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‘ Quy trinh ndi kiém tra chat lugng xét nghiém ‘ Ma tai liéu: QTQL 5.8.4

1. Muc dich

Phat hién nhiing sai s6, xac dinh loai sai s6 (ngau nhién/hé théng) va tinh toan sai sb toan
b (sai sb toan bo=sai s6 ngau nhién + sai sb hé thong)

Tim nguyén nhén sai s6 va bién phap khic phuc

Panh gia d6 tin cay ciia két qua xét nghiém

Danh gia phuong tién, may moc, phuong phap, thude thir xét nghiém

Panh gia tay nghé cua k¥ thuat vién

Pham vi

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

Trach nhiém

T4t ca can bo tai khoa Xét nghiém tuén thu va thyc hién ding quy trinh nay.

Truong khoa Xét nghiém, can bd QLCL, to truéong chuyén mén chiu trach nhiém giam

sat viéc tuan thu quy trinh.

4. Pinh nghia va chir viét tit

4.1 Pinh nghia

Kiém tra chit luong 1a mot khau cia ddm bao chat luong nham phat hién sai sb, tim
nguyén nhan sai sb, tir 46 dé ra cach khac phuc. Kiém tra chat luong gom 2 khau chinh:
no6i kiém tra (IQC) va ngoai kiém tra (EQA).

Noi kiém tra chét luong IQC 1a hé thong kiém tra hé thong kiém tra chat lugng trong noi

bd phong xét nghiém.

4.2 Chir viét tit

QLCL :Quan 1y chat lugng

EQA: External Quality Assessment
IQC: Internal Quality Control
PXN: Phong xét nghiém

VLNK: V4t liéu noi kiém

5. N¢i dung

5.1 Phuong thirc kiém tra
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‘ Quy trinh ndi kiém tra chat lugng xét nghiém ‘ Ma tai liéu: QTQL 5.8.4 ‘

- Dua vao viéc kiém tra nhitng gi4 tri da biét (miu kiém tra) dé danh gia nhimng gia tri chua
biét.

- Thuc hién noi kiém tra dong thoi hoic trudc khi tién hanh xét nghiém trén mau nguoi
bénh, ¢6 thé luu hd so vao biéu dd6 LEVEY-JENNING hoic Phiéu xem xét, danh gia noi
kiém hang ngay

5.2 Chon xét nghiém cén kiém tra

- Thtca nhirng xét nghiém dugc thyc hién tai PXN déu can kiém tra va c6 thé chia lam 2
loai dé c6 ké hoach cu thé:

+ Loai c6 xét nghiém tuong ddi 6n dinh: s6 1an kiém tra khong can nhiéu

+ Loai xét nghiém thuong thay ddi do 6n dinh: S6 1an kiém tra nhiéu hon.

5.3 Chon miu kiém tra

- Hop ddng véi mot don vi co chirng nhan dat tiéu chuan trong viéc cung cap vat lidu noi
kiém tra cac xét nghiém can thuc hién noi kiém tra.

- Mau kiém tra phai c6 nhiéu loai véi ndong d6 khac nhau bao trim day gia tri thuc nghiém.
Téi thiéu phai c6 2 muc:

+ Mau c6 nong do cac chit nam trong gidi han cho phép

+ MaAu c6 ndng do cac chat nim ngoai gidi han cho phép (cao hon hoic thap hon)

5.4 Xac dinh diéu kién kiém tra

- Tuy muc dich, kiém tra c6 thé sir dung mdt trong hai diéu kién:

+ Piéu kién binh thuong: 1a diéu kién thong thuong thyc hién tat ca cac thir nghiém hang
ngay.

+ Piéu kién toi wu: 13 didu kién dugc chuan bi chu ddo nhat (cing mot phuong phap,
cung mot k¥ thuat vién, cung loai thudc thir, cung loai dung cu), nham muc dich danh
gia do tin cdy cua xét nghiém, thuong dugc thyuc hi¢n khi trién khai k¥ thuat maoi, mot
thiét bi mdi hoac ddi véi thir nghiém dung cho nghién ctru khoa hoc.

5.5 Pha vat liéu ndi kiém

- Vit liéu noi kiém thuong c6 2 dang: long va bot khé (duoc bao quan tir 2-8 °C)

- Ddi véi vat lidu noi kiém dang bot kho dugc pha theo cac budc sau:

Phién ban: 1.0 | Trang 3/7
Ngay hiéu lyc: 25/07/2024




| Quy trinh ndi kiém tra chét luong xét nghiém | Ma tai liéu: QTQL 5.8.4 |

+

+

L4y lo chira VLNK ra khoi ta lanh, dé & nhiét d6 phong trong 15 phut, nén tranh anh
sang.

Mé nép lo chira VLNK can than tranh that thoat VLNK.

Dung micropipet dd duoc kiém chuan dé hat chinh xac thé tich lwong nuéc cat pha
tiém hodc nudc cat nha san xuat chuan b sin tuong (ng véi luong VLNK yéu cau.
Lic, vo nhe nhang lo VLNK tranh tao bot dé hoa tan.

bat lo VLNK da pha tranh anh sang trong 60 phat

Léc, vo nhe lo VLNK

Tach, chiét mau noi kiém theo thé tich du dé phan tich vao cac eppendorf va ghi tén
muc ndi kiém, ngay pha 1én cac eppendorf.

Bao quan cac mau noi kiém & nhiét do duai 0°C.

5.6 Chay mau ndi kiém tra

5.6.1 Noi kiém cac xét nghiém dinh lweng
5.6.1.1 Mau ndi kiém dwoc pha tir VLNK dang bt kho
- Ri dong mau noi kiém di pha ¢ nhiét do phong trong 45-60 phut (luu ¥ ngay pha)

- Dung micropipet hit mau noi kiém vao serum cup c6 tén mac ndi kiém tuong tmg, dong

thoi tron déu mau noi kiém tranh tao bot.

- Ton trong nguyén tdc: dat mau kiém tra mot cach ngau nhién, xen k& trong cac mau thu

nghiém va trong diéu kién thong thudng cia PXN khi chay mau noi kiém. Truong hop

chay xen k& mau noi kiém véi mau bénh thi phai ghi nhan lai trong so6 theo dai két qua
noi kiém sinh hoa XN-BM 8.6/02, huyét hoc XN-BM 8.6/01, dong mau XN-BM 8.6/03,
s6 theo ddi két qua noi kiém ban dinh lvgng XN-BM 8.6/06, s6 theo ddi két qua noi kiém
ban dinh tinh XN-BM 8.6/05 va phiéu danh gia noi kiém hang ngay XN-BM 8.6/07.

5.6.1.2 Mau ndi kiém dang léng

- Lay mau noi kiém ra khoi tu lanh, dé ¢ nhiét &6 phong trong 15 - 30 phut

- Lac, vo nhe nhang mu trudc khi chay

- Ghi nhan két qua chay mau véi cac mac nong do khac nhau.

5.6.2 N@i kiém xét nghiém ban dinh lweng (xét nghiém nwéc tiéu)

- L4y mau noi kiém ra khoi tu lanh, dé & nhiét ¢6 phong trong 30 phut
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- Dung pipet hat 500 ul mau ndi kiém bom déu 18n que thir nudc tiéu

- Pit que tha vao may dé phan tich mau noi kiém

- Ghi nhan két qua twong tng véi tirng mic ndng do khac nhau

5.6.3 Noi kiém xét nghiém dinh tinh (cac xét nghiém test nhanh va dinh nhém mau)
- L4y mau noi kiém ra khoi tu lanh, dé & nhiét ¢6 phong trong 30 phit

Tién hanh phan tich mau noi kiém nhu mau bénh

- Ghi nhan két qua chting duong, chitng &m va cac nhém mau tuong ng

- Mau dung dé chay noi kiém Ia nhitng mau da dugc phan tich ngoai kiém va da co két qua
tir trung tdm kiém chuan, vi vay can luu ¥ tinh 6n dinh caa nhitng mau nay truéc khi thuc
hién noi kiém tra.

5.1.7 Xem xét, danh gia két qua ndi kiém

- Can ctr trén két qua mau kiém tra hién tai, can c{r trén két qua mau kiém tra da lam trong
nhiéu ngay trude, tot nhat can ctr trén biéu 46 LEVEY-JENNING theo ma s6 XN-BM
8.6/04 (Ap dung nguyén tat Westgard).

- Nhan vién thyc hién chay mau noi kiém bao cao két qua noi kiém trong phiéu danh gia
noi kiém hang ngay va bao cao cho nhan vién phu trach quan ly chat luwong xem xét két
qua noi kiém tra hang ngay.

+ Néu xem xét két qua noi kiém dat: Tién hanh chay mau bénh nhan.

+ Néu xem xét két qua noi kiém khong dat: Tam dung tra két qua cho khach hang ghi
nhan lai theo biéu mau phiéu theo dai tam dung tra két qua , théng bao cho cac don vi
lién qua ddng thoi tién hanh chay lai kiém tra mau noi kiém, truong hop chay lai van
khong dat thi thuc hién cac budc sau:

e Kiém tra lai may moc, thudc thitr, ngudn dién, ngudn nudéc..., tién hanh chay caliration
ddng thoi chay kiém tra véi mot mau QC khac hoidc chay QC trén mot may khéc.

e Truong hop chay calibration nhung mau QC van cho két qua khong dat thi phai tim
nguyén nhan can phai khac phuc, dé nghi hang san xuat tién hanh kiém tra chuan lai
may.

e Khong tién hanh lam xét nghiém va tra két qua & may c6 két qua noi kiém khong dat.
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e Cac bo phan thuc hién xét nghiém két hop véi t6 tiép don dé thong bao cho bénh nhan
néu két qua c6 muodn hon so véi thoi gian hen tra.
e Tinh trang tam dung tra két qua khi noi kiém khong dat duwoc ghi nhan vao biéu mau
si khéng phu hop, hanh dong khic phuc, hanh déng phong ngira XN-BM 10.1/01.
Két qua noi kiém duoc danh gia dinh ky hang thang boi nhan vién phu trach to, duoc xem
xét bai nhan vién quan li chat lwong va phé duyét bai ban chu nhiém khoa théng qua bién

ban danh gia két qua noi kiém dinh ky

5.8 Xét nghiém bi loai b6

Khi gi4 tri mau kiém tra vuot ra ngoai pham vi kiém tra:

Xem lai biéu d6 va ghi lai két qua ctia miu kiém tra

Phén loai sai s6: Ngiu nhién/ hé thong

Tim nguyén nhén sai sd trong cac giai doan xét nghiém: trudc, trong, sau xét nghiém.
Piéu chinh, khic phuc nhitng nguyén nhéan giy sai sd

Lam lai cac xét nghiém can thi€t trén mau ki€m tra va mau thu.

5.9 Két luan

Xét nghiém ludn c6 sai sd

Nbi kiém 1a mot khau cta qua trinh xét nghiém

Nguyén tic: sir dung sai s6 ki thuat toan bd ctia mau kiém tra dé suy ra sai s6 toan bo cua
mau tht.

Tim nguyén nhan giy sai s6

Diéu chinh, khic phuc nhitng nguyén nhén sai sd.

5.10 Han ché ciia ndi kiém tra

Mang tinh chu quan, doi hoi tu giac
Chu yéu danh gia do chinh xac, can lam thém ngoai kiém tra dé danh gia dg xac thyec.
Chi danh gia dugc nhiing sai s6 ki thuat toan bo ciia mau kiém tra, khong danh gia dugc

sai sO toan by cua mau thu.

6. Lwu trit ho so

Quy trinh duoc danh mi sé theo quy dinh, thong nhat véi cac vin ban hudng din cua BO

y té.
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Quy trinh duoc luu trong danh muc cac hd so va duoc bao quan chung voi cac QTQL

khac cua Khoa.

Thoi gian luu hd so 03 nim

S6 theo ddi két qua noi kiém dong mau XN-BM 8.6/03
S6 theo ddi két qua noi kiém huyét hoc XN-BM 8.6/01
S theo ddi két qua noi kiém sinh héa XN-BM 8.6/02
Biéu d6 LEVEY-JENNING XN-BM 8.6/04
S6 theo ddi két qua noi kiém dinh tinh XN-BM 8.6/05
S6 theo ddi két qua noi kiém ban dinh luong XN-BM 8.6/06
Phiéu xem xét, danh gia noi kiém hang ngay XN-BM 8.6/07
Bién ban danh gia két qua noi kiém dinh ky XN-BM 8.6/08
Phiéu theo dai tam ding tra két qua XN-BM 8.6/09
7. Tai Li€u lién quan

Sb tay chét luong XN-STCL
Quy trinh huéng dan bién soan quy trinh chuan XN-QLCL 5.2.2

8. Tai li¢éu tham khao:

Quyét dinh s6 5530/QD-BYT ngay 25 thang 12 nim 2015 “Hudng din xdy dung quy
trinh thuc hanh chuan trong quén 1y chét lugng xét nghiém”

Tran Hiru Tam (2012), Nhitng van dé co ban trong dam bao chét lugng xét nghiém Y
khoa, NXB Y hoc, Thanh phd Ho Chi Minh.

Tran Hiru Tam (2016), Quy trinh thao tdc chudn (SOP), tai ban lan thi nhat, NXB Y hoc,
Thanh phé HO Chi Minh.

TCVNISO 15189:2014 (ISO 15189:2012) Phong thi nghiém Y té - Yéu cau vé chit luong
va nang luc, Téng cuc tiéu chuan do luong chat lugng, 2014.

Quyét dinh sé 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 vé ban hanh tiéu chi danh gia méc chét
lugng phong xét nghiém y hoc.

S6 tay chét lugng khoa xét nghiém: XN-STCL

SO tay hudng dan thuc hién Quyét dinh 2429 ctia Bo Y Té.
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