¢m cho
cac XN dang thyc hién tai PXN,
cac quy trinh XN bao gdm
nhirng ndi dung sau:

*kokook

a. Muc dich.

b. Pham vi ap dung.

c. Trdach nhiém thyc hién.

d. Pinh nghia, thudt ngit va
chir viet tat.

e. Nguyén ly/nguyén tdc: Néu
nguyén tic phwong phdp xét
nghiém vé  cdc théng so
ky thudt. |
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

Piem

Diém
danh
gid

Nhin
xét

JAYE rang thiét bi, nguyén vt
ligu va vat tw (bao gom cd logi
mau bénh pham, logi héa chdt
sit dung).

g. Kiém tra chdt heong.

h. An toan.

i. Néi dung thuc hién (bao
gom cd phdn chudn bi bénh
nhdn, hoa chdt..va cac budc
thiec hién).

j. Dién gidi va bdo cdo két qua
(bao gom cdch tinh todn két
qua XN dinh luong, néu lién
quan; khodng tham chiéu hodc
cdc gid tri quyét dinh lam
sang; khodng bdo cdo cua cac
két qua xét nghiém; Hudng
dan xdc dinh két qua dinh
lwong khi mot két qué ndam
ngoai khodng do; Gid tri toi
nguong/bao dong; Nguébn bién
thién tiém tang,; Gidi thich két
qud cua PXN.

k. Luu y canh bao (bao goém
cdc yéu 16 gdy nhiéu (vi du:
lipid mau,  tan huyet
bilirubinemia, st dung thuoc)
va cdc phdn vng chéo).

1. Luu trit ho so.

m. Tai liéu lién quan.

n. Tai liéu tham khao.
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Pat
MP

KAD

biem

Piém
danh
gia

Nhéin
xét

8.5. PXN xay dung va thuc hién
quy trinh kiém soat
chat luong.

8.6. PXN xiy dung quy dinh
tam dimg tra két qua cho khach
hang néu két qua ndi kiém
khoéng dat.

8.7. PXN thuc hién ndi kiém & 2
mirc gia tri khac nhau cho cac
XN dinh luong.

8.8. Thyc hién ndi kiem chimg
am, ching dwong doi vé1 cdc
xét nghiém dinh tinh.

8.9. V&i xét nghiém ban dinh
lugng thyc hién mau nodi kiém
trong bo kit kém theo hodc vat
lidu ndi kiém khéc.

8.10. V6i xét nghiém st dung
test nhanh can thuc hién noi
kiém dinh ky trén mau ndi kiém
khac bao gbm ca ching am va
chimg duong (néu co).

8.11. Thyc hién ndi kiém ddng
thoi hodc trude khi tién hanh x¢ét
nghiém trén mau nguoi bénh.

8.12. Khi két qua ndi kiém
khong dat, PXN tim kiém
nguyén nhan va khéc phuc, chi
thuc hién tiép XN sau khi da
hoan thanh viéc khic phuc.

kg

8.13. Két qua noi kiém duogc
xem xét dinh ky nham phat hién
va khic phyc nhitng xu huéng
anh hudng t6i két qua XN,

8.14. PXN xdy dung huong din
thyc hién ngoai kiém hodc so
sénh Jién phong.
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Pat
MP

KAD

Diem

DPiém
danh
gid

Nhan
xé€t

8.15. PXN c¢6 tham gia vao
chuong trinh ngoai kiém (EQA)
hodc so sanh lién phong (ddc
biét voi cac xét nghiém chua c6
mau EQA), néu c¢6 thi:

a. Mau EQA duwoc cung cdp
boi cdce t6 chite dd dwoc cong
nhdan hodc dwoc phép cung
cap.

b. Mau EQA dwoc nhin vién
PXN thwong lam logi XN do
thue hién.

c. Todn bg két qud EQA diroc
xem xét va duoc khac phuc khi
co SKPH.

d. Két qud EQA duoc trao doi
v&i nhdn vién co lién quan.

8.16. PXN c6 quy dinh bang van
ban, thuc hién, va luu hd so vé
xac nhan gid tri sk dl_mg/tham
dinh phuong phap xét nghiém
trude khi dua TTB hodc sinh
pham méi vao st dung.

Hkk

8.17. PXN tudn thu dung cac
quy trinh xét nghiém da xay
dung.

Giai doan Sau xét nghiém

8.18. PXN c¢6 quy trinh ra soat
két qua XN truéc khi tra cho
khach hang (néu rd nguoi co
tham quyén xem x¢t, cac yeu t6
cin xem xét bao gom ca két qua
noi kiém, ngoai kiém, thong tin
Jam sang va cac két qua XN
truge d6 néu cb).

skoksk
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| Diém
K | KAD | Piém | danh
gia

Dat
MP

Nhin

NOQI DUNG TIEU CHI Pat 6t

8.19. PXN ¢6 quy dinh dé bao
dam bao cao ket qua va viée sao 1
chép 1a chinh x4c, r0 rang.

8.20. PXN thyc hién quy dinh
ve dinh dang phicu tra 101 ket 1
qué va hinh thirc tra ket qua.
8.21. Phiu tra két qua c6 bao
gom cac ndi dung sau:

a. Logi xét nghiém bao gom:
phiwong  phdp  XN/ky  thudt
XN/trang thiet bi.

b. Thong tin nhdn biét PXN trd
két qua xét nghiém.

c. Co mnhdn dang cdc xét
nghiém cua PXN chuyén giui
thiee hién.

d. Théng tin nhin biét nguoi
bénh va dia chi cia nguoi
bénh trén cdc trang bao cdo
két qud,

e. Tén cua ngwoi yéu cdau
xet nghiém.

f- Ngay nhan mau ban dau (va
gio néu can).

g. Logi mdu ban ddu.
h. Quy trinh do, khi thich hop.

i. Két qua xét nghiém duoc
bdo cdo theo Hé do luwong
quéc té (SI), dé cdc dom vi cé
thé truy xudt dén don vi SI,
hodic ¢é thé Gp dung.

j. Khodng tham chiéu sinh hoc,
che gid tri quyét dinh lém
sang, hodc cdc biéu do hé trg
chc gid tri quyét dinh lam
sang, néu cé dp dung.
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

DPiem

Pieém
danh
gia

Nhén
xét

k. Dién gidi két qua, khi can
thiét.

. Cac nhin xét khac nhw ghi
chii canh bdo hodc gidi thich;

m. Nhén biét ngueoi xem xét két
qua va cé tham quyén ban
hanh ket qua.

n. Ngay ky duyét va thoi gian
ban hanh két qua.

0. S8 trang trén tong sé trang.

p. Phiéu tra loi két qud co
khodng trong aé phién gidi,
ghi chii cde vin dé vé két qua
khi can.

8.22. PXN x4y dung quy trinh
tra két qua XN trong d6 néu rd
ngudi ¢6 thim quyén ban hanh
va ngudi nhén két qui, c6
bao gom:

a. Chi 1o trén phiéu ket qua
néu chdt leong ciia mdu ban
dau khéng phi hop, hodc co
thé anh hwéng dén két qud xét
nghiém.

b. Théng bdo két qua cé gid tri
“canh bao” hay “bdo dong”.

c. Két qud ré rang, khong cé
16i sao chep, va duogc giti dén
nguedi ¢6 tham quyén nhan.

d. Khi két qud dwoc trd ra
dudi hinh thiec bdo cdo tam
thoi, bdo cdo sau cung phdi

dirge givi dén nguoi yéu cdu
XN.
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Pat . Diem | o
NOI DUNG TIRU CHI Pat i K | KAD | Piém | danh %
i : MP oif xét

e. Khi két qud dwoc trd bang
thong bdo qua dién thoai hodc
ban dién ik, c6 dwoc gk den
ding nguoi c6 thim quyén
nhdn.

f Két qua bdo cdo miéng phdi
duoc trd bang van ban sau do.

g C6 ho so ghi chép cac két
quad bdo miéng.

8.23. PXN ¢6 quy dinh thuc hién
viéc stra d6i két qua xét nghiém

a) Két qua xét nghiém da sia
“dwoc nhan biét 1o rang va bao
gom dan chiéu dén ngay va
nhdn dang cua nguoi bénh
trong bdn bao cdo ban déu;

b) Khéch hing biét két qua xét
nghiém co sira doi, bo sung;

c) Ho so sita doi co thé hién
thoi gian, ngay va tén cua
nguoi chiu trach nhiém sita oi.

8.24. Két qua ban dau dugc luu
git khi thye hién cac stra doi.

8.25. PXN c¢6 quy trinh nhén
dang, thu thap, luu trt, danh $0,
tiép can, bao quan, va tiéu hiy
mau sau XN an toan.

8.26. PXN luu mau XN sau khi S
da xét nghiém theo dung “ 1
quy dinh.

8.27. PXN thyc hién tiéu huy
bénh phiam theo diing quy dinh.

Téng s6 diém Chwong VIII 57
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Chwong IX

QUAN LY THONG TIN

NOI DUNG TIEU CHI

Pat

Dat
MP

KAD

Diem

Piém
danh
gid

Nhén
xét

9.1. PXN c¢6 quy dinh,r thuc hién
bao mit thong tin, két qua xét
nghiém ctia khach hang

kR

9.2. PXN x4c dinh thdm quyén va

trach nhiém cta nhan vién, cu thé |

nhitng ngudi:

a. Truy cdp dit liéu va thong tin
khdach hang;

b. Nhdp dit liéu va két qua xét
nghiém;

c. Thay doi dir liéu hodc két quda
xet nghiém;

d. Tham quyén ban hanh két qua
va bdo cdo xét nghiém.

9.3. Hé théng thong tin dién tir
dugc bao vé dé ngan nglra viéc
truy cép trai phép.

9.4. Hé théng dwoc duy tri dam
bdo tinh toan ven cua dit li€u va
thong tin.

9.5.Luu hd so ghi nhin nhimg 1an
hé thong truc tric, cac hanh dong
tirc thi va khac phuc phu hop.

9.6. PXN c¢6 ké hoach du phong
trong truong hop hé théng quin
1y théng tin dién t& bi héng hodc
khi béo tri.

Téng diém Chwong IX

11
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Chwong X

XAC PINH SU KHONG PHU HOP, HANH DONG KHAC PHUC
VA HANH PONG PHONG NGUA

Piem

NOI DUNG TIRU CHi pat | D Piém | danh | nan
MP . s xét
gia
Xdc dinh sy khong phu hop
(SKPH)
10.1. PXN c6 quy dinh bang vin ok
ban viéc nhin biét va kiém soat 3

SKPH; Van ban bao gdm nhimg
diém sau:

~a. Xac dinh cac logi SKPH co
- thé xdy ra trong toan by hé
thong QLCL tir giai doan
trudc xét nghiém, trong xét
nghiém va sau xét nghiém,

b. Luu git¢ théng tin vé SKPH
xay ra (xdy ra khi ndo, tinh
huo”’ng dén dén SKPH, nhén
vién PXN co lién quan...);

c. Trach nhiém va tham quyen
xu Iy SKPH; bao gom thim
quyén va phdn cong thuc
hién cho tung budc gidi
quyét;

d. Hanh dong (hedng xik 1)
duwoc dwa ra ngay;

e. Xac dinh muc do dnh hwong
cd‘a S[’(PH, chi vé6 SKPH nao
can tién hanh HPKP;

S Tam dirng xét nghiém va thu
héi két qud néu can;

g. Thong bio cho bac si lim
sang hodc nguoi cd tham
quyén su dung két qud,
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NOI DUNG TIRU CHI

Pat

Dat
MP

Piem

Diem
danh

Nhan
xét

h. Két qud khong phit hop dwoc
thu hoi dwoc nhan biét va luu
trit thich hop;

i. Ghi lgi hé so & daunhwe thé
nao;

Jj. Xac dinh thoi gian gidi quyét
sw khong phu hop,;

k. Bdm bdo thu hoi két qua khi
c6 SKPH hodc co kha nang
xay ra SKPH;

I Tra két qud sau khi hanh
dong khdc phuc dwoc thuc
hién.

10.2. Ho so sy khong phu hop 6
duwgc ghi chép day du va luu triv
thich hgp theo quy dinh cia PXN

Hanh déng khic phuc

10.3. PXN ¢6 quy dinh bang vin
ban viéc thuc hién hanh dong
khic phuc bao gdm cac van dé
sau:

a. Xdc dinh nguyén nhan goc vé
cua SKPH;

b. Thuc hién HPKP;

c. Ghi lgi két qud cia HDKP
duwoc thue hién,

d. Cac HDKP dd thuc hién co
dwoc xem xét va danh gid hiéu
qud; '

e. Panh gia su cd‘nvthié't phai
thuc hién HPPN g’é bao dam
SKPH khong tdi dién.

10.4. Hb so HPKP duoc ghi chép
day da va luu trir thich hop theo
quy dinh
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

biém

Nhan
xét

Hanh dong phong ngira

10.5. PXN c6 quy dinh bang van
ban thuc hién HPPN, bao gém
cac nd1 dung sau:

a. Xem xét dit liéu va thong tin
PXN de xdac dinh cic SKPH
tiéem tang,

b. Xéc dinh nguyén nhin géc ré
cua SKPH tiém tang,

c. Danh gia sw cdn thiét tién
hanh HDPN;

d. Xac dinh va thuc hién
HDPPN;

e. Ghi lai két qud ciia HDPN;

J. Xem xét hi¢u qua cua HDPN.

10.6. Hd so cac HDPN c6 dugce
ghi chép dy @i va luu trit thich
hop theo quy dinh cua PXN; cic
HDPN da thuc hién ¢6 duoc xem
xét va danh gid hi€éu qua, bao
gom:

Hokck

a. Xem xét s6 liéu va théng tin
cua PXN nham xdc dinh
SKPH co thé xay ra;

b. Phan tich nguyén nhan goc
ré cho cac SKPH;

c. Thuc hién va lwu thong tin
cac HDPN;

d. Xem xét va danh gid hiéu qud
cua HDPN.

Téng diém Chwong X

14
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Chwong XI
CAI TIEN LIEN TUC

NOI DUNG TIEU CHi

Dat

Pat
MmP

Pbiem

bPiem
danh

gia

11.1. PXN ¢6 cac quy dinh bing
van ban vé cac bude thuc hién
hoat dong céi tién lién tuc nhu
sau:

a. Xc?c dinh cdc hoat dong cdi
tien trong hé thong QLCL;

b. Xay dung ké hoach  thirc
hién hoat dong cdi tién,

c. Luu trit thong tin vé ké
hoach cdi tién chat lwong;

d. Thuc hién ké hoach hdanh
dong;

e. Trao doi ké hoach cdi tién
chat luwong va muc tiéu chat
lwong voi nhan vién PXN.

11.2. PXN c¢6 xac dinh va thuc
hién cac hoat ddng/dy an cai
tién lién tuc

11.3. PXN hop dinh ky do lanh
dao co sG y té hodc don vi chu
tri d8 ra soat vé viéc ap dung cac
chi s§ chit lugng, nhu ciu cai
tién lién tuc.

11.4. Cac chi sb chat lugng co
duoc theo doi dinh ky

11.5. Ap dyng cic cong cu )
hoa (biéu dd, dd thi @& trao doi
céc phat hién va xu hudng chat
lwong (néu co thé)
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NOQI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

biem

Piém
danh

__gia

Nhén
xét

11.6. Két qua qua trinh xem xét
va phan tich chi s6 chit lwong
duge sir dung dé cai tién chat
lugng PXN

11.7. Cac hanh dong cai tién
lién tuc dugc xem xét dinh ky
va danh gia nham x4c dinh hiéu
qué cta chét lugng PXN

ok

11.8. Nhan vién PXN tham gia
thuc hién cac hoat dong cai tién

Téng diém Chwong XI

21
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Chwong XII

CO SO VAT CHAT VA AN TOAN

NOQI DUNG TIRU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

biém

Diém
danh
gia

Nhén
xét

12.1. PXN c6 du dién
tich/khéng gian theo quy dinh
va dugc phan chia thanh céc
khu vue chirc ndng ri€ng biét

12.2. Sb tay an toan cip nhat co
san tai PXN va dé dang ti€p can
duoc

R kok

12.3. S6 tay an toan bao gdm
cac nd1 dung: B

ok

a. Thong tin chung ciia PXN

b. Chinh sach vé an toan

c. Panh gia nguy co

d. Quan ly an toan PXN bao
gom chwong trinh an toan
PXN, trach nhiém, nhiém vy
cia nhdn vién an todn,
chuong trinh giam sdt an
toan, chwong trinh dao tgo
vé an toan; néi quy PXN.

e. An toan vé mdu va dich
co theé;

1. Xk Iy chdt thai nguy hai;

g. Héa chdt/vat liéu nguy
h ai;

h. Bdng chi dén an toan héa
chat (MSDS);

i. Trang bi bao ho cd nhan;

j. Tiém phong;

k. Dy phong sau phoi nhiém,
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NOI DUNG TIEU CHI Pat | Dat KAD | Piém | Piém | Nhan
MP danh xét
gia

l. An toan phong chay, chita
chay;

m. An toan dién.

Khu vue van phong

12.4. PXN ¢6 khu vuc ‘sinh
hoat cho nhéan vién, bao gom:

a. Phong vé sinh;

b. Nguon nuoc uong,

c. Khu vuc thay do théong
thuwong, hay bg bdo hé lao
dong cd nhan.

| Khu vwre va tién nghi Idy miu

12.75.“C6 khu Vl_IC‘l'S(,Y mau bénh
pham riéng bao gom:

a. Khu vee ldy mau dugc
trang bi phu hop ddam bdo sy
riéng tu, kin ddo va thodi
mdi cho khdch hang,

b. Phong vé sinh;

c. PXN c6 hép so cdp ciu
cho nhdan vién va khdch
hang tai khu viee lay mau.

Khu vue thue hién xét nghiém

12.6. PXN c6 kiém soat viée
tiép cén t61 khu vuc thuc hién
xét nghiém

12.7. PXN c6 dugc trang bi phu
hop cho Viéq thuc hién xét
nghiém, bao gom:

a. Ngudn dién di phong;

b. Chiéu sing;

c. Thong gio;
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NOI DUNG TIEU CHi Dat | DPat Diém | Piém | Nhan
MP danh xét
gid

d. Kiém sodt tiéng on;

e. Nuoc;

[ Ghé ngéi thc hién xét
nghiém ¢6 chiéu cao phi
hop voi logi xét nghiém
thuee hién;

g. Xt Iy chdt thai ding quy
dinh.

12.8. PXN ¢6 trang bi bao ho
lao dong phu hop va dé dang
tiep cén

12.9. Cac thié't bi an toér} duoc
trang bi diy du va kiém tra
chirc nang dinh ky gém:

a. Tu an toan sinh hoc;

b. Ly tam co ncfp day;

¢. Noi rira tay,

d. Dung cu rica mdt/ dung
dich rita mat thich hop,

e. Dung cu xw li mdu tran,
do,

[ Bo so curu.

12.10. Qué trinh khir nhidm
PXN dugc thyc hién thudng
xuyén va ghi chép lai

Khu vwe luu triv

12.11. PXN co6 du khéng gian
riéng dé luu trit cac vat lidu
sau:

a. Mau bénh phcfm;

b. Tai lieu va ho so;

c. Thiét bi;
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NOI DUNG TIEU CHI

bat

Dat
MP

KAD

Pieém

Piém
danh
gid

Nhén
xét

d. Sinh pham, héa chit va
vat tu.

12.12. Piéu kién cua khu vuc
Ivu trit duge ki€m soat va
dam bdo tranh nhiém chéo

12.13. Mau bénh phém duoc
lyu trit tach biét voi sinh
phim, héa chat va céc san
phim huyét hoc.

12.14. Cac vt lidu nguy hiém
phai duogc luu trit, bdo quan,
st dung bao dadm an toan theo
quy dinh

| Co sé1am viée va cac dieu kién
moi treong

12.15. Khu vuc lam viéc sach
s€ va dugc duy tri thudng
xuyén, c6 cac bang cdnh bao
phu hop

12.16. Day dién, phich cim, b
cam dugc bo tri hop ly va
thuan tién.

12.17. C6 ngudn dién dy
phong bao dam cung cép dién
cho cac TTB c6 thé anh
huong dén két qua xét
nghiém.

12.18. Cac TTB duoc dat tai
vi tri phii hop (xa ngudn
nudc, xa khu vuc dé hoa chat
déc hai...).

Quan Iy chit thai

12.19. Chét thai nhiém khuan
va khong nhiém khuan dugc
tach riéng.

12.20..Chét thai nhiém khuin
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NOI DUNG TIEU CHI

Dat

Dat
MP

KAD

Diém

Diém
danh
giad

Nhan
xét

dugc xtr ly theo dung quy
dinh nlr hap, dot.

12.21. Céac héa chit nguy
hidm/vat liéu nguy hiém dugce
huy bé /xt i theo ding quy
dinh

12.22. Xt 1y “vét sic nhon”
va st dung hop chira “vat sic
nhon” mot cach hop 1y

12.23. Chuong trinh an toan
cia PXN bao gom an toan
phong chéy chita chay.

a. PXN ¢6 san binh ciru héa
hoat déng duwoc va thwong
xuyén dugc kiém tra.

b. PXN co hé th~ong chuong
bdo chay va dién tdp chita
chay dinh ky.

An toan PXN

12.24. PXN ¢6 ké hoach va
thuc hién kiém tra an toan
dinh ky

12.25. Viéc kiém tra an toan
dugc nguoi dd duogc tap huan
vé ATSH thyc hién.

12.26. Cac vin @& phat hién
trong qué trinh kiém tra an
toan dugc lwu hd so va bao
c4o v&i ngudi co trach nhiém
dé xem xét.

12.27. PXN phén cong nhin
vién an toan dé giam sat thuc
hién chuong trinh an toan
trong PXN

kkosk

Téng diém Chuwong 12

32
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C. TOM TAT KET QUA PANH GIA, KHUYEN CAO VA BE XUAT NOI DUNG

KE HOACH THU'C HIEN CAI TIEN CHAT LUQNG
1. Tong hop diém

STT Nbi dung Piém Piém Piém Ty 18
t6i da ap | danhgia | dat (%)
dung
1. |Chuong I. TS chitc va Quan tri 23
PXN
2. | Chuong II. Tai liéu va hd so 10
Chuong IT1. Quan 1y nhin sy 21
4. | Chuong IV. Dich vu va Quan ly 13
khach hang
5. | Chuong V. Quan Iy trang thiét b 30
6. | Chuong VI. Banh gid noi bd 13
7. | Chuong VIL Quan 1y mua sam vat 23
‘tu, hoa chat va sinh pham
8. | Chuong VIII. Quéan 1y qua trinh - 57
xét nghiém
9. | Chwong IX: Quan 1y thong tin i 11
10. | Chuong X. Xac dinh sy KPH, 14
hanh d6ng KPPN
11. | Chwong XI. Cai tién lién tuc 21
12. | Chuwong XII. Co s& vt chét va an 32
toan
Téng s6 268

a) Mirc chat lugng phong xét nghiém:

tiéu chi c6 danh dau mét sao "*").

138

¢) P& xuét ndi dung ké hoach cai tién chét luong.

2. Xép mirc va danh muc k¥ thuat xét nghiém dat véi mire trong g

b) Danh muc k¥ thuét xét nghiém dat (chi bao gom cac ky thuat dap img duoc cac




HOP PHAN Iil

MOT SO VAN BAN HIEN HANH
LIEN QUAN VE QUAN LY CHAT LUONG
PHONG XET NGHIEM
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THU TUGNG CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 13p - Ty do - Hanh phic

S6:316 /QP-TTg Ha Noi, ngay 27 thang 02 nam 2016

QUYET DINH
Phé duyét Pé 4n Ting cwdng ning lirc hé théng quan ly chit lrong

xét nghiém y hoe giai doan 2016 - 2025

THU TUONG CHINH PHU
Cin c(r Luat T6 chirc Chinh phu ngay 19 thang 6 nam 2015;

Cin ¢t Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cta Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau td chitc cuia Bo Y t8;

Xét 3 nghi cta Bo trudng Bo Y té,

QUYET DINH:

Didu 1. Phé duyét Dé 4n Tiang cudng ning luc hé théng quan 1y chit lugng xét
nghiém vy hoc giai doan 2016 - 2025 gdm cac ndi dung sau:

I. MUC TIEU CHUNG

Nang cao chét lrong xét nghiém y hoc dé bao dam két qua xét nghiém chinh
xac, kip thoi, chuén hoa, 1am co s& cho viéc lién théng, cong nhan két qua xét nghiém
gitta cac co s& kham bénh, chita bénh, co sy té c6 thuc hién xét nghiém (sau day goi
chung 12 cac phong xét nghiém), nhim giam phién ha, chi phi cho ngudi bénh, tiét kiém
nguén luc cta x3 hoi, déng thot hoi nhap mang ludi kiém chuén chét lugng xét nghi€ém
trong khu vic va thé giéi.

II. MUC TIEU CU THE

1. Néang cao nang lyc hé théng kiém chuén chit lugng xét nghiém y hoc dé bao
dam thyc hién tot cac hoat dong kiém chuén chét lugng xét nghiém cta cic phong
x¢t nghiém.

Truée mit, cing c¢b, nang cip 03 trung tim kiém chuédn chat lugng xét nghiém y
hoc hién ¢6 thudc Bo Y t& va Uy ban nhén dan Thanh phd H6 Chi Minh.
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X4y dung Trung tam kiém chuédn chat lwong xét nghiém y hoc thudc Bo
Quéc phong khi ¢é du diéu kién thich hop.

Tao co ché, chinh sach, hd tro dau tr dé dén nam 2020 céc trung-tim kiém chudn
san xuét duogc t6i thiéu 05 loai miu xét nghiém st dung cho viéc ngoai kiém tra chét
luong xét nghiém va dén niim 2025 san xuét duoc toi thiéu 10 loai mAu.

2. Hinh thanh, phat trién mang ludi phong xét nghiém tham chiéu trén toan quéc,
cu thé:

a) Tir nay dén ndm 2020, mang luéi phong xét nghiém tham chiéu c6 ¢ ning luc
thuc hién hoat d(f)ng tham chiéu cho 90% céc xét nghiém thong thudng.

b) Pén nim 2025, mang ludi phong xét nghiém tham chiéu c6 du ning lyc thuc
hién hoat ddng tham chiéu cho 100% cac xét nghiém thong thudng.

¢) Tumg budce thyc hién tham chiéu v& chin doén hinh anh, thim do chic ning va cac
chuyén nganh cén 1am sang khac.

3. Lién thong, cong nhén két qua xét nghiém gifta cac phong xét nghiém trén
. toan quéc:

Viéc lién thong, cong nhan két qua xét nghiém dya trén tiéu chi danh gid mtc chat
lwong xét nghiém clia cac phong xét nghiém, khong phan biét co s&' y té nha nudc, co s&
y té tw nhén, bio dam thyc hién 16 trinh sau:

a) Cham nhat dén nam 2018 lién thong két qua xét nghiém déi véi cac phong xét
nghiém thudc bénh vién hang dac biét; hang I va tuong duong.

b) Cham nhét dén ndm 2020 lién thong két qua xét nghiém ddi véi céc phong xét
nghiém c6 cung muc chit luong xét nghiém trong pham vi quan 1y thude mdi tinh,
thanh phé tryc thuge Trung vong.

¢) Bén nim 2025 lién thong két qua xét nghiém d61 v6i cac phong xét nghiém trén
pham vi toan qubc.

IIL. PHAM VI CUA DPE AN

Cac co sé kham bénh, chita bénh ¢6 thuc hién xét nghiém, cac phong xét nghiém
(sau day goi chung 13 cic phong xét nghiém); cac trung tam kiém chuin chét lwong xét
nghiém y hoc, cac phong xét nghiém tham chiéu, cac co sdy té (khong phén biét nha
nudce hay tu nhin) va cic co quan quan 1y nha nuée lién quan dén quan 1y chit luong xét
nghiém y hoc.

IV. NHIEM VU VA CAC GIAI PHAP

1. Xay dl,ifng va hoan thién hé théng vin ban quy pham phap luat, co ché chinh
sach vé quan ly chét lrong xét nghiém y hoc
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a) Ra sot, stra d6i, bd sung cac vin ban vé quan 1y chét lwong xét nghiém vy hoc;
quy dinh v& quan 1y chét luong trong viéc luu hanh trang thiét bi, hoa chit, sinh phim
phuc vu xét nghiém y hoc; hoan thién hudng dan thuc hién hé théng quan 1y chit hrong
xét nghiém y hoc, bao gdm noi kiém, ngoai kiém chat lwrong xét nghiém.

b) Xay dung, 4p dung bo tiéu chi danh gia chat luong xét nghiém y hoc dé danh
gia muc chit luong clia cac phong xét nghiém.

¢) Té chirc d4anh gid, chimg nhan va cong khai chat luong céc phong xét nghiém,

d) T6 chtic thuc hién cac hoat dong ngoai kiém tra chét luong xét nghiém dbi voi
cac phong xét nghiém y hoc.

d) Xay dung co ché chinh sach khuyén khich, wu dii nguoi lam cong tic xét
nghiém, nguoi 1dm cong tac kiém chuén, quan 1y chét lugng xét nghiém y hoc.

¢) Chuan héa danh muc xét nghiém theo phan loai va dinh danh quéc té.

2. Pao tao nhan luc vé quén ly chét lvgng xét nghiém y hoc

a) Xay dung chuong trinh dao tao lién tuc va chuyén khoa sau dai hoc vé quan ly
chat lugng xét nghiém y hoc.

b) Tang cuong dao tao lién tuc cho nhan vién y té dang 1am cong tac xét nghiém,
ngudi lam chuyén trach vé quan 1y chit lwgng xét nghiém tai cic co s& kham bénh,
chira bénh.

¢) Pao tao cho céc thiy thudc 14m sang nham ting cudng hiéu qua trong st dung
két qua xét nghiém.

d) Pao tao Vé quéan 1y, theo ddi, giam sét, danh gi4 chat lwong xét nghidém cho cac
nhan vién v t&, nguoi 1am quan 1y tai cic sO y té, y t& nganh.

3. PAu tu hé théng quan 1y chit luong xét nghiém y hoc bang cic ngudn vén va
cac hinh thirc dau tur phu hop.

a) Pén nim 2020, co s& vt chét, nhan lyc, trang thiét bi cua céc trung tim kiém
chudn chét luong xét nghiém bao dam du ning lyc dap tng dwoc cac yéu cu nhidém vy
duoc giao (dat cac Tidu chudn qubc gia: TCVN ISO 9001; TCVN ISO/IEC 17011;
TCVN ISO/IEC 17043).

b) HJ tro diu tu cho hoat dong nghién ctu, ty chi cdng nghé dé san xuét duoc
cac mau ngoai kiém dép tmg yéu cau.

¢) Bau tir phat trién mang ludi phong xét nghiém tham chiéu trén co sé lwa chon
c4c phong xét nghiém dat céc tiéu chi co ban ctia phong xét nghiém tham chiéu.

Pén nam 2020, t5i thidu c6 10 phong xét nghiém tham chiéu va dén nim 2025 tbi thidu
¢6 25 phong xét nghiém tham chiéu vé xét nghiém y hoc, chan doan hinh anh, thim do
chirc nang va cac chuyén nganh can lam sang khac.
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4. Quan 1y va giam sat chat lwvong xét nghiém y hoc
- a) Xay dlmg tidu chi, cong cu gidm sét, danh gia viéc thyuc hién hoat dong quan 1y
chét lu’orng xét nghiém y hoc.

b) Thiét 1ap hé théng bao céo, giam sat dinh ky vé chét luong xét nghlem bao gdm
ca hoat dong tham chiéu theo timg chuyén nganh xét nghiém.

5. Ung dung cong nghé thong tin
Déy manh tmg dung cong nghé thong tin phuc vu quan 1y chit lwong xét nghiém
y hoc, quan 1y két qua xét nghiém, kiém tra chit luong, lién théng cong nhan két qua
xét nghiém.

V. KINH PHi THU'C HIEN DE AN

Ngan sach nha nudc, nguon von ODA, ngudn von cla cac to chirc, ¢4 nhan trong
nudce, ngoai nudc va cac ngudn von hgp phap khac.

VI. TO CHUC THU'C HIEN

1. B3 Y t€ c6 trach nhiém:

a) Xay dung cac chuong trinh, du 4n, ké hoach cu thé dé trién khai thyc hién
Quy¢t dinh nay.

b) Xay dung tiéu chi danh gi4, ching nhan va cong khai miic chat luong cac
phong xét nghiém.

c) Xay dumg, trinh cép c6 thdm quyén ban hanh hodc ban hanh theo thim quyén
céc vin ban dé trién khai thyc hién Quyét dinh nay.

d) Chi dao, huéng din, d6n dbc, kiém tra, tong hop tinh hmh thyc hién Quyét
dinh nay, bao cao Thu tuéng Chinh phu.

2. B6 Ké hoach va Pau tu: Can ddi, bd tri ngudn vén theo quy dinh cua phép luat
dé dau tu xay dung cac trung tam kiém chuén chét lwong xét nghiém y hoc va phong xét
nghiém tham chiéu dugc cip c6 thim quyén phé duyét.

3. B Tai chinh: B trf ngudn vén dé trién khai D& 4n theo quy dinh cia phap luat.

4. Cac B9, nganh khac: Theo chirc ndng, nhi¢m vy ctia minh ¢6 trach nhi¢m tham
gia trién khai thye hién D¢ an nay theo quy dinh cta phap luit.

5. Chu tich Uy ban nhén dan céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong ¢ trach
nhiém:

a) T6 chirc thyc hién D& 4n nay tai dia phuong.

b) B trf va bao dam c4c ngudn luc ¢ thye hién D& an.

¢) Tao co ché, chinh séch thu hit ngudn lyc phit hop véi didu kién kinh t& xa hoi
cta dia phuong dé thuc hi¢n D€ an nay.
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d) Thanh tra, kiém tra, so két, tdng két danh gia viéc thuc hién D¢ 4n tai dia phuong,
béo cdo BO Y té dé tdng hop, béo cao Thu tuéng Chinh phi theo quy dinh.

Didu 2. Quyét dinh ndy c6 hidu lyc thi hanh ké tir ngdy ky, ban hanh.

Diéu 3. Cac Bo truong, Thii trudng co quan ngang BY, Thu trudng co quan thude
Chinh pht, Chi tich Uy ban nhén dan céc tinh, thanh phd tryc thuge Trung wong chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Thi twdng, cac Phé Tha trdng Chinh phy;

- Cac BY, co quan ngang B4, co quan thudc CP;

- UBND céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
- Uy ban Trung wong Mat trin Té qudc Vit Nam; i e,
- Hiép hdi Bénh vién tu nhan Viét Nam; ‘ b e

- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro Iy TTg, TGP Céng B
TTDT, cac Vu: KTTH, TKBT;
-Luu: VT, KGVX (3b).T.Y

7l Bire Dam
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 14p - Ty do - Hanh phic

$6: 01/2013/TT-BYT Ha Noi, ngay 11 thang 01 nam 2013

THONG TU
Huwéng din thwe hién quin 1y chit hrong xét nghiém

tai co s& kham bénh, chira bénh

Cén cit Nghi dinh s6 63/201 2/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cia Chinh phi
quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chitc ciia Bé Y 1é;

Theo dé nghi cua Cuc truéng Cuc Qudn Iy Kham, chita bénh;

B¢ trudng B Y té ban hanh Thong tw Hudng dan thwce hién quan 1y chét lwong
. xét nghiém tai co so kham bénh, chita bénh.

Chwong I
QUY BINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tw ndy huéng dan ndi dung va trach nhiém thyc hién viéc quan 1y chét
lugng xét nghiém tai co s& kham bénh, chita bénh c6 phong xét nghiém.

Pidu 2. Giii thich tir ngit
Trong Thong tu nay, cac tir nglt dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Phong xét nghiém 1a céac khoa, phong hodc don vi xét nghiém tai co s¢ kham
bénh, chita bénh tiép nhan mau xét nghiém 14y tir nguoi va cac nguon lién quan khac dé
thyc hién xét nghiém, cung cép thong tin tryc tiép phuc vu cho cong tac kham bénh,
chita bénh, nghién ctru khoa hoc va dao tao.

2. Qudn Iy chat lwong xét nghiém la cac hoat- dong phbi hop dé dinh hudéng va
kiém soat clia phong xet nghiém veé chét lwong xét nghiém, bao gdbm 1ap ké hoach, kiém
soét, bio dam va cdi tién chat luong xét nghiém.

3. Ddanh gid chat lwong xét nghiém ngi b 1a hoat dong tu kiém tra va d4nh gia
chat lugng xét nghiém c6 t6 chuc, ké hoach trong phong xét nghi€ém véi muc dich xem
xét clia 1anh dao.nham danh gia chat luong thyc hién cac xét nghiém, tim ra cac véan dé
khéong phti hop dé dé ra céc bién phap phong ngira, khic phuc va cai tién.
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4. Quy trinh thuc hanh chudn (SOP) xét nghiém 13 tap hop c4c huéng dan chi tiét
¢ tinh bit budc dé thyc hién cic budc clia mot quy trinh.

5. Chuong trinh ngi kiém 12 hé théng kiém tra chit hwrong trong ndi bo mot phong
xét nghiém nhim theo ddi va gidm sat moi khia canh cta qu4 trinh thyc hign xét nghi¢m
tai phong xét nghiém, bdo dam cac két qua xét nghiém c6 du do tin c@y trudce khi tra cho
khach hang va dua ra bién phép khic phuc kip thdi néu c6 sai sot; nhim muc dich danh
gia hé théng phong xét nghiém (phuwong phap do luong, thudc thir va héa chit, trang
thiét bi, trinh do tay nghé ctia k¥ thuat vién).

6. Chwong trinh ngoai kiém 1a kiém soat chit luong, d6i chiéu va so sanh két qua
xét nghi¢m cua mdt phong xét nghiém voi két qua xét nghiém cua nhiéu phong xét
nghiém khac trén cung mot mau so sanh voi két qua cua cac phong xét nghiém tham
chiéu trong nudc hodc qubc té nhim khong ngimg ning cao chat Iuong xét nghiém va
gop phin cung cap bang chimg cong nhin phong xét nghiém dat ticu chuén quéc gia
hodc tiéu chuén quéc té.

7. Quy trinh trudc xét nghzem 1a cac bude tir khi nhan duoc yéu cau xét nghiém va
két thiic khi bit dAu thyc hién quy trinh xét nghiém, bao gdm budc chuén bi ngudi bénh,
chi dinh xet nghiém, thu thap mau hodc 14y mAu xét nghi¢m ban dau, luu trit bao quan
va van chuyén méu dén phong xét nghiém.

8. Quy trinh xét nghiém 1a cac budc phan tich mau xét nghiém.

9. Quy trinh sau xét nghiém 1a céc budce bat dau tir khi quy trinh xét nghiém ket
thic, bao gom kiém tra hé thdng, ghi nhan hodc giai thich két qua xét nghiém, quyét
dinh cong bd két qua xét nghiém, luu trik két qua va mau di dugc phan tich.

10. Khdch hang 1a t chtc hay c4 nhan nhan két qua xét nghiém hay dich vu ctia
phong xét nghiém, c6 thé 13 khach hang trong hodc ngoai co s¢ kham bénh, chira bénh.

Chuong II
NOI DUNG QUAN LY CHAT LUQNG XET NGHIEM

Didu 3. Hé théng quan 1y chit lwgng xét nghiém

1. Co s¢ kham bénh, chira bénh c¢6 phong xét nghiém thyc hién vi¢c xét nghiém
dbi v6i cac mAu xét nghiém; phbi hop thye hién cac cong viéc, ké hoach véi trung tm
kiém chuén xét nghiém dugc BO Y té quyét dinh, cho phép thanh 13p hoat dong dé bao
dam chat lugng xét nghiém tai phong xét nghiém cia co s¢ khdm bénh, chita bénh.

2. Phong xét nghi¢m tham chiéu 1 phong xét nghiém thu6éc co sé kham bénh
chita bénh hodc phong xét nghiém khac dugc BO Y te quyet dinh c¢ong nhan, c6 trach
nhiém thuc hién cac xet nghiém tham chiéu va cung cip két qua xét nghiém tham chiéu
theo yéu cu ctia BO Y 16, S& Y té, theo dé nghi ciia trung tAm kiém chuin xét nghiém
trong cong tac kiém chuin cin ¢ quy mo6 nhiém vy va ning lyc cua phong xét nghiém
tham chiéu. Trong thdi gian gilt vai tro 1a phong xét nghiém tham chiéu, phong xet
nghiém s€ chiu sy gidm sat chit lwong cia Bo Y té va trung tAm kiém chudn xét
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nghiém. Dinh ky ba nim mét 1an, Bo Y t& danh gia cong nhan lai phong xét nghiém
tham chiéu.

3. Trung tam kiém chudn xét nghiém c6 vai tro la don vi thuc hi¢n cac hoat dong
chuyén mén nghiép vy nhdm bao dam chét lugng xét nghiém tai cac phong xét nghiém
thudc co s¢ kham bénh, chita bénh (gdm ca phong xét nghiém tham chiéu). Can cit chie
nang, nhiém vu duge giao, trung tim kiém chuén xét nghiém trién khai thyc hién: cac
chuong trinh ngoai kiém; gidm sat chét lwong céc phong xét nghi¢m; tham véan chuyén
mén vé kiém chudn va quan ly chét lugng; str dung két qué xét nghiém tham chiéu ctia
phong xét nghiém tham chiéu 1am cin ¢ trong cong tac kiém chuan xét nghiém.

4.B6 Y &, S6 Y t& cac tinh, thanh ph() tryc thudc trung wong, y t& nganh thuc
hién quan ly nha nuéc, chi dao, hudng dan, kiém tra, thanh tra viéc thyc hién céc quy
dinh dbi v&i céc co s& kham bénh, chita bénh c6 phong xét nghiém va cac phong xét
nghiém tham chiéu trong quan ly chat Trong xét nghiém; chi dao hoat dong chuyén mén
clia cac trung tim kiém chudn xét nghiém. B0 Y té danh gia va cong nhan phong xot
nghiém 14 phong xét nghiém tham chiu dbi véi mot hodc nhidu loai xét nghiém.

Didu 4. N9i dung quén 1y chét lwong xét nghiém ciia co s& kham bénh, chira bénh

1. Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién quan ly chit lvong xét nghiém phu hop
v6i chinh sach phép luét, tuyén bd (cam két) chat lugng, muc tiéu chét luong, quy ms,
diéu kién ciia co sé kham bénh, chita bénh va clia phong xét nghiém.

2. Co s kham bénh, chita bénh xay dung ké hoach va 1§ trinh thyc hién quan ly
chit luong xét nghiém dat va duy tri theo quy dinh cia quy chudn k¥ thuat qudc gia ve
phong xét nghiém sau khi dugc B Y te ban hanh khuyén khich dat duoc cac yéu ciu
clia tidu chuan qubc gia va tiéu chudn qudc t& vé phong xét nghiém.

3. Co 50 kham bénh, chita bénh phai cong khai cong tc kiém chuén xét nghiém
ciia don vi dé co quan quan 1y, khach hang, cong ddng biét va giam sat.

Diéu 5. Noi dung quan Iy chit Irgng ciia phong xét nghiém

1. C6 ké hoach quan ly chit lugng xét nghiém hing nim va ké hoach 5 nim vé
thyc hién quan 1y chit luong xét nghiém dugc lanh dao co so kham bénh, chita bénh
phé duyét, 10ng ghép véi ké hoach hing nim va ké hoach 5 nim ciia co s& kham bénh,
chira bénh.

2. €6 tuyén b6 (cam két) chét lugng, muyc tiéu chét lwong, ké hoach chét luong,
kiém soat chit luong, bao dam chét luong va cai tién chét luong xét nghiém.

3. Bién soan, xay dung, thuc hién theo sd tay chét lugng, bao gdm cic quy trinh
thyc hanh chuan (SOP) cho tat ca quy trinh chuyén mén k§ thuat cua phong x¢ét nghiém.
R4 so4t, diéu chinh va cai tién (néu cin) sb tay chit luong mdi ndm mot 1an.

4. Xay dyng va thyc hién chuong trinh néi kiém do lanh dao co s¢ kham bénh,
chita bénh phé duyét, co hé thdng ghi chép, luu trit, phat hién sy c¢b va bién phap khac
phuc, phdng ngira su cb.
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5. Tham gia cac chuong trinh ngoai kiém theo chuyén nganh, theo Quy dinh phan
cong phu trach hoat dong chuyén mon kiém chuén xét nghiém cia BO Y té va duoc
khuyén khich tham gia cic chuong trinh ngoai kiém quéc té da dugce cong nhan.

6. Xay duyng bd chi s6 chat luong xét nghiém pht hop v6i diéu kién cta phong xét
nghiém va cta co s kham bénh, chita bénh:

a) B6 chi $6 vé chét 1u:qng xét nghiém cua don vi dé phén dau dat duoc, dé danh
gid viéc duy tri va cai tien chat lugng lién tuc duoc xay dung theo quy dinh tai Phy luc
ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Dinh k¥ it nhAt mdi ndm mot lin didu chinh cAc chi s6 chét luong.

Diéu 6. Noi dung bao dam thwe hién quén ly chit lwong ciia phong xét nghiém

1. Thyuc hién cac yéu cAu vé tb chic:

a) Co so dd td chirc, mé ta cong viée, ghi rd vai trd va chic nang, nhiém vu cla
ting nhan vién y te;

b) Phong xét nghiém c6 luu trr hd so nhan sy cla tat ca nhén vién y té (ban sao);

¢) Nhéan vién y té ctia phong xét nghiém co trach nhiém trién khai, thyc hién t6t
cdng tac quan ly chét luong phong xét nghiém.

2. Thiét 1ap hé théng tai lidu, hd so quan 1y chét luong xét nghiém:

a) Thiét 1ap hé théng quan ly tai liéu, hd so, khuyén khich tmg dung cong nghé
thong tin trong quan ly tai liéu, hd so ciia phong xét nghiém;

b) Thyc hién quy trinh kidm sodt tai lidu, hd so nhdm gitp hé thong tai lidu, hd so
dwoc huu trit khoa hoc, thuén loi cho viée kiém soét, theo ddi, tra cru va st dung;

¢) Bao dam ) tay chét Twong dé& duoc tlep cin va st dung, Iuu triv tht ca hd so
k¥ thuat. :

3. P3o tao:

a) Co ké hoach va thuc hién dao tao vé quan ly chét luong cho nhén vién y té dinh
ky hang nam;

b) Phong xét nghiém tham gia céc hoat dong dao tao vé quan ly chét Ivong thude
Iinh viye chuyén moén ctia phong.

4. Gidm sat va danh gia:

a) Co k& hoach va thyc hién giam sat, danh gia chét lwong xét nghiém nodi b, cac
hoat dong chuyén mon hang ngay;

b) Co ké hoach va thyc hién giam sét, danh gia sau dao tao cho tat ca nhan vién y té;

c) Co ké hoach va thuc hién giam sat, danh gid, du phong céc sy b o thé xay ra;

d) Giam sat, danh gia viéc st dyng, bao quan, bdo dudng cac trang thiét bi va hoa
chat trong xét nghiém,;

d) Tham gia xay dung ké hoach va thyc hién, gidm sat, ddnh gia lién khoa hodc
phong xét nghiém (ncu co).
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Chuong I
TRACH NHIEM THU'C HIEN QUAN LY CHAT LUQNG XET NGHIEM
Didu 7. Trich nhi¢m ciia linh dao co' sé kham bénh, chita bénh cé phong xét
nghiém
1. Chi dao thuc hién va t6 chirc thyc hién dung céc ndi dung quan Iy chit lugng
xét nghiém cta co s¢ kham bénh, chita bénh va cua phong xét nghiém.

2. Thiét 1ap hé thong t6 chirc ‘xdy dyng va ban hanh cac van ban Ve quan 1y chét
lwong phu hop véi diéu kién thyc & cua don vi minh; X8y dung so dd céu tric hé thdng
quan 1y chit lwrong xét nghiém song song v6i ciu tric hé théng hanh chinh va k¥ thuat
cua co s& kham bénh, chita bénh.

3. Phé duyét ké hoach quan 1y chat luong xét nghiém cua don vi.

4. Bado dam nguon Iyc thich hop cho quan Iy chat lugng xét nghiém, bao gdm:
nhan lyc, co s& vat chét, trang thlet bi, kinh phi dé trién khai ké hoach d3 dugc phé
duyét va kinh phi thuong xuyén gdm:

a) Thyc hién, duy tri va cai tién chét lugng xét nghiém;
b bao tao nhén lyc phong xét nghiém;
¢) Bao dam chit lugng phong xét nghiém;
d) Xay dung va phé duyét cic quy dinh, quy trinh huéng dén, td chirc dao tao cho
cac nhan vién co lién quan;
@) T chirc dénh gia Viéc thu’crhién ké hoach quén 1y chét luong xét nghiém.

5. Phan cong it nhit mot nhan vién y té quan ly chit lwong xét nghiém tai phong
xét nghiém, tiy theo quy mo, didu kién thuc t& cia co sé khdm bénh, chua bénh va
phong xét nghiém.

Piéu 8. Trach nhiém ciia truéng phong xét nghiém

1. T6 chic thye hién quan 1y chat luong phong xét nghiém, thyc hién day du cac
nhiém vy, ké hoach cua phong xét nghiém v& quan 1y chit luong xét nghiém, phédi hop
v&i phong (hodc to) quéan 1y chat luong bénh vién, tham muu cho lanh dao co sé kham
bénh, chita bénh vé toin b cong tic quan 1y chit lugng phong xét nghiém.

2. Xay dung ké hoach hing nim va 5 ndm vé noi dung quén 1y chét luong xét
nghiém dé trinh 1anh dao co s& kham bénh, chita bénh xem xét, phé duyét.

3. Truc tlep chi dao, td chirc thyc hién céc ndi dupg ké hoach quan 1y chét luong
xeét nghiém da duge phé duyét. Dinh ky 6 thang mot lan xem xét viéc trién khai thyc
hi¢n ké hoach nam vé quan ly chat lugng xét nghiém, chti ddng dé xuat cac diéu chinh
phu hop.
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4. Chi dao va truc tiép thyc hién theo doi, kiém tra va giam st chat lugng xét
nghiém; phat hién, dé xuat giai phép va quan 1y nhitng truong hop sai sot hodc ¢6 nguy
co X4y ra sai sot trong qud trinh quan 1y chét luong xét nghiém tai phong xét nghiém.

5. Chi dao va xay dung 36 tay chét lugng ctia phong xét nghiém, cac quy trinh
thuc hanh chuin (SOP) dé trinh 1dnh dao co s kham bénh, chira bénh xem xét, ban
hanh.

6. T6 chirc nghién ctu khoa hoc, xdy dung va trinh 1anh dao co s¢ kham bénh,
chita bénh phé duyét ké hoach dio tao tai chd hodc giri nhén vién y té cia phong xét
nghiém va cac phong lién quan khac di dao tao vé quan Iy chét luong xét nghiém.

7. Long ghép viéc quan ly chét lwong phong xét nghiém véi cac hoat dong cla
khoa hoic phong lién quan khac trong nghién ctru khoa hoc, dao tao cho nhén vién y té
cta phong xét nghiém.

8. Tiép nhap cac thong tin, xtt 1y va tham muu véi lanh dao co s& kham bénh,
chita bénh phan hoi phu hop va kip thoi voi khach hang str dung dich vu xét nghiém.

Piéu 9. Trach nhiém ciia nhan vién quan ly chét lrong tai phong xét nghiém

1. Téng hop, tham muu cho truong phong xét nghiém trong trién khai céc noi
dung vé quan ly chat lugng xét nghiém.

2. Xay dung ké hoach va ndi dung quan ly chét lwong xét nghiém cua phong, trinh
lanh dao phong xét nghi¢m xem xét, quyét dinh dé trinh 1anh dao co s& kham bénh,
chita bénh xem xét, phé duyét.

3. Té chuc thyc hién chuong trinh ndi kiém va tham gia chu:ong trinh ngoai kiém
dé theo ddi, giam sat, danh gia chét lugng cong tac xét nghiém va phat hién, dé xuét gidi
phap can thiép kip thoi nhim quan 1y nhitng trudng hop sai sot, cd nguy co sai sot trong
cAc quy trinh xét nghiém. |

4. Thu thap, tong hop, phan tich dit liéu, quan 1y va bao mat thong tin lién quan
dén hoat déng phong xét nghiém.

5. Phéi hop va hd trg cac khoa hodc phong lién quan khac trong viéc trién khai
quan 1y chat luong xét nghiém.

6. Tong két, bao c4o dinh ky hing thdng, quy va nim v& hoat dong va két qua

quan 1y chét lwong xet nghiém vé&i trudng phong xét nghiém, truéng phong (hodc t6
trudng) quan 1y chat lwgng bénh vién va 1anh dao co sé kham bénh, chita bgnh.

7. La dau mdi tham muu dé thyc hién céc cong viéc lién quan v6i céc td chire
danh gia, cip chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chudn quéc gia hodc tiéu chudn
quoc t8.

Diéu 10. Trach nhiém ciia cac khoa 1am sang

1. Truong khoa chiu trach nhi¢m chung, didu dudmg truong chi dao ky thuat 1ay
mAu. Mo1 khoa clr nguoi chiu trach nhiém vé cac cong viée: 1dy mau, bao quan, vin
chuyén miu va nhan két qua xét nghiém.
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2. Trach nhi€m cua céac thanh vién tai khoa li€n quan:

a) Gitp 1anh dao khoa trién khai thyc hién ddy du ndi dung quan 1y chét lugng xét
nghiém cua khoa;

b) Tham gia céc cong viée va cac 16p ddo tao vé quan Iy chét lugng xét nghiém co
lién quan.

Chwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 11. Hiéu lyc thi hanh
Thong tu nay c6 hi¢u 11_16 thi hanh tir ngdy 15 thang 3 nam 2013.

Diéu 12. Trach nhiém t6 chire thwe hién
1. Cuc Quéan 1y Kham, chita bénh ¢6 trach nhiém

a) La don vi dau mdi t6 chtrc trién khai thuc hién, kiém tra danh gia viéc thyc hién
Théng tu nay tai co s¢ kham bénh, chita bénh tryc thudc va cac dia phuong.

b) Thyc hién c4c nhiém vy khéc lién quan dén quan Iy chét lugng xét nghiém tai
co s& kham bénh, chita bénh theo su phan cong cua B trudng B Y te.

2. S0 Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong, Y té nganh cé trach nhiém phd
bién, chi dao, ki€m tra va danh gia viéc thuc hién Thong tu tai cac co s& khadm bénh,
chira bénh tryc thudc va bao cdo vé B Y té dinh ky 6 thang 1 lan.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khin, vudng méc, dé nghi céc don vi, cd
nhén phan anh vé B§ Y t€ (Cyc Quan ly Kham, chita bénh) dé dugc hudng dan, xem
xét, gidi quyet./.

Noi nhin: BO TRUONG
- Viin phong Chinh phi (Céng bdo; Cong TTDTCP);

- B Tur phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Céc Thir trudng BS Y té (dé phéi hop chi dao);

- Cac Vy, Cuc, Téng cuc, Van phdng B8, Thanh tra Bé;
-84 'Y té cac tinh, thanh phé tryc thude TW;

- Bénh vién, vién 6 giudng bénh truc thude B3 Y té;

- Y té cdc nginh;

- Cong TTPT B Y 14, Trang tin dién tir Cuc QL KCB;
- Luu: VT, PC, KCB.
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Phu luc
'HUONG DAN THIET LAP
BO CHi SO CHAT LUONG XET NGHIEM

(Ban hanh kém theo Thong tu s6 01/2013/TT-BYT,
ngay 11 thang 01 nam 2013 cia B trudng Bo Y té)

I. Yéu chu va ndi dung b@ chi s6 chit lwong xét nghiém

1. X4y dung bd chi s6, gdm 3 nhom:

- Nhém 1: T6 chitc va nhan sy, co s& vat chét, trang thiét bi, mua sim vat tu, an
toan (bao gbm an toan sinh hoc);

_ Nhom 2: Hoat dong chuyén mon (kiém sodt qua trinh, tai lidu, ho so, quan ly
thong tin);

- Nhom 3: Pénh gia, gidm st (quan 1y sw ¢d, kiém soat, dich vy khach hang va cai
tién chat lugng lién tuc).

2. Bo chi sb chit lugng xét nghiém bao dam déanh gia duoc ca 3 quy trinh: trude
xét nghiém; xét nghiém; sau xét nghi¢m.

3. Bo chi s6 chét lvong xét nghiém phdi pht hop véi phong xét nghiém trong viée
thye hién cac xét nghiém thuong quy.

I1. Danh muc tham khdio chi s6 chat lrong xét nghiém

STT Chi sb chit lwong xét nghiém

Quy trinh trwéc xét nghi¢m

Thong tin v& ngudi bénh ddy di, chinh xéc

Phiéu yéu cAu xét nghiém hoan thanh diy du thong tin va chinh xac

Nhin méu xét nghiém duoc ghi théng tin day du, chinh x4c

Mau xét nghiém dugc bdo quan va van chuyén ding quy dinh

M3u xét nghiém dugc dyng trong dung cu phi hop quy dinh

Thoi gian ldy miu xét nghiém

Tinh trang, hinh thirc bén ngoai ctia dung cu dung mau xét nghiém

Chét luong mau xét nghiém

O [0 | | [ ke (W |

Ty 1& nhiém khuén cla cay nudc ticu

Ty 1€ nhiém khuan ctia cdy mau

—_
]

Céc mau xét nghiém bi tir choi

Uy
—
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12 | Tylétbn thuong do kim tiém didm cta nhan vién phong xét nghiém
Quy trinh xét nghiém

13 | Thuc hién néi kiém dang dinh ky va ¢ cac xt Iy hop 1y

14 | Thyc hién ngoai kiém

15 So sanh d6 chinh xac clia cac xét nghiém nhanh véi két qué x¢t nghiém thuc
hién trong phong xét nghiém

16 | Theo ddi va danh gid nang lyc nhan vién

17 | Thoi gian hoan thanh xét nghiém

18 | S6 14n trang thiét bj y té héng

19 | Hét, thiéu sinh phim, thudc thir
Quy trinh sau xét nghiém

20 | Két qua dung va chinh xé4c

21 | C6 tra két qua cac truong hop gid tri vuot ngudng nguy kich

22 R Sy hai long cua khach hang

23 | Thoi gian tra két qua xét nghiém

24 | Tra két qua xét nghiém chinh xéc khong nhim 1in

25 | Dich vu gian doan do cac van dé vé nhan su
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

S6: 2378 /QP - BYT

QUYET PINH

Ha Noi, ngay 08 thang 6 nam 2017

Thanh lap Héi déng chuyén mén nghiém thu danh muc

xét nghiém co thé ap dung cho viéc lién théng két qua xét nghiém

BO TRUONG BO Y TE

Cin ot Luat Kham bénh, chita bénh s 40/2009/QH12, ndm 2009;

Cén c& Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP, ngay 31 thang 8 nam 2012 cta Chinh phu
quy dinh chiic nang, nhiém vy, quyén han va co chu td chirc cia Bo Y t&;

Quyet dinh s6 316/QD-TTg ngay 27 thang 02 ndm 2016 ctia Tha tuéng Chinh phi
vé phé duyét Dé 4n ting cuong ning luc hé théng quan ly chét lugng xét nghiém y hoc
giai doan 2016 -2025;

Theo d& nghi ctia Cuc truéng Cuc quan 1y kham, chira bénh,

QUYET PINH:

Piéu 1. Thanh 1ap 03 Hoi dong chuyén mon nghiém thu danh muc xét nghi€ém co
thé ap dung cho viéc lién thong két qua xét nghiém, gom cac Ong (Ba) c6 tén sau day:

1. Hoi ddng vé xét nghiém thude linh vuc Huyét hoc - Truyén miu

1.

Ong Nguyén Anh Tri, Vién trudéng Vién Huyét hoc-Truyén mau
trung wong

Ong Lwong Ngoc Khué, Cuyc trudng Cuc Quan ly Kham, chira
bénh, BO Y té

Ong Nguyén Trong Khoa, Phé Cuc truéng Cuc Quéan 1y Kham,
chita bénh, BO Y té

Ong ‘Pham Quang Vinh, Chi nhiém B{ mon Huyét hoc -
Truyén mau, Trudng Pai hoc Y Ha Noi

Ong Bach Quéc Khénh, Phé Vién truong Vién Huyét hoc-
Truyén mau trung wong

Chu tich
Hoi dong
Pho Chu tich
Hoi dong
Uy vién
Uy vién

Uy vién
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10.

11.
12.

13.

Ong Pham Tudn Duwong, Pho Vién truéng Vién Huyét hoc-
Truyén mau trung wong

Ong Phu Chi Diing, Giam déc Bénh vién Truyén méau - Huyét -

hoc, TP. Hd Chi Minh

Ong T}fﬁn Thanh Tung, Truéng Khoa Huyét hoc Bénh vién
Cho Ray

Ong Thai Danh Tuyén, Truéng Khoa Huyét hoc — Truyén méau
Bénh vién Quan Y 103

Ba Bui Ngoc Lan, Truéng Khoa Huyét hoc Bénh vién Nhi
trung wong

Ba Tran Thi Hang, Truong khoa Huyét hoc Bénh vién Viét Dt

Ong Nguyén Quang Ting, Truéng khoa huyét hoc Bénh vién
Phuy san trung wong

Ong Ly Tuén Khai, Truong Khoa Huyét hoc Bénh vién 108

I1. Hoi ddng vé xét nghiém Hoa sinh

10.
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Ong B3 Pinh HS, Nguyén Chi tich Hoi Hoa sinh Y hoc Viét
Nam.

Ong Luong Ngoc Khué, Cyc truong Cuc Quan ly Kham, chiia
bénh, B6 Y té

Ba Hoang Thi Bich Ngoc, Chu tich Hoi Hoéa sinh Y hoc Viét
Nam ‘
Ong Nguyén Trong Khoa, Phé Cyc truong Cuc Quan Iy Kham
chita bénh, B Y té

Ong Ta Thét}h Vian, Phé Hiéu tredng Truong Dai hoc Y Ha
Noi, Gidm d6c Trung tim Kiém chuln chat lugng xét nghiém
thudc Pai hoc Y Ha N6i

Ong Vil Quang Huy, Gidm dbc Trung tdm Kiém chuin chit
lugng xét nghiém thude Pai hoc Y Duge TP. HCM

Ong Bui Tuin Anh, Trudng khoa Hoa sinh, Bénh vién Bach Mai
Ong Tran Thanh Vinh, Truéng Khoa Hoa sinh, Bénh vién
Cho Ray

B4 Tran Thi Chi Mai, Truéng Khoa Hoéa sinh, Bénh vién Nhi
trung wong

Ba Lé Thi Thu Ha, Phé Truong Khoa Hoa sinh, Bénh vién Pa
khoa trung uong Hué

Uy vién
Uy vién
Uy vién
Uy vién
Uy vién

Uy vién
Uy vién

Uy vién

Chu tich  Hoi
dong

Pho Chu tich
Hoi dong
Pho Chu tich
Hoi dong
Uy vién

Uy vién

Uy vién

Uy vién
Uy vién

Uy vién

Uy vién



11.

12.

Ba Nguyén Thi Phuong Ngoc, Truéng Khoa Hoéa sinh, Bénh
vién Hitu Nghi

Ong Pham Vin Tran, Chi nhiém B moén khoa Sinh Hoa
Bénh vién Quan Y 103

II1. Hoi ddng vé xét nghiém vi sinh

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Ong Nguyén Vi Trung, Pho Giam dbc Bénh vién Nhiét doi
trung wong

Ong Luong Ngoc Khug, Cyc truong Cuc Quan Iy Kham, chita
bénh, BO Y té

Ong Nguyén Trong Khoa, Phé Cyc truong Cuc Quan 1y Kham
chita bénh, B Y t&

Ong Tran Hiru Tam, Gidm dbc Trung tAm kiém chuin xét
nghiém TP.HCM

Ba Truong Thai Phuong, Truong Khoa Vi sinh, Bénh vién
Bach Mai

Ba Vi Tuong Van, nguyén Phé Trudng khoa Vi sinh, Bénh
vién Bach Mai

Ong Truong Thién Phu, Truong Khoa Khoa Vi sinh, Bénh
vién Chg Ray

Ong Ngqyén Vén Hung, Truéng khoa Vi sinh va Labo Lao
chuin quoc gia, Bénh vién Phoi trung wong

Ba Nguyén Thi Nam Lién, Truong Khoa Vi sinh, Bénh vién
Pa khoa trung wong Hue

Ba Hoang Thi Bich Ngoc, Truong Khoa vi sinh, Bénh vién
Nhi trung wong

Ba Lé Thi Anh Hdng, nguyén Truéng Khoa Vi sinh Bénh vién
Saint Paul Ha N¢i

Ba Poan Thi Hong Hanh, Truéng Khoa xét nghiém Bénh vién
Vinmex Ha Long, Nguyén PGP Bénh vién Viét Nam Thuy Dién
Ubng Bi Quang Ninh

Ong Dinh Tuén Pric, Pho Trudng Khoa Kham bénh chuyén nganh,
Vién SR va KST trung wong

Ong L& Qudc Thinh, Trudng Khoa xét nghiém, Bénh vién Nhi
Pong 1

Ong Nguyén Théi Son, Cht nhiém Khoa Vi sinh, Bénh vién
Quéan Y 103

Uy vién

Uy vién

Chu tich Ho1

ddng

Hoi dong
Uy vién

Uy vién
Uy vién
ﬁy vién
- Uy vién
Uy vién
Uy Vién
ﬁy vién
Uy vién
Uy vién
Uy vién
Uy vién

Uy vién

Pho Chu tich
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T6 thw ky gitip viée cho cic Hoi dong gdbm cac Ong, Ba sau:

1. Ong Vuong Anh Duong, Truéng Phong Quan 1y chét luong, T4 truéng
Cuc Quan ly Kham, chira bénh V

2. Ong Pao Nguyén Minh, Pho Truéng Phong Quan 1y chit Phé T trudng
lwong, Cuc Quan Iy Khém, chita bénh

3. Ong Nguyén Ptc Tién, Truong Phong Nghiép vu Y va Dugc  Thanh vién
Bénh vién, Cuc Quan 1y Kham, chita bénh

4. Ba V3 Hong Thanh, Cuc Quan 1y Kham, chita bénh Thanh vién

5. Ong Lé Sinh Quan, Cuc Quan 1y Kham, chita bénh Thanh vién

6. Ong D& Anh Loi, Cuc Quéan 1y Kham, chita bénh - Thanh vién

7. Ong Duong Puc Hing, Trudéng Phong Ké hoach tong hop,  Thanh vién
Bénh vién Bach Mai

8. Ong Nguyén Hitu Chién, Truéng Phong KHTH Vién Huyét — Thanh vién
hoc-Truyén méu trung uwong
-9 Ong Trinh Xuan Long, Truéng Phong Quan 1y chit lwong  Thanh vién
‘Bénh vién Nhi trung wong.
Diéu 2. Hoi dong chuyén mén c6 nhiém vu nghiém thu danh myc xét nghiém c6
thé 4p dung cho viéc lién thong két qua xét nghiém theo cdc chuyén nganh xét nghiém.
Kinh phi cho hoat déng cia Ho1 ddng duoc cip theo quy dinh hién hanh va ngudn kinh

phi hop phép khac (néu c6). Viée quan 1y va st dung ngudn kinh phi nay theo diing quy
dinh cua phap luit.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. H01 ddng s& tir giai
thé sau khi hoan thanh nhiém vu.

Picu 4. Céc 6ng, ba: Chanh Vian phong B6, Cuc truéng Cuc Quan 1y kham,
chita bénh, Thu trudng cac don vi c6 lién quan va cac ong, ba c6 tén tai Didu 1 chiu
trach nhiém thi hanh Quy¢t dinh nay. /.

Noi nhin: E{T B mlfﬁﬁf

- Nhu diéu 4; |
- B6 trudng (dé ble);
- Luu: VT, KCB.
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 18p - Tw do - Hanh phuc

Sb: 3148/QD - BYT Ha Noi, ngay 07 thang 7 nam 2017

QUYET PINH

Ban hanh danh muc xét nghiém
4p dung dé lién théng, cong nhin ket qua xét nghiém

BO TRUONG BO Y TE
Cin ct Luat Kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12, ndm 2009;

Cin ci Nghi dinh sd 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cta Chinh phu
quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han v co cau t6 chitc cia Bo Y &;

Can clr Quyét dinh s6 31 6/QD-TTg ngay 27 thang 02 nam 2016 ctia Thu tuéng
Chinh pha vé viéc phé duyét D@ 4n ting cudng ning luc hé théng quan Iy chat lwong
xét nghiém y hoc giai doan 2016 - 2025;

Cian cir bién ban hop Héi dong chuyén mén nghiém thu danh myc xét nghiém co
thé 4p dung cho viéc lién thong két qua xét nghiém dugc thanh 14p theo Quyét dinh s6
2378/QD-BYT ngay 08 thang 6 nam 2017 ctia B truéng BO Y té;

Theo dé nghi ctia Cyc trudng Cyc Quéan 1y Kham, chita bénh,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy "Danh muc xét nghiém éap dung aé
lién thong, cong nhan két qua xét nghiém" tai co s¢ kham bénh, chita bénh va co s& y t8 c6
thue hién xét nghiém phuc vu cong tdc kham bénh, chita bénh (goi chung Ia phong xét
nghiém).

Didu 2. Nguyén tic ap dung:

1. Céac phong xét nghiém da duoc danh gia, cong bd dat chét luong tir mirc 1 tr&
1én theo quy dinh tai Quyét dinh s6 2429/Qb-BYT ngay 12 thang 6 nam 2017 cia BO Y
t&, v& viéc ban hanh Tiéu chi danh gid muc chat lugng phong xét nghiém y hoc, dugc
lién thong, cong nhan két qua theo nguyén téc: cong nhan két qua 13n nhau giita cic

phong xét nghiém dat cing mirc chat luong; phong xét nghiém dat mirc chét luong thép
cong nhan két qua clia phong xét nghiém dat mirc cao hon.

2. Dbi voi cac phong xét nghiém d3 dat ISO 15189, chi 4p dung lién thong cic
xét nghiém c6 trong danh muc va da dugc cong nhén chét luong.
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3. Béc sy lam sang 13 nguoi quyét dinh viéc st dung két qua xét nghiém lién
thong, cong nhén hay cin thiét chi dinh xét nghiém lai tiiy thudc vao tinh trang bénh ly
va dién bién 14m sang ctia nguoi bénh.

4. Bé st (dung két qua xét nghiém cho viéc lién thong, cong nhén, khi ngudi
bénh dugc chuyen vién, cac co s6 kham bénh, chita bénh sao luu két qua xét nghiém
giri kém theo ho so, gidy chuyén vién dbi véi cac xét nghiém trong Danh muc (néu co).

Piéu 3. Giao Cuc Quan 1y Kham, chita bénh lam dau mbi phdi hop véi cac don
vi lién quan t§ chirc thuc hién viéc kiém tra, giam sat, danh gid, thuc hién lién thong,
cong nhan két qua xét nghiém.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac ong, ba: Chanh Vin phong Bo, Cuc trudng Cuc Quan ly Kham,
chita bénh, Chanh Thanh tra By, cac Cyc truéng, Vu truong, Giam d6c cac bénh vién
true thuge Bo Y té, Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh pho truc thudéc Trung wong, Thu

trudng Y té cac B9, nganh, Giam ddc cac trung tAm kiém chuén chét luong xét nghiém
va Thi trudng cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu biéu 5;

- Phé Thu tudng CP Vit Dirc Pam (dé b/c);

- VPCP (dé b/c);

- B trudng (dé blc);

- Céc d/c Thir trudng (dé chi dao);

- Céng TTPT BYT, Trang TTDT Cuc QLKCB;
-Luu: VT, KCB.

Ei'“[l Hﬂ TRH_ ﬁf’tf"
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DANH MUC XET NGHIEM AP DUNG DPE LIEN THONG,

CONG NHAN KET QUA XET NGHIEM

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3148 /OP-BYT ngay  thing nam 2017 cia
B¢ truéng B Y té vé viéc Ban hanh danh muc xét nghiém ap dung dé lién thong,
cong nhdn két qua xét nghiém)

STT MA TT43 Danh'ml_lc k¥ thuat Th?’.l gian | Ghi ch}ll can
xét nghiém toi da cw
HUYET HQC
Thoi gian prothrombin (PT: Tuy thudc vao
Prothrombin Time), (Cac bénh 1y va
1 43.22.1 tén khac: TQ; Ty 1§ dién bién 1am
Prothrombin) bang may ty sang cua
dong nguoi bénh.
T h:m gian throm‘?oplastm Ty thude vao
mot phan hoat hoa bénh 19 va
(APTT: Activated Partial /Al
2 43.22.5 - e dién bién 1am
Thromboplastin Time), <Ane el
(Tén khac: TCK) bang may 0 %yi banh
tr dong g
Tuy thude vao
Thoi gian thrombm (TT: bénh Iy va
3 143228 Thrombin Time) bing may dién bién 1am
ty dong sang clia
nguoi bénh.
Dinh lwong Fibrinogen (Tén Tuy thudc vao
khac: Dinh lugng yeu to 1), bénh Iy va
4 43.22.13 phuong  phap  Clauss- din bién 1am
phuong phép truc ticp, bang sang cua
may tu dong ngudi bénh.
Ty thude vao
) 2 ~ bénh 1y va
Pinh lugng sat chua bao \ R
5 43.22.84 hoa huyét thanh (UTBC) 5 ngay d}en blqen lam
sang cla
nguoi bénh.
Tuy thudc vao
) : bénh 1y va
binh  luwong  Transferin X X 1A 1A
6 43.22.85 receptor hoa tan (TFR) 5 ngay d}en blven lam
sang cua
ngudi bénh.
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43.22.87

Do bao hoa Transferin

S ngay

Tuy thude vao
bénh ly va
dién bién 1am
sang cua
nguoi bénh.

43.22.97

binh lugng Free kappa
huyét thanh

5 ngay

Tuy thudc vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cua
nguoi bénh.

43.22.98

binh lugng Free lambda
huyét thanh

5 ngay

Tuy thugc vao
bénh 1y va
dién bién 14m
sang cla
nguoi bénh.

10

1 43.22.99

Pinh luvong Free kappa ni€u

5 ngay

Tty thudc vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cua
nguoi bénh.

11

43.22.100

Pinh lwong Free lambda
niéu

5 ngay

Tuy thudc vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cua
nguoi bénh.

12

43.22.121

Tong phéan tich té bio miu
ngoai vi (bing may dém
laser)

Tuy thude vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cua
nguoi bénh.

13

43.22.122

Téng phan tich t& bao mau
ngoai vi bang hé thong ty

dong hoan toan (c6 nhudém |

tiéu ban ty dong)

Tuy thudc vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cla
nguoi bénh.

14

43.22.125

Huyét d6 (bing méay dém
laser)

Tuy thugc vao
bénh Iy va
dién bién 1am
sang cua
ngudi bénh.

162




Tuy thudc vao

, P A A )Y ,- béIlh 1}” va
15 | 4322135 X?t ngh}¢m4hong cau luoi didn bién 1Am
(biang may dém laser) sang cia
nguoi bénh.
Tuy thudc vao
P 3 , bénh Iy va
16 |43.22.143 g/éi‘l“) ling (bang may tr| 5 | 4izn bién lam
ng sang cua
nguoi bénh.
Sang loc khang thé bét g:ght?;‘;; vao
17 | 43.22.260 thuong ~~ (Ky  thudt| o o0 | difn bién 1am
Scangel/Gelcard trén may sing clia
ban ty dong) ngudi bénh.
Sang loc khing thé bét Egght?;‘é; vao
thuong (Ky thuét \ RO
18 ]43.22.261 Scangel/Gelcard trén may ty > ngay S;fll; 2;; lam
dong) ngudi bénh.
Nghiém phap Coombs truc ggghﬂll;iz vao
19 | 4322302 uep Ky~ thudt] o o5y | didn bién 1am
Scangel/Gelcard trén may sing ciia
bin ty dong) ngwdi bénh,
Nghiém phap Coombs tryc ggghﬂll;zz vao
tiép Ky thuat . XA 1A
20 143.22.303 Scangel/Gelcard trén may tu > ngay S;EI; Ef; lam
dong) ngwoi bénh.
Nghiém phap Coombs gian ggghﬂll;(\); vao
21 | 43.22306 tep Ky~ thudt) ooy | didn bién 1am
Scangel/Gelcard trén may sAng ciia
bén tr dong) ngwdi bénh,
= , . Tuy thudc vao
Nghiém phap Coombs gian bénh 1§ va
tiép (K§y thuat \ X 4k a
22 | 4322307 Scangel/Gelcard trén may tu > ngay S;;r; l;f;l lam
dong) ngudi bénh,
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HOA SINH

43.23.3

Dinh luvgng Acid Uric

7 ngay

Tuy thudc vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cua
nguoi bénh.

43.23.7

DPinh lvong Albumin

3 ngay

Tuy thude vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cua
nguoi bénh.

43.23.9

Po hoat d0 ALP (Alkalin
Phosphatase)

Ingay

Tuy thudc vao
bénh Iy va
di€n bién 1am
sang cla
nguoi bénh.

43.23.19

Po hoat 36 ALT (GPT)

3 ngay

Tuy thudc vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cua
nguoi bénh.

43.23.20

Po hoat d6 AST (GOT)

3 ngay

Tuy thudc vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cla
nguoi bénh.

43.23.25

Dinh lugng Bilirubin tryc
tiep

1 ngay

Tuy thudc vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cua
nguoi bénh.

43.23.27

Dinh luong Bilirubin toan |

phan

1 ngay

Tuy thudc vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cua
ngudi bénh.

43.23.29

Pinh lrong Calci toan phan

1 ngay

Tuy thudc vao
bénh Iy va
dién bién 1am
sang cua
nguoi bénh.
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43.23.30

DPinh lugng Calci ion hoa

Ty thudc vao
bénh 1y va

1 ngay | dién bién lam
sang cua
nguoi bénh.

10

43.23.41

Diph lugng Cholesterol toan
phan

Tuy thudc vao
bénh Iy va
7ngdy | didn bién lam
sang cua
nguoi bénh.

11

43.23.47

Pinh lugng Cystatine C

Tuy thudc vao
bénh 1y va

1 ngay | difn bién 1am
sang clua
nguoi bénh.

12

43.23.51

Pinh luong Creatinin

Tuy thudc vao
bénh 1y va

1 ngay | dién bién lam
sang cua
nguoi bénh.

13

43.23.83

Pinh lugng HbAlc

Tuy thude vao
bénh 1y va
dién bién 1am
sang cua
nguoi bénh.

60 ngay

14

43.23.84

Pinh Ivgng HDL-C
(High density lipoprotein
Cholesterol)

Tuy thudc vao
bénh Iy va
7ngdy | dién bién lam
sang cua
nguoi bénh.

15

43.23.112

Pinh lugng LDL - C
(Low density lipoprotein
Cholesterol)

Tuy thudc vao
bénh 1y va
7ngady | dién bién lam
sang cua
nguoi bénh.

16

43.23.189

binh luong MAU
(Micro Albumin Urine)

Tuy thudc vao
bénh Iy va

1 ngay | dién bién 1am
sang cua
ngudi bénh.
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Tuy thudc vao

bénh 1y va
17 | 43.23.205 binh lugng Ure 1 ngay | di€n bién lam
sang cua
ngudi bénh.
VI SINH
Vi khuin nudi cdy va dinh Cé id tri
1 43.24.3 danh phuong phap thong | 2ngay g 7 nod
thudn trong 2 ngay
g
Vi khuin nuéi ciy va dinh o C6 gid tri
2 43.24.4 danh hé thong tu dong 2 ngay trong 2 ngady
Vi khuén nudi céy,’ dinh Cé wid iri
343245 danh va khing thube he| 2ngdy | ST
| thong tu dong & ngay
Vi khuén khang thubc dinh . C6 gia tri
4 | 43.24.6 tinh 2 ngay trong 2 ngdy
Vi khudn khang thudc hé . C6 gia tri
S| 43.24T thong tu dong 2 ngdy trong 2 ngady
Vi khuan khang thubc dinh C6 oid tri
6 |43.248 lrong (MIC) (cho 1 loai| 2ngay | °B2H
khéng sinh) £ ngay
7 432409 }\171 khuan khang sinh phoi 2 ngiy Co gié tri ‘
op trong 2 ngay
Tuy thudc vao
.f .z N bénh Iy va
8 | 43.24.17 AFB trye tiép nhuom Zichl- dién bién lam
Neelsen \ ,
sang cua
ngudi bénh.
Ty thudc vao
RPN bénh 1y va
90 | 43.24.18 AFB tryo ficp nbudm huynh |- dién bién om
quang sang clua
nguoi bénh.
Tuy thudc vao
: ) bénh 1y va
10 |43.24.19 Mycobacterium tuberculosis dién bién lAm
nuoi cay moi trudong 1éng sing cfia
nguoi bénh.
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Tuy thudc vao

11 |43.2420 Mycobacterium tuberculosis i bt 1
nudi cay méi trudng dic \ ,
sang cua
ngudi bénh.
Mycobacterium tuberculosis \ Co gié tri
12432421 Mantoux I ngay trong 2 ngay
Tuy thudc vao
Mycobacterium tuberculosis bénh ly va
13 432422 khang thudc hang 1 méi dién bién 1am
truong dic sang cla
nguoi bénh.
Tuy thudce vao
Mycobacterium tuberculosis bénh ly va
14 |43.24.23 khang thudc hing 1 méi dién bién 1am
truedng 1ong sang cua
nguoi bénh.
Tuy thudce vao
Mycobacterium tuberculosis bénh 1y va
15 | 43.24.24 khang thubc hang 2 mbi dién bién 14m
truong dac sang cla
ngudi bénh.
Tuy thudc vao
Mycobacterium tuberculosis bénh 1y va
16 | 43.24.25 khang thubc hang 2 moéi dién bién 1am
trudong long sang cua
ngudi bénh.
Tuy thudc vao
Mycobacterium tuberculosis bénh 1y va
17 | 43.24.26 khang thuéc PZA mo6i dién bién 1am
truong long sang cua
nguodi bénh.
Tuy thudc vao
Mycobacterium tuberculosis bénh 1y va
18 | 43.24.28 dinh danh va khang RMP di®n bién 14m
Xpert sang cua
nguoi bénh.
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Tuy thudc vao

) . bénh 1y va
Mycobacterium tuberculosis X LA an
19 |43.24.29 da khéng LPA S;EI; Eﬁl lam
nguoi bénh.
Tuy thudc vao
. . bénh 1y va
20 | 43.24.30 Mycobacterium tuberculosis dién bién 1am
si€u khang LPA sng ciia
ngudi bénh.
Vibrio cholerae nuéi cdy, | , . Co gia tri
211432445 dinh danh va khéng thudc I ngay trong 1 ngay
Neisseria gonorrhoeae nudi Cé wid tri
22 [43.24.50 cdy, dinh danh va khang| 2ngiy trong N
thudc £« ngay
Neisseria meningitidis nudi Cé oid tri
23 .| 43.24.57 chy, dinh danh vi khing| Ingay | OF€7%.
: thudc £ nedy
Helicobacter pylori nu6i Cé oid tri
24 |43.24.75 cdy, dinh danh va khang| 2ngay trong s
thudc g~ ngay
Tuan thu theo
2 . cac quy dinh
25 | 43.24.175 HIV khang dinh (*) v& xét nghiém
HIV
Tuy thudc vao
26 Mycobacterium tuberculosis Bfah bliyézeiém
QuantiFERON (IGRA) sing ciia
nguoi bénh.
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[A VIET NAM
Ml e

545850000 - BYT {Zscim 2005

QUYET BINH
Ban hinh Horong diin KAy dma g quy trinh thee hanh dnmn
trong quan |y ehiit ﬂmmg xet nphigm

BO TRUONG BO Y TE
Cian cir Luft Eham bénh, chiva bénh s 4020000012, ndm 2000

dinh =6 &3/ 20L2NE-C B

0, ien ham va oo r;gm i LimL Clg E i ":*

& oir Mghi
1 ehie ning, nbu

Chinh pha quy

Xt dé nghi vou Hai dong chuyén midn nbhmm thu Hudng din iy dung
guy trinh the hirh chuai trong qudn [y chiit lupgring wedt mghidm;

Then dé nghj cia Cue tnemg Cye quan 17 kham, chita bénk,

Q'U“*FE’T DINH:

trivh I]mL mﬁn] t]i!ﬂ:ﬁi Ime L[tu.m Jv Lh
bénh, chira béah.

Bitn 2. Hirdmg din xéy dung quy trinh thye hinh chudn trong quén §
chdt 1 ugng kit nghigm duge dp dung ol cac oo sl khim béoh, !Lil‘éLM bl d
L oo chuin hioa cldin lurging %21 nghiém,

Bivw 3. Quvel dinh ndy o hidu lue ké tr ngdy kv ban hanh,

Piew 4. Cée éng, bi: Chanh Vin phéng B, Cuc trong Cye Quin Ty
kham, chira benh, Giam dive cic bénh vidn frye thude Og-Y i, Cridm dbe 54:; Y e
cic tinh, thinh pho e thude Trung wong, Y te cie Bé, nginh, Gidm doe cde
trung tam kigm chuin chit lweng Xt nbhmm ki a Thi trdmg cac don v ob lign

puan chig irdeh nhigm ki hirh *ﬂuw..,i dinh ndy.
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HUONG DAN XAY DUNG QUY TRINH THY'C HANH CHUAN
TRONG QUAN LY CHAT LUQONG XET NGHIEM
TAlI CO SO KHAM BENH, CHU’A BENH

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5530/0P-BYT
ngay 15 thang 12 nam 2015 cia B truong Bo Y té

Trong nhitng nim gan day cong tac quan ly chét lwong xeét nghiém da duge BO Y
t& diic biét quan tAm, chi dao nham nang cao ning Iuc hé théng xét nghiém, bao dam két
qué xét nghiém chinh xac, kip thoi, tranh lang phi, tiét kiém cho ngudi bénh. Nam 2013
B0 Y té dd ban hanh Thong tu s6 01/2013/TT-BYT vé “Huéng dan thuc hién quan 1y
chét luong xét nghiém tai co s& kham bénh, chita bénh”, trong d6 quy dinh cac don vi
phai xdy dyng quy trinh thyc hanh chuén, diy 12 mot trong nhiing nhiém vu quan trong
trong quan ly chét luong xét nghiém dé bao dam cong viéc duge thuc hién mot cach
nhit quan va két qua xét nghiém dugc chuin héa va chinh xéc.

Hién nay, nhiéu don vi d3 va dang nd luc trién khai Théng tu néu trén, chit luong
xét nghiém khong ngimg duwoc nang cao va kiém soat tét hon. Tuy nhién, thyc té van
con c6 phong xét nghiém tai cac co s y t& du d3 c¢b cac quy trinh thyc hanh chuin
nhung chua day da, ddng bo va hidu qua chua cao; con cb phong xét nghiém thiéu hodc
tham chi 13 chwa ¢6 cac quy trinh thie hanh chuin trong quan 1y chét lwong theo quy
dinh. Nhitng bit cAp néu trén do nhidu nguyén nhan, mdt trong nhig nguyén nhan dé
13 con ¢6 cac can bd, nhan vién quan 1y va ngudi 1am xét nghiém chua nam 1o vai trd va
tAm quan trong cta tudn thu thuc hién theo quy trinh thyc hanh chuén quan 1y chét
luong xét nghiém.

Do d6, truée yéu cau dit ra 1 can chuén hoa va hudng dan mot cach ddy da, chi
tiét va c6 hé théng trong viée xay dung, bién soan quy trinh thyc hanh chuin trong quan
1y chét luong xét nghiém, hd tro cic phong xét nghiém danh gid, kiém tra két qua cac
x6t nghiém va giam sat mot cach khach quan, bao dam két qua xét nghiém dang tin cay,
viéc ban hanh huéng dan viét quy trinh thuc hanh chuin trong quéan 1y chét lwong xét
nghiém 13 rat can thiét.

No&i dung ctia Huéng din bao gém: 03 chuong va cac phu luc I, II néu tén va cac
vi du mau v€ quy trinh thyc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

bay la lin dau tién c6 mot huéng din ddy du vé viée xay dung quy trinh thyc
hanh chudn trong quan ly chét lwong xét nghiém, do vy khong thé tranh dwoc con co
thiéu sot, Bo Y té (Cuc Quan ly kham, chita bénh) rat mong céc don vi, c4 nhan va céc
chuyén gia tiép tuc gép y dé Tai liéu Huéng dan ndy ngiy cang hoan thién va dat chét
lwong tét hon, gbp phan mang lai loi ich cao nhét cho ngudi bénh.
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Chuong [
QUY BINH CHUNG

I. Myc dich
Huéng dan bién soan quy trinh thyc hanh chuén trong quéan 1y chat lwong xét
nghiém (QTC), bao gébm quy trinh thuyc hanh chuin vé quan 1y va quy trinh thyc hanh
chuén vé k§ thuat trong quan 1y chat luong xét nghiém.
II. Déi twong ap dung
1. Lanh dao cac co s kham bénh, chita bénh;
2. Nhan vién phong xét nghi¢m;

3. Céc c4 nhan, don vi c6 lién quan trong quan 1y chat lugng xét nghiém.

1. Giai thich tir ngir

Quy trinh thyc hanh chuén (hay quy trinh thao tic chuén) trong quéan 1y chét
lwong xét nghiém - QTC: 13 vin ban huéng dan cy thé, chi & cach tién hanh mot cong
viée cu thé trong cong tac quan Iy va chuyén mon k¥ thuat nham bao dam cac hoat dong
din ra mot cach théng nhit theo ding quy dinh.

IV. Nguyén tic thie hién

1. Phai xay dung quy trinh thyc hanh chuén cho tit ca cic cong viée vé quan 1y
va chuyén mon k¥ thuét ciia phong xét nghiém.

2. NOi dung trong quy trinh thyc hanh chuin phai duoc bién soan 16 rang, sic
tich, day du, dé hiéu va tuan thi dung céc tai licu huéng dan.

3. Quy trinh thyc hanh chuén phai duge Lanh dao don vi hodc ngudi c6 thim
quyén phé duyét va ban hanh cho moi timg quy trinh riéng 1é.

4. Quy trinh thyc hanh chuén phai duoc xem xét, ra soat dinh ky hang nim. Néu
c6 thay ddi, phai cép nhat va phé duyét lai. Néu khong thay d6i khéng phai
phé duyét lai nhung phai luu hd so viéc xem xét.

5. N6i dung va thé thirc hinh trinh bay quy trinh thyc hanh chuin ctia mdi co sé
c6 thé duogc diéu chinh cho pht hgp nhung phai bdo dam céc yéu cau cia
Hudng dan nay.
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Chwong 11
CAC BUGC XAY DUNG QUY TRINH THUC HANH CHUAN

1. Lap ké hoach xay dung
— Lap danh myc QTC dya vao cac can ctr chinh nhu sau:
+ Danh muc k¥ thuét da dugce phé duyét cua don vi;
+ Céc cong viée lién quan dén quan 1y chat luong;
+ Phan loai wu tién cdc cdng viéc thyc hién tai phong xét nghiém.

— Phén cong nguodi (hoic nhom) bién soan va phan cong ngudi hodc nhom ra
soat (xem xét) . '

— Thyc hién bién soan theo huéng din tai chuong I1I.
‘2. Ra soat va chinh stra

— Nguoi duge phan céng chiu trach nhiém thuc hién viéc ra soat xem xét va
chinh stra.

— Qué trinh ra soét va chinh sira bao gdm céc buédc sau:
+ Giri dy thao cho ngudi ra soat;
+ Théng nhét vé cac gop ¥ chinh stra;
+ Chinh stra dy thao (néu cin);

+ Gui lai du thao da chinh stta cho nhdém bién soan va dé nghi phan hdi vao thoi
han nhat dinh;

_+ Tong hop céc ¥ kién dong gop dé hoan thién QTC (néu can, sdp xép cudc hop
dé thong nhat noi dung);

+ Kiém tra dinh dang quy trinh va noi dung bang bang kiém truée khi trinh 1anh
dao phé duyét; \

+ Ngudi soan thao, ngudi ra soat ky tén va ghi ngay thang twong tng
~ Lwu y: Qua trinh chinh stra nay c6 thé thyc hién Vrirhiéu’ lan cho dén khi théng
nhat dugc quy trinh ¢ vé ndi dung va hinh thic (ban du tho cudi cung).
3. Phé duyét va ban hanh
— Lanh dao don vi hodc ngudi c6 thim quyén phé duyét cac QTC
— Cong bd QTC da dugc phé duyét.

— Phan phéi ban sao QTC dén tit ca cac nhan vién va khoa phong lién quan.
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4. T4p huén va sir dung

— Tép hudn st dung QTC cho tit ca cdc nhan vién lién quan trong vong 7-10
ngay sau khi QTC duoc ban hanh va luu hd so ca nhan di tham gia tap huin

— Bao dam tudn thu ding QTC da dugc ban hanh, xay dung hd-so ghi cac hanh
dong khac phuec.
5. Sira d6i b6 sung va lru trir

— CAn stra ddi hodc bd sung ndi dung khi ¢6 cac diéu chinh v& quy dinh hoic
chinh sach ctia don vi hodc khi QTC khdéng con phu hop.

— Luu ban gbe QTC theo quy dinh.

— Thu hdi tit ca phién ban cii d4 duoc ban hanh khi ban hanh quy trinh thay thé
va luu trir theo quy dinh.

Chwong ITT
HUGNG DAN BIEN SOAN QUY TRINH THU'C HANH CHUAN

1. Yéu ciu vé thé thirc trinh bay
1. Trinh bay tong quat:
Tét ca cac QTC duoc trinh bay theo thé thirc nhu sau:
— Khb gidy: Cac QTC duge trinh bay trén gidy khé A4 (210 mm x 297 mm).

— Kiéu trinh bay: theo chiéu dai (Portrait) ctia trang gidy kho A4. Truomg hop
QTC c6 cac bang, biéu, van ban co thé duoc trinh bay theo chiéu rong (Landscape) cla
trang giay.

— Phong chii: Times New Roman

|

Bang ma: Unicode
Co chir: 13-14

L& trén: cach mép trén 2cm

— Lé dudi: caich mép dudi 2cm

|

L& phai: cach mép phai 2cm

L¢ trai: cac mép trai 3cm

— Khoang cach gifra cac dong: 1,5 dong (1,5 dong).
2. Trinh bay cu thé:

2.1. Trang d4u tién cta QTC bao gdm céc thong tin sau:
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2.1.1. Tén co quan va tén khoa (phong), biéu trung (logo néu c6)
2.1.2. Tén quy trinh chuén

2.1.3. M4 tai lidu: Mdi QTC can dugc danh mi sb riéng va duy nhét c6 thé ky
hidu theo chit viét tit ctia timg khoa (phong) hay theo phan loai QTC (quy trinh quan Iy
va quy trinh k¥ thuit), vi du:

Quy trinh nudi cdy vi khuén cta khoa vi sinh duge ky hiéu nhu sau: QTKT-
VSNC - 01, trong d6:

+ QT chit viét tit clia tir quy trinh;

+ KT chit viét tit coa tir k¥ thuat;

+ VS chit viét tit ctia khoa Vi sinh;

+ NC chit viét tit ciia tir nudi cdy;

+01 12 QTC dau tién duge khoa vi sinh bién soan, dugc danh sb thi tw 13 01.

2.1.4. Phién bén (th{r ty cia 1an ban hanh): Can dénh s6 thi ty tang dan mdi lan
.ban hanh QTC va ghi bang chir s6 A-rap, vi du:

. Khi bién soan méi quy trinh “Kiém soat tai lieu” vao nam 2014 thi phién ban
dau tién ky hi¢u 1a 1.0. Trong ndm 2015 ¢6 stra 01 lan thir nhat thi s6 phién ban mai sé
l1a 1.1 hodc 2.0.

2.1.5. Ngay hi€u lyc: Ghi ngay hiéu lyc trén QTC sau khi d& dugc ban hanh.

2.1.6. Ho va tén, ch@t ky va chitc vu cua ngudi bién soan, ngudi kiém tra va
nguoi phe duyét.

2.1.7. Theo d&i stra d6i QTC: Ghi thong tin v& viée stra d6i/bd sung vé noi dung
ctia QTC theo huéng dan bang sau:

Phién ban s6 | Vi trisira ddi | Noi dung sira déi Ngay xem Nguwoi xem
xét/stra doi xét/stra doi

2.2. Tir trang th 2 tr& di ctia quy trinh thyc hanh chuin, dwgc trinh by nhu sau:

Phan dau trang (header) va phin chén (footer) trang s& xuét hién & mdi trang cua
QTC, phan nay bao gom: t&n QTC, ma tai liéu, phién ban va so thir tu/tong so trang, vi du:

Phén dAu trang duoc trinh bay nhu sau:

Huéng dan bién soan quy trinh thyc hanh chuan Ma tai liéu: QLCL-01
Phan chin trang duoc trinh bay nhu sau:

Phién ban: 1.0 , Trang: 2/5

Ngay hiéu lyc: ‘

174



3. Cach d4nh s6 cho cic cip dé muyc:
3.1. P& muyc chinh dugc danh s6 A rép va in dam, vidu: 1., 2., ...

3.2. Cac @& myc phy dudi 48 muc chinh dwgc dénh sb tang dan theo s thir tyr
cua dé muc chinh nhu sau:

- Cép 1 in dam nghiéng, vi dy: 1.1., 1.2., ...

- Cép 2 in thudng, vidy: 1.1.1.,1.1.2.,...

- CAc cép tiép theo in thuong, vidy 1.1.1.1., 1.1.1.2. ...

- Céc ¥ chinh duéi cac d& muc chinh hoic phu dung ki hiéu gach dau dong (-).
- Céc y nhé tiép sau ¥ chinh ki hiéu ddu cong (+) va tiép dén ky hiéu ddu chim (*).

Vi du:
1. Hé théng quén 1y chit lwgng Pé muc cip 1
L1. Yéu ciu vé hé thong tdi liéu Dé muc cép 2
1.1.1. Khai quéat Dé muc cip 3
1.1.2. Kiém soét tai ligw
1.1.2.1. Kiém so4t tai liéu ndi bd Pé muc cép 4
- S6 tay chét luong Noi dung cép 1
- Quy dinh, Quy ché
- Quy trinh

+ Luu dd Noi dung cip 2

+ BiCumau
e Bicu mau ngang Noi dung cap 3

e Biéumau doc

1.1.2.2. Kiém soat tai lidu bén ngoai

I1. Yéu cau vé ndi dung t6i thiéu cia quy trinh thwe hanh chuén
1. P6i v6i quy trinh thue hanh chuin k§ thuit bao gom cic ndi dung sau:
1) Muc dich;
2) Pham vi 4p dung;
3) Trach nhiém,;
4) Pinh nghia, thut ngit va chir viét tit;
5) Nguyén ly;
6) Trang thiét bi va vét tu;
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7) Kiém tra chat lugng;
8) An toan;
9) Céc budc thyc hién;
10) Dién giai két qua va béo céo;
11) Luu ¥ (canh bao);
12) Luu trit hd so;
13) Tai liéu lién quan;
14) Tai liéu tham khao.
2. P6i v6i quy trinh thue hanh chuin quén 1y bao gbm céc ndi dung sau:
1) Muc dich;
2) Pham vi ap dung;
3) Trach nhiém;
4) Pinh nghia, thuat ngit va chit viét tit;
- 5)Noi dung thuc hién;
6) Liru hd so;
7) Tai liéu lién quan;
8) Tai li€u tham khao ,
Lwu y: N6i dung cta mdt QTC Vé”qlrlén 1§ hodc QTC k¥ thuit théng nhit bao

gdm cac muc trén, muyc nio khéng c6 thi ghi khong 4p dung dé bao dam tit ca cac QTC
d€u c6 cdc muc thong nhat.

3. Hwéng din bién soan ndi dung quy trinh thye hanh chuin

Noi dung Hudéng din viét

1. Muc dich Quy trinh nay huéng dan/mé ta cach thuc hién mot cong viée cu
thé trong phong xét nghiém.

Vi du: Quy trinh 1dy mdu tinh mach cho xét nghiém thi phan
muc dich viet nhw sau:

Quy trinh ndy mé ta/huéng dan cach ldy mau tinh mach nham
dam bao chat lugng mau trude khi tieén hanh xét nghi¢m.

2. Pham vi -Néu 15 dia diém va thoi didm quy trinh duoc ap dung

ap dung Vi du: Quy trinh nay dwoc dap dung tai khoa xét nghiém hoa

sinh khi tién hanh ldy mdu tinh mach.

3. Trach nhiém - Xac dinh ngudi chiu trach nhiém thyc hién quy trinh va nguoi
giam sat sy tudn tha quy trinh.
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Vidu:

- Nhdn vién dwoc giao nhiém vu ld'y mdu tinh mach co trdach
nhiém tudn thu ding quy trinh.

-Phy trach khoa hodc diéu duéng trudng hodc ... co trach
nhiém gidm sdt viéc tudn thu quy trinh tai khoa.

4. Dinh nghia,
thuat ngix va
chir viet tat

- Néu dinh nghia hodc thuat ngit (néu can)

- Dién gii tit ca cac chir viét tat dugc ding trong quy trinh
theo thir tu chit cai thr A dén Z

Vi du: BVDK: Bénh vién da khoa

5. Nguyén ly

- Néu tom tit vé phuong phéap, k¥ thuat xét nghiém

- C6 thé di2n giai dudi dang so d hogc hinh anh

Vi du: Quy trinh nhuém lam kinh

Nhudm Zielh-Neelsen duge stt dung cho nhudém sot AFB. Chét
nhudm carbon fuchsin duéi tac dung cuia nhiét do s€ gan hiru co
v6i axit-mycolic ¢6 trong véch t& bao vi khudn va khong bi mét

sau khi tay méu va nhudm voi xanh methylene, tao hinh anh tryc
khu4n bt mu hdng d6 dic trung cho vi khuan ho...

6. Thiét bi
va vit liéu

6.1. Thiét bi:

- Liét ké cac loai thiét bi st dyng trong qua trinh thyc hién xét
nghiém. Cén néu rd thong s6 k¥ thuat va mi trang thiét bi chinh
(néu co)

Vi dy: May ly tAm c6 tbc dd vong quay 1000 Vong/phut ma
XYZ-01

6.2. Vit tu/vat liéu:

- Liét ké céic dung cy, hoa chit/sinh phém va mau bénh phém
can thiét

Lwu y: Muc vat tu co thé chia ra cdc muc nho sau:

6.2.1. Dung cu: Liét ké tén tat ca céac dung cu va ghi ro loai (vi
du: Pi pét thuty tinh loai 10ml hay 6ng nghiém nhuya loai 4-5ml).
6.2.2. Hoa chét/sinh phdm: Néu tén cac héa chét/sinh phdm ciia
hang nao.

6.2.3. Mau bénh pham Néu 3 loai miu bénh pham yéu ciu, thé
tich (vi du: 1m] huyét thanh).

7. Ki’ém tra
chat lwgng

- Mb ta cac phuong phap kiém tra chit lwong bao gbm hoat
dong hiéu chuin may va thuc hién noi kiém (vi du sir dyng miu
chirng, miu chuén, biéu dd kiém tra chit lugng...).
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- Trudng hop dd ¢ quy trinh riéng vé viée hiéu chudn may thi
khong cén dién giai chi tiét trong myc nay. Can ghi t€n va ma
cla quy trinh lién quan
- Néu gi6i han ngudng vé két qua noi kiém va cac hanh dong
khac phyc khi ndi ki€ém khong dat.
Lwu y: D6i v6i quy trinh thyce hanh chuén vé bao dudng.

8. An toan

Neéu céc van dé€ an toan can luu y khi thyc hién quy trinh
(néu co).

9. Cac bude
thuce hién

9.1. Chuén bi (khéng ap dung cho QTC qudn ly)

- Néu céc budc chuan bi can thiét (chuan bi sinh pham/hoa
chét, van hanh may, thyc hién ndi kiém tra ...) can thyc hién
trude khi tién hanh cac bude chinh.

- Cac bude chuin bi ndy c6 thé 1dng ghép vao qua trinh thuc
hién hay tach thanh mét muc riéng.

Luwu y: Néu di c6 quy trinh riéng cho vén hanh may va hiéu
chuan lién quan dén QTC c¢o6 thé dan chiu tén quy trinh, m3 tai
liéu twong ting.

Vi du: Van hanh va hiéu chuan may theo QTC
9.2. Cdc buéc thuc hign:

-Néu trinh tu cac budc thue hién chinh, viét cu thé, ngén gon,
dé hiéu.

-Panh s6 tht ty cho ting budc thuc hién d& khi cin thiét
thuc hién 1dp lai cac budc d€ dang, tranh nham lan.

Vi du: Néu cac bude thuc twong ty nhw thuc hién méu noi kiém
thi chi can ghi la twong tw nhu muc 9.3....

10. Dién giai va
bao cao ket qua

- Néu 18 két qua thu dugc
- Néu‘rf) cach thirc giai quyét khi c6 sy cb
- Péi v6i QTC k§ thuat can ghi thém cac thong tin sau:
+ Néu cong thirc tinh, don vi st dung (néu c6)
+ Bién luan két qua cho nhiing trudng hop bat thuong

+ Néu rd khoang gi6i han cta hé thdng phan tich va
khoang tham chi€u sinh hoc va gié tri bdo dong (néu c6).

11. Luu y

Ghi nhiing sai 1éch c6 thé x4y ra hodc nguyén nhan giy sai 1éch
ket qua va giGi han cua xét nghiém.

(canh bao)
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12. Luu ho so

Ghi s6 va ghi vao cdc biéu mau lién quan dén quy trinh va luu
trit ho so.

13. Tai liéu

Liét ké cac QTC, biéu mau lién quan bao gom ca ma tai licu

lién quan
14. Tai liéu - Liét k& tén céac tai li¢u tham khao, hudng din chuyén mén
tham khio trong qua trinh bién soan (cac tai liéu tiéng viét truée, sau d6

dén tai liéu mrdc ngoai)

- Déi v6i mdi tai lidu tham khio can néu céc thong tin theo
trinh ty nhu sau: Tén tac gia; Tén tai liéu; Lan xuét ban; Tén
nha xuét ban/ noi xuit ban; Nam xuét ban; Tén dé muc phan
tham khao; Trang tham khdo.

Vi du: Quy trinh van hanh va thuc hién xét nghiém trén may
FACSCount — ném 2009, Lan xudt ban thir 3 — Ha Ngi, 2012,
trang 33-37.
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TAI LIEU THAM KHAO

Tiéng Viét

1.

Théng tu s6 01/2013/TT-BYT, ngay 11/01/2013 cua BJ truong BO Y té, Hudng
din thyc hién quan 1y chit lrong xét nghiém tai co s¢ kham bénh, chita bénh

. Quyét dinh s6 3701/QD-BYT, ban hanh “Chuong trinh hanh dong qubc gia vé

nang cao nang luc quan 1y phong xét nghiém y hoc tir nay dén nam 2020”.

. Tiéu chuén qubc gia, 2014, Phong thi nghiém y té- Yéu chu cu thé vé chét luong

va nang luc (TCVN 7782:2014-1SO 15189:2012), Ha No1.

. Théng tu s6 01/2011/TT-BNV, ngay 19 thang 01 ndm 2011 ctia Bo Noi vy,

Huéng dan thé thirc va k¥ thuat trinh bay vin ban hanh chinh.

Tiéng Anh
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PHUC LUC II- A

Vi DU MAU QUY TRINH THY'C HANH CHUAN
KIEM SOAT TAI LIEU

BENH VIEN PA KHOA TINH XYZ M3 s6: XX-QTQL-01
Pit Logo KHOA XET NGHIEM XXX Phién ban: 1.0
(néu co) N Ngay ban hanh:
- QUYTRINH 15/05/20xx
KIEM SOAT TAI LIEU
Ngwoi bién soan Ngudi xem xét Nguoi phé duyét
Ho tén ‘
|
Ky tén
Ngay | ... [ [ | A [ | A U
THEO DOI SUA BOI TAI LIEU
£ 3 - Zs s . . Ngay sika v Zs
So phién ban Vi tri stra doi N¢i dung sira doi aai Ngwdi stra doi

Tai liéu noi bo
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1. Muc dich

Hué6ng dan cu thé cac quy dinh v& quéan 1y tai liéu bén trong (ndi bd) va tai liGu
bén ngoai ctia hé théng chit luong nhim dam bao cho nhan vién trong khoa c6 san cac
quy dinh va quy trinh hién hanh dé thuc hién.

2. Pham vi ap dung
Ap dung tai cac phong thudc khoa xét nghiém XX- Bénh vién Da Khoa XXX,

3. Trach nhi¢m

— Tét ca cac phong thudc khoa xét nghiém XX c¢6 trach nhiém thyc hién kiém
soat tai liéu theo diing quy dinh.

— C4n bo quan 1y chét lwong c6 trach nhiém quan 1y, huéng din va gidm sat thyuc
hién quy trinh.

— Trudng khoa c6 trach nhiém quan Iy chung vé tai ligu.
4. Pinh nghia va chir viét tit

4.1. Dinh nghia

— Tai ligu: cac van ban hudng dan (ban gieiy hodc dién tir) bao gdm quy dinh,
chinh sach, quy trinh, bi€u mau, bdo cdo, bi€éu mau. Tai ligu c6 th¢ & dang van ban,
dién tur. )

— Tai liéu ndi bd: SH tay chét lwong; Quy.trinh quan 1y; Quy trinh k§y thuat,
Huong dan cong viéc, Huong dan thiét bi, Huéng dan an toan va cic biéu mau ap dung.
Hb so khong nam trong pham vi nay.

— Tai liéu bén ngoai: 1a tai liu dugc thiét 1ap va ban hanh boi cac t6 chuc bén
ngoai bao gdm cAc vin ban quy pham phép luét, tiéu chudn qudc té, tiéu chuin quéc gia,
véan ban cong nhan, ching nhén, tai liéu huéng dan ca nha san xuit va cac cong vin
huéng dan.

— Tai lidu 15i thoi: 13 tai lidu d3 hét hiéu lyc thi hanh hodc dd cé phién ban méi
thay thé hoac theo 1énh huy bd.

4.2. Chir viét tit
-BM  Biéuméu
-QLCL  Quan Iy chit lugng
-QLKT  Quan Iy k¥ thuat
-QTQL  Quy trinh quéan ly
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5. No¢i dung quy trinh
5.1. Quy dinh vé ban goc va bdn sao
5.1.1. Tai liéu ban goc

— (6 tAt ca cac chit ky tuoi bang muc mau xanh ciia nguoi bién soan, xem xét va
phé duyét.

_ C6 déu “BAN GOC” va déu “TAI LIEU KIEM SOAT” mau do trén trang dau
tién, giap lai trén cac trang con lai ciia tai li¢u. Tai liéu co hidu luc ké tir ngay ban hanh.
5.1.2. Tai liéu ban sao

— Puoc sao tir ban gbe nén tt ca cac chit ky, dAu “BAN GOC” déu bang muyc in
mau den.

— Phai ¢6 ddu “BAN SAO CO KIEM SOAT” bing myc mau do & chinh gitta
phia trén ctia mdi trang. O phia dudi ghi s6 thir tw clia ban sao bang myc mau xanh.

— Céc tai liéu dam bao cac dic diém néu trén 1a tai liéu hop phap ctia hé théng
chat lugng.

5.2. Quy dinh vé con diu

STT Tén diu Mau Quy cach Muc dich st dung
muc diu ‘
1 | BANGOC P6 | Khung hinh chif nhat | Pong trén ban gbe cia
-35x 12mm - ¢6 chit tai liéu.
“BAN GOC” in hoa
2 |BAN SAO CO| D¢ | Khunghinh chit nhat - | Pong trén ban sao cua
KIEM SOAT 70 x 20mm - c6 chit | tai lidu phan phdi cho
“BAN SAO CO | céc don vi.
KIEM SOAT” in hoa;
“§§:....” in thuong
3 | HET HIEU P6 | Khung hinh chit nhat | Péng trén tai licu hét
LUC — 49x17mm - c6 chit | hiéu lyc hay khdng
“HET HIEU LUC” | con phu hop khi da c6
in hoa phién ban méi ban
hanh.

5.3. Kiém sodt tai liéu ngi b

5.3.1. Ban hanh tdi liéu

— Sau khi tai liéu duge ky phé duyét, can bg quan 1y chét lwong thuc hién nhu sau:

+Ghi ngay c6 hiéu lyc 1én ting trang cla tai ligu;
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+Pong ddu “BAN GOC” va déu “TAI LIEU KIEM SOAT” trén mdi trang tai
liéu & gboc phia trén bén phai;
+ Thyc hién sao chép va phan phdi tai liéu ding theo muc 5.5.2;

+Cép nhét tén tai liéu vao “Danh muc tai liéu ndi bd co kiém soat” theo biéu
mau ma sé6 XX-QTQL-01-BM01 va luu gitt danh myc nay. Danh muc nay chi thé hién
- céc phién ban tai liu co kiém soat dang luu hanh;

+ Ly git ban gbc trong ti c6 khéa tai phong theo myc 5.5.6;
+Lén ké hoach dao tao cho nhan vién v& céc tai liéu méi ban hanh.
5.3.2. Sao chép va phén phéi tai liéu
— Chi cén bo QLCL duoc quyén:

+ Sao chép va cung cp tai lidu cua hé théng chét luong theo yéu cau cia cic
phong trong khoa;

+ In dung s6 lwong ban sao theo danh sach phin phéi dugc néu trong tai liéu,
treong hop in bo sung can cd phé duyét cta trudng khoa;

+ Pong dau “BAN SAO CO KIEM SOAT” va ghi s6 thtt tu ban sao 1én mdi trang
cua ban sao;

+ Phén phéi ban sao cia tai lidu dén cic don vi/ca nhan c6 tén trong danh sach
phén phéi. Khi giao tai licu, ngudi chiu trach nhiém phén ph01 tai liéu phai cip nhat vao
“S4 theo dbi phan phéi/thu hoi tai liéu” theo biéu mau mi s6 XX-QTQL-03-BMO03.

_+Co thé phan p1}01 tai lidu kiém soat dudi dang dién tr (ban pdf) c6 chit chim
“BAN SAO KIEM SOAT” tir dia chi email ciia QLCL hodc USB.

5.3.3 Soat xét dinh ki

— Pau mbi quy nhan vién QLCL c6 trach nhiém 1ap danh sich céc tai liéu cin
xem xét trong quy d6 ciia khoa va goi théng bao bang vin ban dé cac phong trong khoa
ra soat lai ndi dung tai liéu cua don vi minh.

— Tat ca tai liéu s€ dugce soat xét lai 1 nam/lan.

— Ngudi soat xét dién vao “Phiéu soat xét tai liéu dinh ky” theo biéu mau ma sb
XX-QTQL-01-BMO5.

— Néu stra d6i, thuc hién theo trinh ty sira doi tai lidu quy dinh trong muc 5.2.3.
5.3.4. Sira doi va tai ban hanh tdi lidu

— T4t ca nhan vién c6 thé dé nghi st déi tai liGu. Nguoi dé nghi s& dién vao
“Phiéu d& nghi bién soan/stra ddi tai liéu” theo biéu mau ma s6 XX-QTQL-01-BM04.

— Noi dung"sﬁa d6i s& duwoc ngudi c6 thim quyén xem xét va phé duyét nhu
bang sau: ‘
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Trach nhiém
TT Loai tai li¢u
Bién soan Xem xét Phé duyét
2 £ Quan 1y , Lanh dao
1 S6 tay chat lugng (STCL) chiit Irong Trudong khoa Bénh vién
. I Quéan 1y chét , Lanh dao
2 | Quy trinh quan 1y (QTQL) hrong Trudng khoa Bénh vién
3 | Quy trinh xét nghi¢m (QTKT) TAt canhan vién | Quan Iy k¥ thudt | Truéng khoa
4 | Sb tay an toan (STAT) Quan Iy Truong khoa Truong khoa
chat lugng
Huéng din (HD), bidu MAU | g . s s . A 1n ,
5 (BM), s ghi chép (SGC) TAt cd nhan vién | Trudng bd phin | Truong khoa

— Ngudi stra d6i cAp nhat thong tin sira db1 vao bang “Theo ddi stra dbi tai lidu” &
trang dAu tién clia tai liéu. Noi dung sira d61 trong tai lidu phai gach ¢ ngoai 18 phai.

— Ngudi sira d6i luu file dién tir cua tai ligu sira d6i dudi tén khéc (theo quy dinh
dit tén file & myc 5.3.1). Cap nhat thong tin vao file excel “Theo ddi sta dbi tai lidu”.

— Khi ban hanh tai liéu madi, QLCL tién hanh thu hoi tai liéu cii theo quy trinh &
muc 5.2.5.

— QLCL phan phéi lai tai ligu da sira d6i cho cac don vi/ea nhan thich hop. Cap
nhat vao “Danh muyc tai li¢u ndi bd co kidm soat” theo biéu mau ma so XX-QTQL-01-
BMO1va “Sé theo dbi phan phdi/thu hdi tai liéu” theo bidu miu ma sb XX- QTQL -4.3-
BMO3.

5.3.5. Stk dung tai liéu

— Can bd QLCL luu gilt bo tai lidu géc. Nhan vién khoa chi st dung ban sao
hodc ban dién tu.

— Riéng voi cac biéu mAu trong ding dé dién thong tin, QLCL s& in 01 ban cho
m01 loai biéu miu va déng dau “TAI LIEU KIEM SOAT” vao mit sau cua biéu miu

tréng va dé trong cap file “Biéu mau st dung” cho nhing nguoi lién quan st dyng.
Nguoi su dung co thé tao nhiéu ban sao tir bidu miu c6 kiém soat nay.

— Ngudi st dung phai kiém tra/dbi chiéu dé dam bao sir dung dung phién ban cip
nhat nhat caa biéu mAu.

— Nhitng biéu miu trong sau khi dién thong tin s& tr& thanh hd so va duge quan
1y theo quy trinh “Quén Iy hd s0” ma s6 XX-QTQL-10
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5.3.6. Thu héi va huy tai liéu

- Phai ghu hoi tai liéu c6 kiém soat di hét thoi gian hiéu luc, phie::n ban cii cla tai
liél,l dd sua do6i, hodc tai ligu khong con st dung. Cap nhat vao “So theo doi phan
phoi/thu hoi tai liéu” theo bieu mau ma s6 XX-QTQL-01-BMO03.

Luu ¥: Khoa s& khong thu hdi céc ban sao khong kiém sodt.
; — Poéng ddu “HET HIEU LUC” mau d6 1én tai lidu d3 thu hdi va ghi ngay hét

hiéu luc.

Khi huy tai liéu (dang van ban hodc dién tir) phai ddm bao tai li¢u khong c6 kha
nang phuc hoi va chi dugc hiy khi da c6 phién ban maéi thay the va thoi gian luu trir 42
dang quy dinh.

pan-4 4

— Cap nhat thoéng tin hity tai 1idu vao “Phiéu huy tai 11 theo biéu miu mi sb

XX-QTQL-03-BMO6.
— Luu giit mdt ban (ban gbc) it nhit 3 nim sau khi hiy.

5.4. Kiém sodt tai ligu dang dién tip

5.4.1. Quy tac dat tén file cho tdi li¢u
— Tailiéu & dang dién tr dugc dit tén theo quy tac sau: M4 tai lidu - 14n ban hanh
— Vidu:

+File dién tir clia quy trinh “Kiém so4t tai liéu”, l4n ban hanh 1.2 s& duoc hru
theo tén sau: XX-QTQL-01 1.2. :

+File dién tir cia biéu miu “Phiéu huy tai liéu”, 14n ban hanh 2.2 s& duge luu
theo tén sau: XX-QTQL-01-BM06 2.2
5.4.2. Cap nhdt va lwu giir tai liéu

— Toan bo tai ligu dang dién tir phai dugc luu trén may tinh cé st dung hinh thirc
bao mét phit hop (vi du: mat khau) dé tranh moi su v6 tinh/cd ¥ thay dbi noi dung cia
tai lidu.

— Phai sao luu nhiing file tai liu ndy vao dia CD/6 cung ngoai tbi thidu 3
thang/Ian. Mbi 14n sao luu, s& dit tén cho thw muc sao luu theo nim, thang, ngay tién
hanh sao lwu. Dia CD/6 cling ngoai phai dé trong tu co khoa do nguwoi QLCL/QLKT
quan ly.

5.4.3. Qudn Iy va phdn phéi tai liéu
— Toan bd tai liéu dang dién tir khi phan phdi phai chuyén sang dinh dang “pdf”.

— Riéng dbi v6i biéu miu c6 thé phén phél ¢ dinh dang microsoft word. Tuy
nhién khi st dung,” nguoi st dyng phai kiém tra/ddi chibu dé dam bao st dung dang
phién ban cap nhat nhét cta biéu mau.
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5.5. Kiém sodt tai ligu bén ngoai
5.5.1.Nhdgn dang tai liéu

— Khi tai liéu bén ngoai chuyen dén don vi, QLCL s& cap nhat vao “Danh muyc tai
lidu bén ngoai c¢6 kiém soat” theo biéu miu ma s6 XX-QTQL-01-BM02, dong dau do
“TAI LIEU KIEM SOAT” & trang ddu cua tai liéu va giao cho ngudi ¢6 lién quan xu 1y,
quan 1y hodc trinh 1anh dao don vi giai quyét.

— Vi nhimg tai li¢u bén ngoai ¢6 lién quan dén hé théng QLCL, nguoi cd tham
quyen phai cap nhat va phé bién dén tat ca nhan vién theo quy trinh “Té chic va trach
nhiém quén 1y” ma s6: XX-QTQL-05.

5.5.2. Luwu giit va quan Iy tai liéu

— Luu gifr tai liéu phai theo chiing loai, trong nhitng cip tai liéu riéng va c6 daun
hidu nhan biét dé d& dang tim kiém khi can thiét.

— Nguoi chiu trach nhiém luu gift tai liéu quyét dinh viéc cho phép sao chép tai ligu.

 — Céc tai ligu khong con can thiét, hét hidu luc hodc di duoc thay thé phai déng
dau “HET HIEU LUC” va ghi ngay Ién tai lidu.

— Quy trinh thu hdi va huy tai lidu twong tw nhu muc 5.2.5.
5.6. Tai ligu khong kiém sodt

— Tai liéu khong kiém sodt 1a tai ligu khong phai ban goc hodc ban sao nhung
khong c6 dau “BAN SAO” mau do.

— Khi phéan ph01 mot sb tai lidu khong 1<1em soat, co thé sir dung biéu mau
“So theo doi phin phbi/thu hoi tai lidu” theo biéu miu méi sb XX-QTQL- 01 -BMO3 néu
can thiét.

6. Luu hd so

Ghi chép diy du cac théng tin vao cac biéu mAu lién quan dudi day:

- Danh muc tai liéu ndi bo cod kiém soat XX-QTQL-01-BMO1
- Danh muc tai liéu bén ngoai c¢6 kiém soat XX-QTQL-01-BMO02
- $6 theo d&i phan phdi/thu hdi tai liéu XX-QTQL-01-BM03
- Phiéu d& nghi bién soan/sira d6i tai liéu XX-QTQL-01-BM04
- Phiéu soat xét tai lidu dinh ky XX-QTQL-01-BMO05
- Phiéu huy tai liéu XX-QTQL-01-BMO06
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7. Tai liéu lién quan

STT Tén ti liéu M3 56
1 Quan 1§ hé so XX-QTQL-10
2 T4 chirc va trach nhiém quan 1y XX-QTQL-05

. 8. Taili¢u tham khéo

8.1. Tiéng Viét

— Tiéu chudn qubc gia, 2012, Phong thi nghiém y té- Yéu cau cu thé vé chit
luong va nang lyc (TCVN 7782:2012-ISO 15189:2012), Ha Noi.

8.2. Tiéng Anh

— World Health Organization, 2011, Laboratory Quality Management System —
Handbook, Document and Record, p.190-196.
http://whqlibdoc.who.int/publications/2011/9789241548274_eng.pdf

— ISO 15189:2012, Medical laboratories — Particular requirements for quality
-and competence, 2012./.
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PHU LUC [i-B
Vi DU MAU QUY TRINH THWC HANH CHUAN VE
NHUOM SOl TRU'C TIEP TiM AFB

BENH VIEN BPA KHOA TINH XYZ Ma s6: XX-QTKT-06
Dit Logo KHOA XET NGHIEM XX Phién ban: 1.0
néu cb 3 Ngay ban hanh:
( ) QUY TRINH 15/10/2015
NHUOM SOI TRUC TIEP TiM AFB
Ngudi bién soan Negwoi xem xét Nguwdi phé duyét
Ho tén
Ky tén
...... /A
Ngay | ... [oeen. T /... /A
THEO DOI SUA POI TAI LIEU
Ma tai liéun No¢i dung xem xét/sira Ngay sira Ngudi stra

doi
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1. Muc dich
M0 ta va hudéng dan cach thyc hién xét nghiém dom tryc tiép tim AFB bing
phuong phap nhu¢m Ziehl-Neelsen.
2. Pham vi
Ap dung tai khoa xét nghiém XX — Bénh vién Pa Khoa XYZ.
3. Trach nhiém
Nhan vién dugc giao nhiém vu thye hién xét nghiém nay tuan thu ding quy trinh.

Can bd QLCL, t truong chuyén mén chiu trach nhiém gidm sat viéc tudn thu quy
trinh va nhan dinh két qua xét nghiém.

4. Pinh nghia va tir viét tit

AFB Acid fast bacilli - Tryc khuan khang cdn, khang axit thudc ho
Mycobacteriaceae
| BCDN Bach cau don nhan
ZN Zeihl-Neelsen
5. Nguyén ly

Phuong phap nhu¢m Ziehl-Neelsen 1a phucmg phép st dung 2 ho4 chit nhuém
mau la do fuchsin va xanh methylen két hop véi chét tay mau (hon hop acid HCL va
cdn 96°) dé phat hién AFB. Phuong phip niy dugc st dung dé phat hién cac vi
khuin thudc ho Mycobacteriacae 1a cac vi khuin c6 dac dlem khang con, khing
acid. Chang co thé ton tai trong mdi truong co ndng d6 cbn, acid nhét dinh va
khéng bi mat mau khi ty bang con va a xit.

6. Thiét bi va vat liéu
6.1. Thiét bi
— Kinh hién vi quang hoc 2 mét véi vét kinh 100X, 10X
— Ta an toan sinh hoc cép 1
— Dbng hd phit
6.2. Vit li¢u
6.2.1 Dung cu
— Lam kinh ¢6 d4u mo
— Batchi den HB

190



I

Cbc nhya dyng dom

Que gd phét dom dung 1 lan
Gi4 nhudm tiéu ban

— Gihy lau kinh

6.2.2 Héa chat
— Dung dich Fuchsin 0,3%
— Dung dich con tiy HCL 3%
— Dung dich xanh Methylen 0,3%
— Dung dich sat khuan Phenol 5% hoic Javen 0,5%
— Déu soi kinh
6.2.3. Mau bénh pham:
— Dom dung trong 6ng nhya sach vo tring ¢6 nip day.

7. An toan
~- Ap dung cac bién phap an toan chung khi x& I mau va thuc hién xét nghiém
theo quy trinh vé an toan xét nghiém ma s6 XX-QTQL-10.
8. Qui trinh thye hién
8.1. Chudn bi
— Khoi dong th an toan sinh hoc it nhét 15 phit truéce khi thye hién
- Sép xép cac dung cu can thiét vao ti an toan sinh hoc

T Chon lam kinh sach, khong xuéc. Ho lam kinh qua ngon Itra dén cdn dé huy
chat dau con dinh trén lam kinh, dé ngudi.

— Panh du bing cach dung but chi den HB ghi mi s6 bénh phidm 1én dau mo
lam kinh.

— Sép cbo ddm va lam kinh theo t tw d& tranh nham lan

Luu y: S6 xét nghiém phdi dong nhdt giita $6 xét nghiém, phiéu xét nghiém, céc
dom va lam kinh
8.2. Dan tiéu ban:

Thuc hién trong tu an toan sinh hoc

— M@ ndp cbec dom nhe nhang, dat nép ngira trén khay inox
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— Dung dAu vat ctia que phf:‘t bang chon l,éy chd dom nhémeﬁ nhe nhang cat mau
dom bang cach di canh vat que g6 vao thanh coc dom (Iuu y: moéi bénh pham dung que
phét riéng).

— DPdéy ndp coc dom.

— Pit que phét c6 mAu bénh pham vao giita lam kinh va dan trai theo vong xoin
Oc tur trong ra ngoai, dan déu dan lién tuc tao d6 min day vira phai hinh 6 van kich thuéc
dai 2 cm réng lcm.

— Ngam que phét sau khi dan vao dung dich sat khuan phenol 5% hoic Jave
0,5%.

Lueu y: Chi hity bé 1o dom sau khi da tra két qua xét nghiém.
8.3. Lam kho tiéu bdn
— Pat tiéu ban 1én mam kinh va dé tiéu ban kho6 tu nhién hoan toan ¢ nhiét d6
phong (18-25°C).
Luu ¥: Khong 1am khé tidu ban bing dén cdn hodc 4nh ning mit troi.
'8.4. Cé dinh tiéu bin
— Thuec hién bén ngoai tii an toan sinh hoc
— Ho néng tiéu ban qua lai trén ngon lira dén con 3-4 1an, mdi lan 3 gidy.
Liru ¥: Khong ¢b dinh khi tidu ban chua khé hoan toan.
8.5. Nhuom mau -
— bit tiéu ban 1én gid nhudém
— Phu ddy dung dich Fuchsin 0,3% 1én mit phét tiéu ban da dudc cb dinh.
— Ho néng trén ngon lira dén cdn dén khi bdc hoi (khong dugc dé s61) 1 lan.
— P& ngudi ty nhién trong 5 phut.
— Rura dudi voi nude chay nhe.
8.6. Tdy mau
— Phu ddy dung dich cén tdy HCI 3%.
— Dé yén tiéu ban trong 3 phut.
— Rtra dudi voi nudce chay nhe.
— T4y lai 1an 2 (1-3 phiit) néu tiéu ban con mau hdng.
8.7. Nhupm nén
— Pht dung dich xanh Methylen 0,3% trong 1 phut.
— Rura dudi voi nuéc chay nhe (lwu ¥: khong x8i voi nude thing vao vét dan)

— Dé kho ty nhién & nhiét d6 phong.
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8.8. Poc két qud

— Soi tiéu ban bang viéc sir dung kinh hién vi quang hoc vét kinh dau 100X theo
huéng dan sir dung kinh hién vi vat kinh dau ma XX.HD.03

+ Duong tinh: AFB 14 tryc khuén hinh que, manh, hoi cong, bt mau do Fuchsin,
dung riéng 18, tng d6i hodc thanh timg ddm trén nén xanh.

+ Am tinh: Khong tim thdy AFB.

9. Kiém tra chit lrgng
Theo 6 tiéu chuén sau:
9.1. Chét lwogng bénh phim
— Quan sat: t5t nhét 12 bénh phim c6 nhiy mu, khéng nuée bot ,khong co mau.
— Tiéu chuan khi soi kinh:
+ €625 BCBN/1 vi truong (soi vét kinh 10X, thi kinh 10X).
+ (6 3-4 BCDN/1 vi trudong (soi vét kinh 100X, thi kinh 10X).
+ Hodc ¢o6 dai thyc bao.
9.2. Kich ¢& méu bénh phim trén lam kinh
— Hinh ovan ndm & giita lam.
~ Chilu rong 1 cm, chiéu dai 2 cm.
9.3. Do min
— B& mit tiéu ban lién tuc, déu din, khong bi rong, bong.

— Soi kinh: CAc vi trudng lién tuc khong ¢6 nhidu vi truong rdng d6 sang déu.

9.4, Dj day

— D6 day tidu ban khoang 0,04 mm. Kiém tra bang cach khi tiéu ban khé chua
nhuom dé 1 to giay c6 in chit xudng dudi tiéu ban cach 4-5 cm.

+Pat: Néu nhin théy chit mo, ¢6 thé doc duogc |
+Qua day: Khoéng doc dugc chir
+Mong: Nhin chir 10.

— Soi thiu chiéu siu ca tidu ban (vi trudng mau xanh sang).

— Néu tidu ban qua day: Nhidu 16p, soi khong thiu vi trudng (vi tredng mau xanh t6i).

— Néu tiéu ban qua méng: Cac vi truong thua thét (nén xanh nhat).
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9.5. Nhupm va tdy mau

— Soi kinh: AFB bit mau d6 rd rang trén nén mau xanh.

— Chua dat: Tiéu ban nhin bang méit thudng ma con mau do.
9.6. Dy sach

— Soi khong théy cac c¢in bén, cdn Fuchsin, tinh thé. ...

— Néu thiy cac cin ban c6 thé do thubc nhudm dé lau hoic do ho néng qué 1au
trong qua trinh nhudm.

9.7. Cich kiém tra
— Tén suét kiém tra: hang ngay hodc it nhét 1 tudn/1 lan.
— Kiém tra bing 1 tiéu ban duong tinh d& dém sb lugng va mau ciia AFB.

— Kiém tra bing 1 tiéu ban am tinh dé kiém tra bd thubc nhudém va ngudn nuée
c6 bi nhiém AFB khong.

— Ghi két qua vao sb kiém tra chét luong.

10. Dién giai va bao cao két qua

S6 lwong AFB Két qua Phan loai
Khéng AFB/ 100 vi trudng Am tinh
C6>10 AFB/ 1 vi trudng
) . ) Duong tinh AFB 3 (+)
(Soi it nhat 20 vi trudng) -
Co tu 1-10 AFB/ 1 vi trudng
) . ) Duong tinh AFB2 (+)
(Soi it nhat 50 vi trudng)
C6 tir 10-99 AFB/ 100 vi trudng Duong tinh AFB 1 (+)
C s N . Ghi s6 lwong AFB
Co tir 1-9 AFB/ 100 vi trudng Duong t1@ cu thé/100 vi truong

Luu y: 1 dong lam twong dwong 100 vi truong. Soi it nhat 3 dong.

11. Luuy
— AFB nhat mau c6 thé do tiy qua 1au hodc nhudm chwa dii (thoi gian, stc néng).
— Néu AFB t&i mau c6 thé do nhuém nén qua lau.

— Moi mé nhuém khdng nén qua 12 ti€u ban, cac tiéu ban dé cach nhau it nhat 1 cm.
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12. Luu hd so

— Ghi chép rd rang két qua vao phibu tra 10i két qua va s6 két qua xét nghiém
dom tim AFB.

— Luu trit cac biéu mAu phiéu QC theo diing quy dinh cua khoa.

13. Tai liéu lién quan

Tén tai liéu Ma tai liéu
1. Quy trinh an toan phong xét nghiém XX-QTQL-10
2. Huéng din str dung kinh hién vi vét kinh diu XX.HD.03

14. Tai liéu tham khao
— B0 Y té, Hudng din quan Iy bénh lao, NXB Y hoc, 2009.

- BOY té, Chuong trinh chéng lao qudc gia, Huéng dan quy trinh thyc hanh
chuén xét nghiém vi khuén lao, 2012, trang 23-38./.
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