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Ouy trinh dam bdo chat lwong xét nghiém HM-QTQL.08.02

QUY TRINH
Pam bao chat lwgng xét nghiém

I. MUC PiCH

X4y dung quy trinh dam bao chét luong dé dat dugc két qua xét nghiém
chinh x4c va tin cay.

Il. PHAM VI AP DUNG

- Ap dung d6i véi tit ca cac truong hop st dung quy trinh Pam bao chét
luong xét nghiém tai Khoa Xét nghiém

- Tt ca nhan vién, can bod Phong Xét nghiém, nhan vién tham gia truc, hoc
vige tai Khoa Xeét nghiém.

I11. TRACH NHIEM

- Nhan vién duoc giao nhiém vy thuc hién cac thao tac lién quan dén xét
nghiém déu phai tuan tha ding quy trinh.

- Can by QLCL, nhém truéng cac nhom chuyén mon chiu trach nhiém giam
sat viéc tuan thu quy trinh.

IV. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT

QC Quality control (kiém tra chat luong xét nghiém).
PXN Phong Xét nghiém.

QLCL Quan 1y chat luong.

DBCL DPam bao chat luong

Calibration | Hiéu chuan xét nghiém

1QC Internal quality control (N6i kiém tra)

EQA External quality assessment (Ngoai kiém tra)

V. NOQI DUNG THUC HIEN

Phong dam bao chét luong xét nghiém bang cach thuc hién ding theo cac
quy trinh trude, trong va sau xét nghiém.

5.1. Giai doan truwéc xét nghigm: 13 cac budc bat ddu cua qua trinh xét

nghiém va két thiic khi giai doan xét nghiém bat dau.
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- Khau hanh chinh: nhap thong tin vao may tinh, in chi dinh, tiép nhan gidy
chi dinh, kiém tra ddi chiéu thong tin trén gidy chi dinh, in va gan Barcode (tranh
nham 14n).

- Khau 1ay bénh pham: Lay bénh pham tai chd cho bénh nhan, cht ¥ dén tinh
trang sinh 1y cua bénh nhan, léy ding loai 6ng/1(), dang luong, tranh tiéu huyét,
hen gio tra két qua xét nghiém.

- Khau van chuyén bénh pham: mau dugc chuyén dén phong nhan miu va tiép
nhan mau.

- Y¢&u cau tuan thu cac theo quy trinh chuan, huéng dan cong viéc sau:

Quy trinh, huéng din Ma quy trinh
S6 tay dich vu khach hang XN-STDVKH
Quy trinh trudc xét nghiém XN-QTQL.08.01
Quy trinh lay mau mau tinh mach lam xét nghiém | HM-QTKT.HD.08.01

5.2. Giai doan trong xét nghiém

- Tap hop céc thao tac phan tich dinh luong, dinh tinh, cac thanh phan trong
mAu bénh pham.

- Trang thiét bi: Puoc trang bi hé théng may moc hién dai, mdi may déu
dugc phan cong nguoi phu trach va dinh ky ¢6 k¥ su cta hing kiém tra bao tri
may.

- Nhan vién dugc phan cong van hanh may biét str dung may thanh thao, lam
dang theo quy trinh.

- Hoéa chat:

+ Lura chon hoa chat ciing nhu phuong phap xét nghiém phu hop.

+ Tuan thu nghiém ngit diéu kién bao quan hoa chat theo yéu cau ctia nha
san xuat.

+ Phan cong ngudi phu trach viéc kiém tra, bio quan va theo ddi quan Iy hoa
chat.

+ Thuc hién nghiém quy trinh hoan nguyén tré lai chat chuan va huyét thanh
kiém tra trude khi chay chuén va noi kiém tra chat lugng.

5.2.1. Noi kiém chét luong (IQC)
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- Nhan vién QLCL, phu trach khoa thuong xuyén danh gia cac hoat dong
tong thé ctia phong xét nghiém, danh gia cac két qua xét nghiém co6 phu hop véi
1am sang hay khong trudc khi tra két qua xét nghiém.

- Kiém tra chat lugng cac xét nghi¢m lam tang do chinh xac va do xac thuc
ctia mdt phuong phap xét nghiém. Quan 1y va kiém tra hai yéu t6 nay c6 y nghia
quyét dinh dbi v6i chat lugng xét nghiém, nham dam bao két qua xét nghiém dat
gia tri tin cay.

- Tét ca céc tai liéu lién quan dén kiém tra chat luong phai duoc luu gift trong
3 nam.

- Phong Xét nghiém —Trung Tam Y té Hoang Mai ¢6 chwong trinh kiém tra
vé cac loai xét nghiém dang 1am, trang thiét bi, hoa chat sinh pham, tay nghé nhan

vién. Mot sb chuong trinh sau dang dugc thuc hién:

Hoat don . -
STT N g NOi dung thuc hién
noi kiem
Ra soat két qua néu c6 su twong dong cung tang hodc giam gitra
cac mau bénh nhan khac nhau. Nhan vién c6 trach nhiém xem
L, ) x¢€t tinh trang may moc, hoa chat, moi truong bang viéc chay
Tat ca mo1 x . Y T N S S U
1. tho did mau IQC cung v&i mau bénh nhan néu phat hién sai s6 can thong
o1 diém

bao cho bac sy duyét két qua va nhan vién phy trach phéi hop
dua ra bién phap khac phuc kip thoi. So sanh sy trong quan giita
két qua xét nghiém véi tinh trang 1am sang.

- Kiém tra thiét bi, hoa chat, hiéu chuan, diéu kién moéi trudng
khoa bang “vat liéu kiém tra”. Thuc hién ndi kiém hang ngay
va ghi nhan lai trén biéu d6 Levey-Jennings. Vi cac xét nghiém
dinh luong can thuc hién theo ddi két qua ndi kiém qua trén biéu
d6 Levey- Jennings va ap dung quy tic Westgard thuc hién bién
phap khic phuc néu cé. Nhan vién QLCL kiém soat két qua
. . chay noi kiém hang ngay.

2 Hang ngay | _ Kiém tra nhitng khac biét quan trong gitta cac két qua khi xét
nghiém 13p lai mau cta bénh nhan.

- Lueu y: Khi két qua néi kiém khéng dat, khoa sé giiv lai két qua
ciia bénh nhdn va tién hanh song song cdc hanh déng sau:

+ Hanh ddng 1: Théng bdo cho bénh nhdn, béc sy chi dinh vé
viéc tam hoan viéc trd két qua dong thoi hen lai gio tra két qua

cho bénh nhan.
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+ Hanh ddng 2. Nhdn vién tién hanh giri mau bénh nhdan sang
bénh vién Pa Khoa Quang Khéi dong thoi tim nguyén nhan sai
s0, dé xudt bién phdp khdc phuc, luu hé so nhdt ky theo déi viéc
thue hién néi kiém tra. Chay lgi xét nghiém cho bénh nhan khi
néi kiém dat.

. N + Hiéu chuin cac xét nghiém theo lich ¢ dinh dé dam bao chét
3. Hang tuan , A
luong xét nghiém.

- Nhan vién quan 1y chit luong danh gid, bao céo két qua noi

. . kiém hang thang cho truéng khoa.
Hang thang,

. B - Hudng dan nhan vién khac phuc céc sai s6 xét nghiém
hang nam.

- Hiéu chuén, bé}O dudng cac loai pipe:[ va cac may phan phdi tu
dong theo khuyén cdo cia nha san xuat.

5.2.2. Ngoai kiém tra (EQA)

- Khoa Xét nghiém tién hanh ngoai kiém hang thang véi Trung tim Kiém
Chuan Chét Luong Pai Hoc Y Duoc Thanh Phé Hb Chi Minh

- Muc dich

+ Pam bao su tin cay caa két qua xét nghiém.

+ Panh gia chat luong ctia mot phong xét nghiém maot cach khach quan.

+ Xac dinh nhitng sai s6 vé két qua xét nghiém va co bién phap khac phuc.

+ Khuyén khich sir dung phuong phap chuan, may moc thudc thir c6 chat luong
tot.

+ Khuyén khich ndi kiém thuong xuyén.

+ Pbi chiéu so sanh két qua xét nghiém caa mdi phong xét nghiém véi két
qua cua cac labo tham chiéu trong nudc hoic qudc té nham khong ngimg nang
cao chat lugng xét nghiém ciia cac phong xét nghiém.

3.3. Giai doan sau xét nghiém.

- La cac budc tiép theo giai doan xét nghiém dén khi qua trinh xét nghiém
két thuc.

- Yé&u cau thyc hi¢n theo quy trinh chuan va huéng dan cong viéc sau:

+ Hudng dan luu va tra két qua xét nghiém

+ Quy trinh tra két qua xét nghiém

+ Quy trinh cong bd két qua
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+ Quy trinh ra soat két qua

+ Quy trinh luu va tiéu huy bénh pham
6. LUU TRU HO SO

- Luu tat ca cac két qua xét nghiém ndi kiém va ngoai kiém trong hd so noi

kiém va ho so ngoai kiém,

- Ghi chép day du vao lich bao tri may, lich hoat dong, s khic phuc su ¢
hay céac hoat dong khac.

- T4t ca cac noi dung dugc luu trir trong hd so Pam bao chat luong két qua
xét nghiém. Thoi gian luu 5 nam.

7. TAI LIEU LIEN QUAN

Quy trinh, hwéng din

So tay dich vu khach hang

Quy trinh chuan bi trudc xét nghiém

Quy trinh nd1 kiém tra xét nghiém dinh lugng

Quy trinh nd1 kiém tra xét nghi¢m dinh tinh va ban dinh lugng

Quy trinh ngoai kiém tra xét nghiém

Quy trinh tam ding tra két qua khi két qua noi kiém khong dat

Quy trinh ra soat két qua

Quy trinh luu va tiéu hity bénh pham

Quy trinh tra két qua xét nghiém

Quy trinh cong bd két qua

Quy trinh huéng dan bién soan thao quy trinh chuan

Quy trinh quan 1y ho so

Hudng dan khac phuc su c6 noi ki€ém

Huodng dan khac phuc su ¢ ngoai kiém

Hudng dan chay ngoai kiém

Hudng dan in va luu két qua xét nghiém

Hudng dan phé duyét phuong phap xét nghiém
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8. TAI LIEU THAM KHAO

- Nhitng van dé co ban trong dam bao chat luong xét nghiém y khoa. Tac
gia: Tran Hiru Tam.

- Thong tu 01/2013/TT-BYT ngay 11 thang 01 nam 2013 ctua B trudng Bo
Y té vé Huéng dan bao dam chat luong xét nghiém ddi véi cac co sd kham bénh,
chtra bénh.

- Quyét dinh Sé: 5530/QD-BYT vé “Hudng dan xay dung quy trinh thuc
hanh chuan trong quan 1y chat luong xét nghiém” tai cac co s kham bénh, chira
bénh.

- Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12 thang 6 ndm 2017 vé Ban hanh Tiéu
chi danh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc.

- TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012) Phong thi nghiém Y té — Yéu
cau vé chat luong va niang luc, Tong cuc tiéu chuan do luong chét luong, 2014.

- 1SO 15189:2012, Medical laboratories - Requirements for quality and

competence, 2012.
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