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1. Muc dich

- Mo ta tong quat nhitng yéu cau cho tt ca cc giai doan lam xét nghiém nham dam bao,
kiém soat chat lugng xét nghiém.

2. Pham vi

- Ap dung tai khoa xét nghiém — Bénh vién DPKKV Ninh Hoa

- Ap dung tai cac khoa 1am sang lién quan dén giri bénh pham xét nghiém .

3. Trach nhiém

- Tat ca can bo tai khoa Xét nghiém tudn thu va thyc hién ding quy trinh nay.

Trudng khoa Xét nghiém, can b QLCL, td trudng chuyén mon chiu trach nhiém gidm sat
viéc tuan thu quy trinh.
4. Chir viét tit
- QLCL: Quan 1y chét luong
- 1QC: Internal Quality Control
- QC: Nbi kiém
- EQA: External Quanlity Assessment
- QTQL: Quy trinh quan ly
- KXN: Khoa xét nghiém
5. Noi dung

DPé gop phan dam bao, kiém soat chat lugng xét nghiém, cung cip nhitng két qua xét
nghiém chinh xac va tin cay cho bénh nhan, khoa xét nghiém dua ra nhitng néi dung va yéu
cau tdi thiéu can phai dam bao thuc hién trong quy trinh thuc hién xét nghiém bao gém: trudc,
trong va sau xét nghiém.
5.1 Giai doan truoc xét nghiém
- KXN théng bao, phé bién cac s6 tay xét nghiém dic biét la s6 tay 1ay mau XN-STLM cho
cac khoa/phong giri mau dén thuc hién xét nghiém tai khoa dé cac khoa phong nam duoc
nhitng yéu cau cho mau bénh pham chuyén dén phan tich.

- Khoa xét nghiém két ndi véi cac don vi giri mau bénh dén bang nhat ky goi dién thoai.
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KXN thyc hién quy trinh phé duyét phwong phap trong giai doan dau dua cac may phan
tich xét nghiém vao hoat dong.

KXN nhan mau c6 du thong tin di kém véi phiéu yéu cau xét nghiém ding quy dinh duogc
dé cap trong quy trinh nhan miu

KXN phéi giam sat viéc van chuyén miu téi.

KXN quan ly, nhan dién mau xét nghiém duoc lay tai khoa va nhitng mau tir cac don vi
khac chuyén dén theo quy dinh duoc dé cap & quy trinh nhan dang, thu thap, luu trir, danh
s6, tiép can, bao quan va tiéu hiy mau

KXN hudng dan truc tiép bénh nhan Idy mau ddi véi mau xét nghiém nudc tiéu, phan.
Phong kham sang loc bénh lao — khoa kham bénh huéng dan bénh nhan lay mau xét
nghiém dam.

Céch thie 14y mau dugc quy dinh cu thé trong s6 tay ldy mau va quan 1y mau tir t6 tiép

don dén cac bo phan thuc hién xét nghiém duoc quy dinh trong quy trinh nhan mau

5.2 Giai doan xét nghiém

]

Chét lwong mau dugc danh gia lai & cac bo phan thuc hién xét nghiém.

KXN ap dung cac quy trinh ki thuat da xay dung va dugc phé duyét dé tién hanh giai doan
trong xét nghiém. KXN phai luu hd so két qua thu nhan duoc va quy trinh duoc sir dung
dé danh gia phé duyét.

Moi thay ddi so v&i phuong phap da dugc tiéu chuan hoa phai duoc 14p thanh van ban.
Khoang tham chiéu sinh hoc dugc dinh ky xem xét.

KXN thuc hién noi kiém va ngoai kiém dé kiém tra chat luong, kiém soat chét luong xét
nghiém cua don vi, dam bao cung cap két qua xét nghiém cé do tin cay cao:

% Ngi kiém tra chit lwong (I0C)

. Chon xét nghiém can kiém tra.

Tt ca cac xét nghiém dang thuc hién trong phong xét nghiém déu phai thuc hién QC. Dic
biét voi nhitng xét nghiém méi dua vao trién khai cang can phai chd trong t6i viéc QC.

Viéc QC nay phai dugc thuc hién mdi khi phan tich mau bénh phém cua bénh nhan.

. Lwa chon va chuin bi miu huyét thanh kiém tra.
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Mau huyét thanh kiém tra (vat liéu QC) duoc cung cip tir bén tht 3. Tuy loai xét nghiém
ma lya chon vat licu QC phu hgp. Thuong vt cac xét nghiém hoa sinh mot vat licu QC
6 thé dung QC cho nhiéu loai xét nghi¢m, tuy nhién mdt s6 xét nghi¢m doi hoi vat li¢u
QC riéng. Vi cac xét nghiém hoa sinh thuong dung QC ctia haing Randox, biorad....MJdi
vat liéu QC lai c6 néng dod (cac muc) khac nhau. Thuong c6 3 muic 1a mirc thép, binh
thudng va cao. Tt nhit nén st dung ca 3 mirc nay. Tuy nhién néu khéng c6 diéu kién thi
c6 thé Iya chon 2 mirc trung binh va cao véi xét nghiém hoa sinh. Véi cac xét nghiém
mién dich, huyét hoc phai dung du ca 3 murc nay.

Vit liéu QC duoc chuan bij theo cac quy dinh cuaa quy trinh noi kiém tra chat lwong xét

nghiém

c. Thoi diém thuce hién kiém tra.

Thong thudng nén thuc hién viéc QC vao dau budi sang trude khi phan tich mau bénh
nhan. Vi cac xét nghiém c6 do on dinh khong cao nhu Creatinin, protein,ure....phai QC
thém nhiéu lan trong qua trinh chay mau bénh nhan. Hodc trong qué trinh xét nghiém néu

thay nghi ngd két qua phai tién hanh QC ngay.

d. Thuec hién quy trinh kiém tra chit luong.

Vé co ban viéc thuc hién cac mau QC twong tu nhu phan tich mau bénh nhan. Mdi loai
thiét bi co6 quy trinh QC riéng. Tham khao catalog clia nha san xuat dé biét cach thuc
hién thao tac QC phu hop voi thiét bi ctia minh. Luu ¥ can tron déu vat lidu QC trude khi

thuc hién quy trinh.

e. Panh gia két qua QC thoi diém dau tién.

Vi cac xét nghi€ém moi dua vao thuc hién, chua c6 dir liéu QC thi sau khi co6 két qua QC
ban ddi chiéu vi khoang gi tri cia nha san xuat da cho dé xem két qua QC c6 niam trong
gidi han cho phép. Néu két qua mau QC nam trong gi6i han cho phép méi chay mau bénh
nhan. Khi két qua QC ndm ngoai khoang cho phép phai tim hiéu nguyén nhan sai sd, tim
bién phap khic phuc sau d6 tién hanh QC lai. Mot s6 cic nguyén nhan sai sé nhu hoa chét
hong, hét han, nham mau QC, mau QC khong du, bot... phai tién hanh Calibration lai may
bang hoa chit Calib sau d6 tién hanh QC lai

f. Thiét 1ap nhirng chuin chit hrong.
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- Thuc hién QC it nhét 20 -30 1an trudce khi chay mau bénh nhan dé xac dinh khoang gia tri
phu hop véi phong xét nghiém vi gid tri gidi han ctia nha san xuat thuong rat rong dé phu
hop v6i diéu kién cua nhiéu phong xét nghiém khac nhau. Tién hanh chay mau QC it nhat
20 1an lién tiép. C6 thé 1a 20 ngay lién tiép (néu mdi ngay chi QC 1 1in) hodc dén khi du
it nhat 20 1an. Ghi chép va tinh toan cac thong s6 sau:

Gia tri trung binh Xtb:
Gi4 trj trung binh danh gia do ding ciia xét nghiém vi vdy XTb phai cang gan gia tri
thuc ciia nha san xuat cang tot.

Do 1éch chuin (SD):

Danh gia d§ chum cta xét nghiém.Sau khi c6 két qua Xtb va SD ban xéac dinh cac
khoang Xtb + 1SD, Xtb + 2SD, Xtb + 3SD.
H¢ s6 bién thién (CV):
. 80 '
V= X 100%
mean

Gia tri CV 1y twong thuong 1a < 5%.V4i mot sé xét nghiém co thé chap nhan < 10%.

Sau d6 ban thiét 1ap biéu d6 Levey Jennings.
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Biéu d0 thé hién truc quan cac két qua QC da chay. N6 s& cho biét xu hudng cua cac két
qua. Tt nhit cac két qua QC nam trong khoang + 2SD. Sau d6 s& ap dung cac quy tic
(luat) Westgard dé chap nhan hodc loai bo cac diém QC. Néu sau khi ap dung cac quy tic
nay ma diém QC nim trong gidi han cho phép ban c6 thé phan tich mau bénh nhan. Néu
diém QC nam ngoai gidi han cho phép ban phai tim nguyén nhan sai sd, tim bién phap

khéc phuc va thuc hién QC lai.

g. Nang cao chit lugng.

Thuong thi néu két qua QC dugc chﬁp nhan ban di du diéu kién dé chay mau. Tuy nhién
phong xét nghiém can xay dung cho minh mét chuan chat luong cao hon phai tién hanh
chay QC nhiéu va thiét 1ap khoang gié tri cho riéng minh. C6 nhiéu phong xét nghiém s&
khong st dung khoang chip nhian QC 13 + 2SD ma c6 thé 1a + 1,5SD. Hoic tién hanh tinh
toan dua trén dit liéu QC cta it nhat 20 1an lién tiép dé thu hep dai + 2SD. Néu lam dugc
diéu nay thi ta s& c6 khoang + 2SD nhé hon cta nha san xuét vat liéu QC cung cip, dong
nghia két qua cua ban sé& chinh xac hon. Tuy nhién khi tién hanh thu hep dai ban nén tién
hanh tir tir, khong nén thu hep mot luc qua nhiéu. Va khi thu hep dai dong nghia véi viée
ban phai chip nhén c6 thé QC cua ban thuong xuyén bi ra ngoai dai (QC out) va phai QC
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lai. Nhung nhu vay chit luong két qua xét nghiém cua phong xét nghiém s& dugc ning
1én.

% Ngoai kiém tra chit lwong (EQA)

La cong cu quan trong cua kiém tra chat luong xét nghiém va danh gia viéc thuc hién xét
nghiém gitip danh gia do tin cay cua két qua xét nghiém va xac dinh nhitng yéu t6 tiém an
anh huong dén chit lugng xét nghiém qua d6 c6 nhitng hanh dong phong ngira nham cai
tién chat luong xét nghiém.

Hién tai Khoa Xét nghiém — Bénh vién PKKV Ninh Hoa cé tham gia chuong trinh ngoai
kiém tai Trung tdm kiém chudn Thanh phé H6 Chi Minh.

Céc phuong phap do khoa xét nghi¢m xay dung dugc thuc hién boi nhan vién cd nang luc
va duoc trang bi du cac ngudn lyc can thiét va duoc phé duyét theo qui trinh.

Céac phuong phap khong tiéu chuan, phwong phap do khoa xét nghiém xay dung, cac
phuong phap tiéu chuan duoc md rong pham vi st dung hay sira doi déu duoc phé duyét
theo QTQL.

Viéc tinh toan va truyén dir liéu thuc hién theo quy trinh ngoai kiém tra chat luong xét
nghiém XN-QTQL 8.7.

KXN thuc hién viéc danh gia do khong dam bao do cho mot s6 chi tiéu xét nghi¢m dinh
luong dua theo quy trinh phé duyét phuong phap xét nghiém

DBdi vbi xét nghiém dugc thyc hién st dung quy trinh xét nghiém hodac thiét bi khac nhau
hoic tai dja diém khac nhau hodc tat ca cac yéu td trén phong xét nghiém c6 co ché duoc
xéc dinh dé kiém tra tinh c6 thé so sanh duoc cta két qua thong qua trj s6 tham khao. Viéc
kiém tra nay duoc thuc hién trong khoang thoi gian da xac dinh phii hop véi ban chat cta
quy trinh hoic thiét bi.

Két qua xét nghiém sau khi dugc thuc hién boi nhan vién phu trach s& dugc xem xét boi

nhan vién QLCL va dugc phé duyét boi ban chu nhiém khoa.

5.3 Giai doan sau xét nghi¢m
- Két qua xét nghiém sau khi dugc xem xét, phé duyét duoc ghi chép vao sé luu va dugc anh
xa va phé duyét trén phan mém quan Iy xét nghiém cua Bénh vién PKKV Ninh Hoa, hang

ngay dugc sao luu trén hé thong.
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- Nhén vién c6 thdm quyén s& xem xét co hé thong cac két qua xét nghiém, danh gia két qua
nay phi hop véi thong tin 14m sang san c6 lién quan t6i bénh nhan va uy quyén cung cip két
qua.

- Mau xét nghiém sau khi phan tich duoc luu gitt mau bénh pham va hay dung quy dinh cua
quy trinh nhan dang, thu thap, luu trix, danh sé, tiép can, bao quan va tiéu hiy mau

- Xir Iy mAu bénh phdm khéng con sir dung nita dugc thue hién phi hop véi cac quy dinh
ctia BO y té vé& quan 1y chat thai y té.

- T4t ca béo cao két qua xét nghiém cua Khoa xét nghiém duoc thé hién bang vin ban, bao
dam:

+ Tinh trung thuc, chinh xdac, rd rang, khong sai sot trong viéc sao chép lai va bao cdo cho
ngudi c6 tham quyén nhan va sir dung thong tin y khoa.

+ C6 day du thong tin ma khach hang va/hodc qui trinh xét nghiém yéu cau.

+ Khi can thiét, c6 cac dién giai két xét nghiém, két luan vé sy phut hop/khong phu hop so
v6i qui trinh xét nghiém va do khoéng dam bao do déu dugc thuc hién boi nhitng ngudi 6
nang luc, dugc lanh dao Khoa xét nghi¢ém phan cong.

+ Khoa xét nghiém thong bao cho bac sy khi két qua xét nghiém vé dic tinh quan trong nam
trong mic “bao dong ” hodc “can luu y”.

+ Khi c6 nhu cau sao lai két qua xét nghiém tir Khoa xét nghiém tham chiéu, s& tuan thil theo
quy trinh kiém tra su chinh x4c cua tit ca viéc sao chép di thuc hién.

+ Khoa xét nghiém c6 quy trinh 14p vin ban rd rang vé viéc phat hanh két qua xét nghiém.

+ Khoa xét nghi¢m thyc hién thong bao két qua qua di¢n thoai hodc cac phuong ti¢n dién tir
khac, chi dugc thong bao téi ngudi nhan co thim quyén. Céc két qua duge théng bao bang
101 sau d6 phai duoc tra bang phiéu két qua chinh thirc.

+ Viéc sira doi, bod sung nodi dung bién ban xét nghiém sau khi di ban hanh duoc thyc hién
dudi dang mot tai liéu bo sung va can thém cong bd “bo sung cho bién ban xét nghiém”.

+ Khi can thi ban hanh mét bién ban do, thir nghiém méi thi bién ban va gidy ching nhan

nay phai duoc danh s6 nhan dién dic biét va tham chiéu téi bién ban goc di thay thé.
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6. Luu trir ho so

7.

Quy trinh duoc danh ma sb theo quy dinh, thong nhat v6i cac vin ban hudng dan ciia Bo
y té.

Quy trinh duoc luu trong danh muc cac hd so va duge bao quan chung véi cac QTQL khac
cua Khoa.

Céc hd so, biéu mau luu trong 3 nam:
+ Nhat ky goi dién
+ Biéu mau thiét 1ap gia tri kiém soat méi

+ Biéu mau theo dai lich hiéu chuan

Tai Li€u lién quan
S6 tay chét luong XN-STCL
S tay lay mau XN-STLM
Quy trinh huéng dan bién soan quy trinh chuan XN-QLCL 5. 2.2
Quy trinh phé duyét phuong phap xét nghiém XN-QLCL 5. 8.6
Quy trinh nhan mau XN-QLCL 5. 8.2
Quy trinh ndi kiém tra chat lugng xét nghiém XN-QLCL 5.8.4
Quy trinh ngoai kiém tra chat lugng xét nghiém XN-QLCL 5. 8.5

. Tai liéu tham khao:

Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25 thang 12 nam 2015 “Hudng dan xay dung quy trinh
thuc hanh chuan trong quan 1y chat lugng xét nghiém”

Séach “Ngi kiém tra chdt liong xét nghiém” ctia TS.Tran Hitu Tam, Trung tim Kiém chuan
Xét nghiém TP.HCM.

Tran Hitu Tam (2016), Quy trinh thao tdc chudn (SOP), tai ban lan thir nhit, NXB Y hoc,
Thanh phé H6 Chi Minh.

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

ISO 15189:2012 Medical laboratories — Requirements for quality and compentence, 2012.
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- Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 vé ban hanh tiéu chi danh gia mc chét lugng
phong xét nghiém y hoc.
- Sb tay huéng dan thuc hién Quyét dinh 2429 cua Bo Y Té.
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