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‘ Quy trinh huéng dan bién soan quy trinh thuc hanh chuan ‘ Ma tai liéu:QTQL 5.2.2 |

1. Muc dich

Huéng dan bién soan quy trinh thuc hanh chuén (SOP) dé dam bao tinh théng nhat
ctia hé thong tai liéu theo quy dinh.
2. Pham vi

Ap dung cho Khoa Xét nghiém — Bénh vién Pa khoa khu vuc Ninh Hoa trong qué
trinh soan thao quy trinh thuc hanh chuan (SOP).
3. Trach nhiém
- Nguoi soan thao phai thyc hién ding theo dinh dang da ban hanh.
- Nguoi xem xét: Phai c6 k¥ nang va kinh nghiém dé chinh sira quy trinh.
- Nguoi phé duyét: Phai chiu trach nhiém vé quy trinh d3 duoc ban hanh (giam doc hodc
nguoi duge uy quyén).

4. Pinh nghia va cac tir viét tit

ATSH: : An toan sinh hoc
HH : Huyét hoc
SH : Sinh hoa
TTXN : Khoa Xét nghiém
QLCL : Quan 1y chit luong
QTKT : Quy trinh k¥ thuat
QTQL : Quy trinh quan ly
QTC : Quy trinh chuin
SOP : Standard operating procedure (quy trinh thuc hanh chuan)
TB : Thiét bi
VS : Vi sinh
XN : Xét nghiém

5. N¢i dung

5.1. Yéu cdu vé thé thirc trinh bay

5.1.1. Trinh bay téng quat:

Tat ca cac QTC dugc trinh bay theo thé thirc nhu sau:

- Khd gidy: Cac QTC duoc trinh bay trén gidy kho A4 (210 mm x 297 mm).
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- Kiéu trinh bay: theo chiéu dai (Portrait) cua trang gidy khé A4. Trudng hop QTC co
cac bang, biéu, vin ban c6 thé dugc trinh bay theo chiéu rong (Landscape) cua trang
gidy.
- Phong chir: Times New Roman
- Bang ma: Unicode
- Co chii: 13-14
- L& trén: cach mép trén 2cm
- L& dudi: cach mép duéi 2cm
- Lé phai: cach mép phai 2cm
- L& trai: cac mép trai 3cm
- Khoéang céch gitra cac dong: 1,5 dong
5.1.2. Trinh bay cu thé:
5.1.2.1. Trang dau tién cua QTC bao gdém cac thong tin sau:
- Tén co quan va tén khoa (phong), biéu trung (logo néu cd)
- Tén quy trinh chuan
- Ma tai lig¢u:
+ Dbi v6i Quy trinh quan 1y danh ma 1a QTQL 5.x.y. Trong d6 x 1a sd thir tu d& muc
theo S6 tay chat lugng (HS-STCL), y 1a s6 thi ty cia quy trinh. Tham khao phu luc 1
dé biét ma quy trinh, vi dy:
“Quy trinh huéng dan bién soan quy trinh thuc hanh chuan” duoc ky hiéu nhu

sau: XN-QTQL 5.2.2, trong do:

e QTQL : chit viét tit cua quy trinh quan 1y;

e 52  :laso tha ty caa yéu cau trong STCL;

o 2 - 12 s thu ty cua quy trinh.
+ Pdi voi quy trinh K¥ thuat (Quy trinh xét nghiém) danh ma 1a QTKT.xx.yy. Trong d6
xx 1a mi s6 nhom xét nghiém, yy 1a sé thir ty ciia quy trinh. Tham khao phy luc 1 dé
biét ma quy trinh, vi du:

“Quy trinh Dinh lugng Glucose mau” dugc ky hi¢u nhu sau: QTKT.SH.01, trong

do:

e QTKT : chit viét tit cua tir quy trinh ki thuat;

e SH : Sinh hoa;

Phién ban: 1.0 ‘ Trang 3/9
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e 01  :lasd tha ty caa quy trinh.
- Phién ban (tht tir cta 1an ban hanh): Can danh s tht ty ting dan mdi lan ban hanh
QTC va ghi bang chit sé A-rap, vi du:
- Khi bién soan méi quy trinh “Kiém soat tai liéu” vao nam 2017 thi phién ban dau tién
ky hiéu 1a 1.0. Trong nim 2018 c6 sira doi 1an thir nhat thi s6 phién ban méi s& 1a 2.0.
- Ngay hiéu luc: Ghi ngay hi¢u lyc trén QTC sau khi da dugc ban hanh.
- Ho va tén, chit ky va chirc vu cia ngudi bién soan, ngudi kiém tra va ngudi phé duyét.
- Theo ddi stra d6i QTC: Ghi thong tin vé viée sira d6i/bd sung vé ndi dung ciia QTC

theo huéng din bang sau:

TT Vi tri Noi dung sira doi Nguoi sira Ngay sira

5.1.2.2. Tur trang thi 2 tré di cua quy trinh thie hanh chuan, duoc trinh bay nhu sau:
- Phan dau trang (header) va phan chan (footer) trang s& xuat hién & mdi trang ciia QTC,
phén nay bao gém: tén QTC, ma tai liéu, phién ban va sb thir tu/téng sb trang, vi du:

- Phan dau trang dugc trinh bay nhu sau:

Huéng dan bién soan quy trinh thie hanh chuan Ma tai liu: QTQL 4.3/02

- Phéan chén trang dugc trinh bay nhu sau:

Phién ban: 1.0 Trang: 2/5

Ngay hiéu lyc:

5.1.3. Cach danh sd cho céc cap dé muyc:

5.1.3.1. D& muc chinh duoc danh sd A rdp va in dam, vi du: 1., 2., ...

5.1.3.2. Céc dé muc phu dudi dé muc chinh duogc danh sb tang dan theo sd thir tu cua dé
muc chinh nhu sau:

- Cép 1 in ddm nghiéng, vi du: I.1., 1.2,, ...

- Cap 2 in thuong, vidu: 1.1.1.,1.1.2., ...

- Céc cap tiép theo in thuong, vi du 1.1.1.1., 1.1.1.2. ...

- Cac y chinh dudi cac d& muc chinh hodc phu dung ki hiéu gach dau dong (-).
Phién ban: 1.0 ‘ Trang 4/9
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- Cac y nho tiép sau ¥ chinh ki hiéu dau cong (+) va tiép dén ky hiéu ddu cham (+).

Vi du:

1. H¢ thong quan 1y chit lwgng
1.1. Yéu ciu vé hé thong tai liéu
1.1.1. Khai quat

1.1.2. Kiém soat tai liéu

1.1.2.1. Kiém soét tai liéu ndi bo
- S6 tay chat luong

- Quy dinh, Quy ché

- Quy trinh

+ Biéu méu

« Biéu mau ngang

* Biéu mau doc

1.1.2.2. Kiém soat tai liéu bén ngoai

Dé muc cap 1
B¢ muc cap 2

DPé muc cap 3
bé muc cap 4

Nbi dung cép 1

Noi dung cap 2
Noi dung cép 3

5.2. Yéu cau vé néi dung téi thiéu ciia quy trinh thwe hanh chudn

5.2.1. Béi véi quy trinh thyc hanh chuin quan 1y bao gém cac ndi dung sau:

1) Muc dich;
2) Pham vi &p dung;
3) Trach nhiém;

4) Pinh nghia, thuat ngir va chir viét tat;

5) N1 dung thuc hi¢n;
6) Luu trir ho so;
7) Tai li€u lién quan;

8) Tai li¢u tham khao

5.2.2. Dbi voi quy trinh thuc hanh chuan ki thuat bao gom céc ndi dung sau:

1) Muc dich;
2) Pham vi &p dung;
3) Trach nhiém;

4) Dinh nghia, thuat ngit va chir viét tat;

5) Nguyén ly;
6) Trang thiét bj va vat tu;

Phien ban: 1.0
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7) Kiém tra chat luong;

8) An toan;

9) N61 dung thuc hién;

10) Dién giai két qua va bao céo;
11) Luu ¥ (canh bao);

12) Luu trit ho so;

13) Tai li€u lién quan;

14) Tat li¢u tham khao.

Lueu y: Noi dung ciia mot QTC vé quan 1y hodc QTC k¥ thuat thong nhat bao gom

cac muc trén, muc ndo khong co thi ghi khong ap dung dé bao dam tat ca cac QTC déu

c6 cac muc thong nhat.

5.3. Huong din bién

soan ni dung quy trinh thwe hanh chudn

Noi dung

Huwéng din viét

1. Muc dich

Quy trinh nay hudéng dan/mé ta cach thuc hién mot cong vi¢c cyl
thé trong phong xét nghiém.

Vi du: Quy trinh ldy méu tinh mach cho xét nghiém thi phan muc
dich viét nhir sau:

Quy trinh nay mé ta/huéng dan cach ldy méau tinh mach nham dam

bao chat lugng mau trudc khi tién hanh xét nghiém.

2. Pham vi ap dung

- Néu rd dia diém va thoi diém quy trinh duoc ap dung
Vidu: Quy trinh nay duoc dap dung tai Khoa Xét nghiém Bénh vién

foxx khi tién hanh ld'y mau tinh mach cho bénh nhan.

3. Trach nhiém

- X4c dinh nguoi chiu trach nhiém thuc hién quy trinh va nguoi
giam sat su tudn thu quy trinh.

Vidu:

- Nhdn vién duoc giao nhiém vu ldy mau tinh mach co trach nhiém
tudan thu dung quy trinh.

- Truong Khoa hodc KTV truong hodc ... co trach nhiém giam sat

viéc tuan thu quy trinh tai Khoa.

4. Pinh nghia, thuit

ngir va chir viet tat

- Néu dinh nghia hodc thuat ngit (néu can)

- Dién giai tit ca cac chir viét tit dugc dung trong quy trinh theo

Phien ban: 1.0
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thi tu chit cdi tr A dén Z
Vi du: STCL: S6 tay chét luong

5. Nguyén ly

- Néu tom tat vé phuong phép, k¥ thuat xét nghiém

- C6 thé dién giai dudi dang so d6 hodc hinh anh

Vidu: Quy trinh nhuom lam kinh

Nhuom Zielh-Neelsen dwoc sw dung cho nhuom soi AFB. Chaf
nhuom carbon fuchsin dwoi tac dung cua nhiét do sé gcfn hitu co
VGi axit mycolic ¢6 trong vdch té bao vi khudn va khéng bi mdt sau
khi tcfy mau va nhuom voi xanh methylene, tao hinh anh tryc khuan

bit mau hong do ddic trung cho vi khudn ho...

6. Thiét bi va vat tw

6.1. Thiét bi:

- Liét ké cac loai thiét bi st dung trong qua trinh thyc hién xét
nghiém. Can néu rd thong s6 k¥ thuat va ma trang thiét bi chinh
(néu co)

Vidu: May ly tam cé toc dg vong quay 1000 vong/phiit, ma LT 001
6.2. Vat tu/vat li¢u:

- Liét ké cac dung cy, hoa chit/sinh phém va mau bénh phém can
thiét

Luwu y: Muc vt tu cé thé chia ra cac muc nho sau:

6.2.1. Dung cu: Liét ké tén tat ca cac dung cu va ghi ro loai (vi du:
Pi pét thily tinh loai 10ml hay dng nghiém nhua loai 4-5ml).

6.2.2. Hoa chét/sinh pham: Néu tén cac hoa chat/sinh pham ctia don
Vi san xuét.

6.2.3. Mau bénh phém: Néu rd loai mau bénh phém yéu cau, thé

tich (vi du: 1ml huyét thanh).

7. Kiém tra chit

lwong

- Mo ta cac phuong phéap kiém tra chat luong bao gom hoat dong
hiéu chuin may va thuc hién noi kiém (vi du su dung mau chung,
mau chuan, biéu db kiém tra chit luong...).

- Truong hop da c6 quy trinh riéng vé viéc hiéu chuan may thi

khong can di€n giai chi ti€t trong muc nay. Can ghi tén va ma cua

quy trinh lién quan

Phien ban: 1.0
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- Néu gidi han ngudng veé két qua ndi ki€ém va cac hanh dong khac

phuc khi n6i kiém khong dat.

8. An toan

INEu cac van dé an toan can luu y khi thuc hién quy trinh (néu co).

9. NOi dung thuc

hi¢n

9.1. Chudn bi (khéng dp dung cho QTC qudn ly)

- Néu cac bude chuin bi can thiét (chuan bi sinh pham/hoa chét,
van hanh may, thuc hién noi kiém tra ) can thyc hién trude khi
tién hanh cac budc chinh.

- Cac budce chuin bi nay c6 thé 10ng ghép vao qua trinh thyc hién
hay tach thanh mgt muc riéng.

Luu y: Néu di c6 quy trinh riéng cho van hanh may va hiéu chuan|
lién quan dén QTC c6 thé dan chiéu tén quy trinh, ma tai lidu tuong
ung.

Vi du: Van hanh va hiéu chuan mdy theo QTC md s6 QTKT.TB.03
9.2. Cac buwdc thuc hién:

- Néu trinh tu cac bude thuc hién chinh, viét cu thé, ngén gon, dé
hiéu.

- Déanh s thir ty cho timg budc thuce hién dé khi can thiét thyc hién
lip lai cac bude dé dang, tranh nham 1an.

Vi du: Néu céc bude thuc tuwong tw nhu thuc hién mau ndi kiém thi)

chi cdn ghi la twong tw nhw muc 9.3....

10. Dién giai va biao

cao ket qua

- Néu rd két qua thu duogc

- Néu 6 cach thirc giai quyét khi co su cd

- D6i v6i QTC ki thuat cn ghi thém céc thong tin sau:

+ Néu cong thtrc tinh, don vi st dung (néu co)

+ Bién luan két qua cho nhitng truong hop bét thuong

+ Néu rd khoang gi6i han ctia hé théng phan tich va khoang tham

chiéu sinh hoc va gié tri bdo dong (néu co).

11. Luu y (canh bao)

Ghi nhitng sai léch c6 thé xay ra hodc nguyén nhan giy sai léch két

qua va gioi han cua xét nghiém.

12. Luu trit ho so

Ghi s6 va ghi vao cac biéu mau lién quan dén quy trinh va luu trij

ho so.

Phien ban: 1.0
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13. Tai liéu lién|Liét ké cac QTC, bieu mau lién quan bao gém ca ma tai li¢u

quan

14. Tai liéu thaml|- Liét ké tén céc tai liéu tham khdo, huéng dan chuyén mon trong
khao qua trinh bién soan (cac tai liéu tiéng viét trude, sau d6 dén tai lidu
nudc ngoai)

- D6i v6i moi tai liéu tham khao cin néu cac thong tin theo trinh ty;
nhu sau: Tén tac gia; Tén tai li¢u; LAn xudt ban; Tén nha xuit ban/
noi xuat ban; Nam xuat ban; Tén dé myc phan tham khao; Trang
tham khao.

Vi du: Quy trinh van hanh va thuc hién xét nghiém trén may
FACSCount - nam 2009, Lan xudt ban thir 3 - Ha Néi, 2012, trang|
33-37.

6. Luu trir ho so
Tat ca cac ndi dung duoc luu trit trong hd so Tai liéu hé théng quan 1y. Thoi gian luu 03
nam.

7. Tai liéu lién quan

- Quy trinh kiém soat tai liéu: XN-QTQL 5.2.1
- Quy trinh t6 chirc va trach nhiém quén Iy XN-QTQL 5.1.1
- Quy trinh quéan 1y hd so XN-QTQL 5.2.3

8. Tai li€éu tham khao

- Quyét dinh Sb: 5530/QD-BYT vé “Hudng dan xay dung quy trinh thyc hanh chuan
trong quan 1y chat lugng xét nghiém” tai cic co so kham bénh, chita bénh.

- TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012) Phong thi nghiém Y té — Yéu cau vé chat
luong va ning lic, Tong cuc tiéu chuin do ludng chat lugng, 2014.

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