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Quy trinh néi kiém tra xét nghiém dinh lwong

HM-QTQL.08.04

QUY TRINH
N§i kiém tra xét nghiém dinh lwong

I. MUC PiCH
Mo ta quy trinh thyc hién noi kiém tra chat luong cho cac xét nghiém dinh

luong tai Phong Xét nghiém.

Il. PHAM VI AP DUNG

Can b nhan vién, hoc viéc tai Phong Xét nghiém.

I11. TRACH NHIEM

Tat ca nhan vién Phong Xét nghiém.

IV. PINH NGHIA, THUAT NGU VA CHU VIET TAT

- IQC : Noi kiém tra chat luong ( Internal Quality Control)
- QLCL: Quan Iy chat luong

- QC: Quality control (Vat liéu kiém tra chat luong)

V. NOI DUNG THUC HIEN CUA QUY TRINH.

Buéc Mo ta Trach nhiém
1 Tat ca cac 16 thudc thar mai phai dugc kiém tra bang chay IQC | Tat ca nhan
trude khi dua vao su dung. vién khoa
5 Tat ca cac xét nghiém tién hanh trong khoa déu phai chay 1QC Tat ca nhan
mdi khi phan tich cac mau bénh pham caa khach hang. vién khoa
T4t ca nhan
vién khoa
L . oz XN-BM 8.4.01
3 | Ghi lai tat ca cac két qua cua IQC trong phicu két qua 1QC. .,
(S6 ghi két qua
QC may hoa
sinh)
Chi khi I‘QCE nan? tr?ng glf):l han f:.hO phép (kIAmang_chap nrlan T4t ca nhan
duogc) thi ket qua xét nghiém mai dugc duyét. Khi 1IQC nam vien khoa
ngoal c_leAu c}}o Ehep: ph,al bai céo c?.o ‘nguil giam Asat, tE;lm Nhan vién Quan
4 dung viéc tra ket qua Xét nghiém, phai tim hi€éu nguyén nhan, I chét lwong
khic phuc va chay lai 1QC. Chi khi IQC trong pham vi cho "l}",ru(”mg Khoa{
phép thi méi duoc chay lai xét nghiém va két qua méi duoc &t nghism
duyét. Ghi lai tat ca cac hanh dong khic phuc trong hé so luu S
U XN-BM .8.4.02
lai cua khoa.
Xay dung khoang gia tri chap nhan dwoc cho méi 16 QC: .
o i gn N L Ze A 1s R .. | Nhan vién duoc
5.1. Khi 16 QC hién dung gan hét, tien hanh chay 16 QC mdi N
5 phan cong trong

it nhat 20 ngay lién tiép cing véi 16 hién dung. Tat ca gid tri
thu dugc phai nam trong gigi han cho phép ctia nha san xuat.

khoa, nhan vién
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Bworc

Mo ta

Trach nhiém

5.2. Tinh toan gia tri trung binh va SD tir cac gid tri thu dugc.
Thiét 1ap khoang gia tri chap nhan cho timg xét nghiém la
Trung binh + 2SD. Khoang gia trj chap nhan nay phai nam
trong giéi han cho phép cta nha san xuat néu 1a QC c6 thong
s6 mua ctia nha san Xuat.

5.3. Xay dung biéu do Levey - Jennings cho mdi xét nghiém.
Néu 14 xét nghiém lam tay thi xay dung biéu dd bang phan
mém, excel hoic vé tay thi cong. Néu may phan tich ¢ phan
mém Xt 1y két qua QC, tién hanh nhép céc gid tri tinh todn
cho tirmg xét nghiém trén mdy va tién hanh chay cac mau QC
bang chuong trinh chay QC cua may.

quan ly chat
lugng

Tan suit chay QC

6.1. Vi cac xét nghiém sinh hoa thuong quy (dinh tinh va

dinh luong, chay 2 mirc QC (binh thudng va bénh 1y) moi

khi lam xét nghiém thong thuong chay dau budi sang; voi
cac xét nghiém c6 do on dinh khong cao (vi du: Creatinin,

Calci, Protein...) s6 lan chay cé thé nhiéu hon tir 2-4 lan/

ngay. Bat ctr khi ndo nghi ngd c6 bat thuong vé két qua xét

nghiém, chay QC ciing cac mau bénh pham dé kiém tra.
thuong chay dau budi sang. Bat ctr khi nao nghi ngo c6 bat
thuong

6.2. Poi véi xét nghiém Huyét hoc: chay QC trude khi lam

xét nghiém. Bat ct khi ndo nghi ngd c6 bat thuong vé két qua

xét nghiém, chay QC cung cac miu bénh pham dé kiém tra.

6.3. Cac trudng hop can chay chuan (Calibrator): Xét nghiém

méi, thay hoa chat khac Lot, sau khi bao dudng, sira chita thay

thé cac bo phan ciia may nhu bong dén, cuvet.. ., khi di chuyén
may, khi QC khong dat.

6.4. Cac trudng hop can thuc hién chay noi kiém (QC) xét

nghiém:

- Nbi kiém phai duoc thuc hién mdi ngay truéc khi bat dau
phan tich mau bénh pham va dugc xem xét danh gia.

- Khi véan hanh thiét bi méi, sau khi stra chira, bao dudng,
bao tri mdy; sau khi di chuyén may hoac su ¢ vé dién,
ngudn nudc. ..

- Thay dbi phwong phap méi.

- Khi thay d6i 16 mau noi kiém, mau chuan méi.

- Khi str dung 16 héa chat/thuéc thir méi.

- Khi thay d6i diéu kién moi truong.

Tat ca nhan
vién

Ngay ban hanh: 22/8/2023

Trang: 2/7




Quy trinh néi kiém tra xét nghiém dinh lwong

HM-QTQL.08.04

Budc Mo ta Trach nhiém
- Khi nghi ngo két qua xét nghiém c6 van dé (két qua khong
phu hop véi tinh trang bénh 1y bénh nhan).
Ap dung Quy tic ciia Westgard dé danh gia cac gia tri QC.
7.1. Quy tic 1o 1a luat canh bao dé tim kiém sai sb cua lan
chay nay hoac cac 1an chay trudc. Khong can loai bo két qua
xét nghiém caa lan chay nay.
7.2. Quy tic 1zs: phat hién sai s6 ngau nhién, ap dung trong
mét 1an chay, doi hoi loai bo két qua 1an chay nay.
7.3. Quy tic 225: Phat hién sai s hé théng, ap dung trong 2 lan
chay lién tiép cua cung 1 muc QC hoic 1 1an chay cua 2 mic
QC, doi hai loai bo két qua. L
, ) L s ) Nhan vién duoc
7. | 7.4.Quy tac R4%: Phat hién sali _56 ngéu nlpén, ap dung cho 2 phéin céng.
muc QC cua 1 lan chay, doi hoi loai bo két qua.
7.5. Quy tic 41s: Phat hién sai s6 hé théng nho, khéng can loai
bo két qua xét nghiém néu khong kém theo vi pham quy tac
1os.
7.6. Quy tic 10x: Phat hién sai s hé thdng nho, khéng can
loai bo két qua xét nghiém néu khong kém theo vi pham quy
tac 1s.
7.7. Quy tac 77: Khi bay gia tri QC lién tiép tang dan hoaic
giam dan phat hién sai s6 hé thong.
Khi QC ngoai pham vi kiém tra:
8.1. Phén loai sai s6 va tim nguyén nhén sai sb.
- Céac quy tic 1ss, Ras thuong chi diém cho cac sai s6 ngau
nhién.
- C4c quy tac 22s, 41s, 10x thuong chi diém cho cac sai s6 hé
thdng.
- Cac nguyén nhan sai sb co thé tir cac ngudn sau:
+ May xét nghiém hodc cac trang thiét bi hd tro nhu: pipet Nhén vién dugc
8. | + Chéat chuin phén cong/
+ Thuéc thir QLCL.
+QC
- Sai s6 ngau nhién thuong do cac yéu té nhu: bot trong thudc
thir, thudc thir khong lac ding, nhiét do budng u khong on
dinh, k¥ nang st dung pipet ciia nhan vién xét nghiém, thoi
gian phan tng...
- Sai s6 hé théng thuong do cac yéu té nhu: thay ddi 16 thude
thir, 16 chuén, gia tri chuan sai, chuan bi thubc thir khong
Ngay ban hanh: 22/8/2023 Trang: 3/7
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Bworc

Mo ta

Trach nhiém

dung, bién chat cua thudc thtr, chuan, bong dén, thay doi nhiét
d6 budng phan @ng, thé tich hat thudc thir hoic mau thay
doi...

- Truong hop may xét nghiém nhiéu thong s6, can danh gia
xem van dé xay ra voi chi mot hay nhiéu xét nghiém.

8.2. Khac phuc nguyén nhan sai s6.

8.3. Lam lai xét nghiém trén QC va bénh pham.

8.4. Chap nhan két qua xét nghiém néu ca 2, 3 mac QC déu
nam trong giai cho phép.

8.5. Luu ho so két qua QC ngoai pham vi Kiém tra (cic nguyén
tac bi vi pham) cac hoat dong phan tich nguyén nhan gay sai
s6, cac hanh dong khac phuc va két qua ciia hanh dong khac
phuc trong nhat ky QC va biéu mau sy cd may cho timg xét
nghiém.

Nhén vién quan 1y chat luong, nhan vién quan 1y k¥ thuat va
cac nhan vién dugc chi dinh xem xét két qua QC dinh ky 1
lan/ 1 thang XN-BM 8.4.03

Nhan vién duoc
phan cong,
QLCL, Truong
khoa.

* Nhirng nguyén tiic westgard

- Véi 2 vat liéu kiém tra.

+ Luat 1,5 = canh bao khi mot két qua caa mot mau ndi Kiém nam ngoai
+/-2SD nhung van trong khoang + 3SD. PXN phai quan 1y noi kiém chit ch& hon.
Ldi hé théng nho, ngau nhién nho.

+ Luat 135 = loai bo khi mot két qua cia mot mau noi kiém niam ngoai +
3SD hoic — 3SD. Lbi ngau nhién

+3s
+2s

+1s /M

Mean
-1s
-2s

-3s s

-

1234 567 8 9 10 1234 567 8 9 10

+ Luat R4s: Khoang cach giita 2 két qua mau noi kiém lién tiép cing murc
ndi kiém hodc 2 gia tri mau ndi kiém cua 2 mac ndi kiém trong 1 1an chay trén
4SD. Ap dung 1 l1an chay hoic 2 1an chay lién tiép. L3i ngau nhién
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+ Luat 22s : loai bo két qua xét nghiém khi két qua cta hai mau noi kiém
nam trén hodc dudi + /-2SD (cac két qua lién tuc trong 2 1an chay cua mot muc
noi kiém), trong cting 1an chay (qua cac mau noi kiém tra khac nhau). L3i hé théng

+ Luat 415 = loai bo két qua xét nghiém khi 4 két qua lién tuc ciia mau noi
kiém nam trén hodc dudi 1SD (cting mot mau ndi kiém), (cac mau ndi kiém khéc
nhau). L3i hé théng

o i P ) | +3s

RN bRV /\LM|

N T/ (ae)l SNNED
»

-3s -3s %

123 4 56 7 8 9 10 1723 4 567 8 9 10
+ Luat 10x = loai bo két qua xét nghiém khi mudi két qua mau noi kiém
lién tiép cia mau chuan nam ngoai gia tri trung binh. Lai hé théng
+ Luat 7t: Loai bo két qua xét nghiém khi két qua cua 7 1an hozc nhiéu hon
7 lan lién tiép c6 xu hudng di 1én hodc di xudng theo mot xu huéng nhat dinh mac
du cac gia tri ¢ thé van nam trong + 2 SD két qua & lan chay tht 7 tré di khong
dat. L3i hé thdng

+3s
+2s
+1s
Mean
-1s
-2s |
3s - violation

1234 567829 10 1234 567889 10

- Véi 3 vat liéu kiém tra

+ 20f3 2 - Tir chdi khi 2 trong 3 két qua mau ndi kiém vuot qua mic trung
binh cung céng + 2SD hoic -2SD. L&i hé thong.

+ Ap dung cho 3 1an chay cta 1 mirc va 1 1an chay cta 3 mirc mau ndi kiém.

+ 3 15: Tr chdi khi 3 phép do mau ndi kiém lién tiép vuot qué muc trung
binh cung cong +1SD hodc -1SD. Li hé théng.

+ Ap dung véi 3 lan chay ctia 1 mic mau noi kiém hodc 1 lan chay cua 3
mtrc mau ndi kiém.
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3,; rule
violation

+3s +3s
+2s +2s
+1s +1s
M‘f{‘-“: 20f3,  rule [ | M@:ﬁ'g
25 violation -
-3s -3s

123 4 567 8 9 10

123 4 567 8 9 10

+ R4s: Khoang cach gitta 2 gi tri mau noi kiém cta 2 mac mau ndi kiém
trong 1 1an chay trén 4S. Ap dung 1 lan chay. Ldi ngiu nhién

+ 6 - tir chéi khi 6 gia tri mau noi kiém lién tuc roi vao mot bén cua gia tri
trung binh. Ap dung cho 2 1an chay lién tiép ciia 3 murc hodc 6 lan chay cua 1

mirc. Loi hé thong

6, rule
violation

+3s B 2 +3s
+2s \ +2s
+1s ° o +1s
Mean Mean
-1s -1s
-2s | \/ . . -2s
violation
-3s ——— 1 -3s

123 4 567 89 10

VI. LUU TRU HO SO.

123 4 56 7 8 9 10

Tat ca cac noi dung duoc luu trit trong hd so Dam bao chat lugng va s luu

dir liéu noi kiém. Thoi gian luu 20 nam.

Quy trinh biéu miu

Ma so

S6 theo ddi két qua noi kiém Pinh luong

XN-BM 5.8.4/01

Biéu d6 Levey-Jennings

XN-BM 5.8.4/02

Phiéu dénh gia, xem xét két qua QC dinh ky.

XN-BM 5.8.4/03

Biéu mau thiét 1ap gia trj kiém soat QC moi.

XN-BM 5.8.4/04

Phiéu theo doi su ¢6 ndi1 kiém

XN-BM 5.8.4/05

Biéu mau theo doi lich chuan xét nghiém

XN-BM 5.8.4/01

VII. TAI LIEU LIEN QUAN

Quy trinh biéu miu

Hudng dan khac phuc sy ¢6 noi kiém

Quy trinh huéng dén bién soan thao quy trinh chuan

Quy trinh dam bao chét luong két qua xét nghiém
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Quy trinh quan 1y hd so

Quy trinh huéng dan an toan

VIII. TAI LIEU THAM KHAO.

- Nhitng véan dé co ban trong dam bao chét lugng xét nghiém y khoa- Chu
Bién: Tran Hiru Tam, NXB Y Hoc.

- Thong tu 01/2013/TT-BYT ngay 11 thang 01 nam 2013 caa Bo trudéng 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 1SO 15189:2014 (1SO 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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