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Ouy trinh tam dirng trd két qud khi két qud néi kiém khong dat HM-QTQL.08.03

QUY TRINH
Tam dirng tra két qua khi két qua ndi kiém khong dat

|. MUC PiCH QUY TRINH

Quy dinh théng nhat viéc tam dimg tra két qua xét nghiém cho khach hang
khi két qua noi kiém (QC) khong dat.

Il. PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho tit ca cac nhan vién caa Phong Xét nghiém trong viéc kiém
soat két qua xét nghiém trude khi tra két qua cho khach hang tai Phong Xét
nghiém.

I1l. TRACH NHIEM

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

- Can bo QLCL, Truong khoa chiu trach nhiém giam sat viéc tuan thu quy

trinh.
IV. THUAT NGU VA CHU VIET TAT
QC Quality control (kiém tra chét luong xét nghiém).
PXN Phong Xét nghiém.
QLCL Quan 1y chat luong.
DbBCL Pam bao chét luong
1QC Internal quality control (N6i kiém tra)
EQA External quality assessment (Ngoai kiém tra)

5.NQI DUNG THUC HIEN

STT Noi dung cong viéc Biéu mau/ho so

Trudng khoa, nhan vién quan ly chat lugng, hoac nhan
vién duoc giao nhiém vu ra soat két qua xét nghiém phai

1 thuc hién kiém tra va danh gid két qua noi kiém (IQC)
dau ngay trudce khi soat xét két qua cua khach hang.
Véi cac xét nghiém dinh lugng can thyc hién theo ddi va

, |danh gid két qua ndi kiém trén biéu dd Levey- Jennings

va ap dung cac quy luat Westgard theo Quy trinh Noi
kiém tra cac xét nghiém dinh lwvong XN-QTQL 5.8.4

Khi két qua ndi kiém khong dat (vi pham cac luét
3 | Westgard), Khoa Xét nghiém sé& giir lai két qua cua
khach hang va thuc hién cac hanh dong sau:
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+ Nhan vién QLCL cén xé4c dinh thoi gian khic phuc c6
vuot qué thoi gian da hen tra két qua voi khach hang hay
khong. Néu x4c dinh thoi gian khic phuc, khong 1am anh
hudng dén thoi gian tra két qua da hen véi khach hang
thi khong can thong bao voi khach hang. Néu xac dinh
thoi gian khic phuc 1am cham thoi gian tra két qua da
hen voi khach hang thi can thong bao cho khich hang,
béac si chi dinh vé viéc tam hodn viée tra két qua déng
thoi hen lai gio tra két qua cho khach hang.

+ Tim nguyén nhan sai s6, d& xuat bién phap khic phuc
va thuc hién phan tich lai mau noi kiém. Khi két qua nodi
kiém da dat, tién hanh phan tich lai mau cua khach hang.
+ Trong trudng hop sau khi khac phuc ma két qua tiép
tuc khong dat. Truéng Khoa hodc nhan vién dugc uy
quyén can trao ddi truc tiép voi khach hang thong nhat
phuong an giai quyét:

Phuwong dn 1: Khach hang tiép tuc chd cho dén khi Khoa
thuc hién bién phap khic phuc noi kiém hoan toan va
chay lai mau.

Phuwong dn 2: Mau ctia khach hang s& dugc Khoa chuyén
té61 Bénh Vién Pa Khoa Qang Khéi tham chiéu dé thuc
hién.

Tat ca nodi dung thong tin vé viéc tam dung tra két qua
duoc luu trong biéu mau: “Phiéu theo ddi tam dimng tra
két qua”.

HM-BM 8.3/01

VI. LUU TRU HO SO

- T4t ca cac ndi dung dugc luu trix trong hd so Tam ding tra két qua két qua

x€ét nghiém.
- S6 chay lai két qua xét nghiém
- Phiéu theo ddi tam ding tra két qua
- Biéu do Levey-Jenning
- Phiéu theo ddi sy c6 noi kiém
- S6 theo ddi thu hoi/cap lai két qua
- Nhat ky str dung thiét bi
VII. TAI LIEU LIEN QUAN
- Quy trinh huéng dan bién soan thao quy trinh chuan
- Quy trinh dam bao chét luong két qua xét nghiém
- Quy trinh quan Iy hd so
VIII. TAI LIEU THAM KHAO
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- Thong tu 01/2013/TT-BYT ngay 11 thang 01 ndm 2013 cta B9 trudng Bo
Y té vé Huéng dan bao dam chét lugng xét nghiém ddi véi cae co s& kham bénh,
chira bénh.

- Quyét dinh Sb: 5530/QDP-BYT vé “Hudng din xdy dung quy trinh thuc
hanh chuén trong quan ly chét lugng xét nghi€ém” tai cac co sé kham bénh, chira
bénh.

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

- TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012) Phong thi nghiém Y t& — Yéu
cau vé chat luong va nang luc, Téng cuc tiéu chuén do luong chét luong, 2014.

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