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| Quy trinh ngoai kiém tra chit lugng xét nghiém | M3 tai liéu: 5.8.5 |

1. Muc dich

Mo ta quy trinh tham gia chuwong trinh va chay mau dénh gia chat luong ngoai kiém cia
Khoa X¢ét nghiém.

2. Pham vi ap dung

- Toan bd nhan vién Khoa Xét nghiém.

- Ap dung cho tat ca chuong trinh ngoai kiém thuc hién tai Khoa Xét nghi¢m.

3. Trach nhiém

- Nhan vién duoc chi dinh cua PXN c6 nhiém vu kiém tra thuong xuyén dé dam bao khi
nao cac vat liéu ngoai kiém can dugc chuén bi va tién hanh xét nghiém, nhan vién QLCL
giam sét viéc tra két qua ngoai kiém theo dung thoi gian quy dinh.

- Nhan vién QLCL c¢6 nhiém vu xem xét két qua ngoai kiém va dua ra cac dé xuét hanh
dong khac phuc khi két qua ngoai kiém khong dat yéu cau, bao céo cho Truong khoa va
thong bo trong cac cudc hop vé kiém tra chat lugng cta Khoa.

4. Pinh nghia, thuit ngir va chir viét tat

- EQA: External Quality Assessment Scheme (Chuong trinh danh gia chat luong ngoai
kiém).

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

- QLCL: Quan 1y chét luong.

- KXN: Khoa Xét nghi¢m.

5. Cac buéc thuc hién cia quy trinh.

5.1 Cdc buwéc thue hién chwong trinh ngoai kiém

Buoc Mo ta Nt chit
trach nhiém
Tim kiém va dang ky tham gia vao cac chuong trinh danh gia chat | Lanh dao khoa/
! lwong ngoai kiém hay cac chuong trinh so sanh lién phong. T4t ca nhan vién
Khi nhan mau ctia chuong trinh ngoai kiém EQA hodc nhitng mau
2 ctia chuong trinh so sanh lién phong, nhan vién xét nghiém s& | Tat ca nhin vién
ding ky mau va xtt Iy nhu nhitng mau thuong quy.
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Nguwoi chiu

Buoc Mo ta
trach nhiém
3 | Lam theo sy huéng dan trén thong tin di kém b mau. T4t ca nhan vién
4 Thuc hién xét nghiém nhu mau bénh phém thuong quy Tat ca nhan vién
5 Ghi nhdn két qua vao phiéu dugc cung cip sin theo bé mau. T4t ca nhan vién
6 Photo lai mot ban két qua dé giit theo dai. T4t ca nhan vién
Gui tra ban két qua chinh cho nha cung cip mau trudc han qui | | .
7 _ Tat ca nhan vién
dinh.

Gitr mau con lai trong diéu kién thich hop dé 1ap lai xét nghiém | | _
8 S . Tat ca nhan vién
néu can thiét.

Khi nhan bdo cdo danh gia va bao céo phan tich cudi cung tir nha
9 cung cap, tat ca nhan vién phong xét nghiém phai xem xét va ghi | Tat ca nhan vién

nhan lai vao Phiéu xem xét két qua ngoai kiém.

Néu phat hién két qua khong phu hop, 1ap lai xét nghiém va néu | Tét ca nhan vién
9.1 |két qua van khong phu hop, nén phan loai sai s6 va dua ra bién | /Nhan vién
phép khic phuc QLCL

Tom tat tat ca két qua ngoai kiém trong budi hop Xem xét Linh | Nhém  trudng

dao hang nam tung bd phan

5.2 Phan tich, ddnh gid két qua ngogi kiém

- Phan tich, danh gia két qua ngoai kiém véi trung tim kiém chuan Xét nghiém
thanh phdé H6 Chi Minh.

+ Tiéu chuan danh gia két qua cua khoa xét nghiém:

« Diém dich (TS): C6 gia tri tir 10 dén 120. TS cang 16n thé hién két qua ngoai kiém cang
tuong déng voi gia tri gan tuong Gng. TS nhé hon hodc bang 50 thé hién két qua khong
dat.

« Chi s6 d6 1éch chuan (SDI): Khong c6 khoang gidi han gié tri. SDI cang gan 0 thé hién
két qua ngoai kiém cang twong dong voi gia tri gan tuong ing. SDI 16n hon £2 thé hién

két qua khong dat.
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+ Tiéu chuin chip nhin: dya vao ca TS va SDI dé danh gia két qua ngoai kiém cua

Khoa/phong xét nghiém. Cuy thé nhu sau:

Tiéu chi Mikc d§ danh gia
101 < TS < 120 hodc |SDI| < 0.5 RAt tot
71 < TS < 100 hodc 0.5 < |SDI| < 1 Tét
51 <TS <70 hodc 1 <|SDI| <2 Phu hop
41 < TS <50 hoic 2 <|SDI| <3 Céan xem xét
TS <40 va |SDI| >3 Khong phu hop

+ Céc két qua dudi dang “>" hodc “<” s& khong dugc danh gia.
+ Két qua duoc coi 1a dat néu duoc danh gia 1a “Rat t6t”, “Tét”, hodc “Phu hop”.
- Phan tich, danh gia két qua ngoai kiém v6i trung tim kiém chuian TP H6 Chi Minh.

+ Do 1éch chuan cho phép (op): D6 1éch chuan cho phép thé hién mirc d6 phan tan cho
phép d6i véi két qua phan tich so véi tri s6 an dinh. Mirc @ phan tan phan anh khoang cach
ctia sd liéu so véi tri s6 4n dinh.

Cong thirc tinh: (op) = (% khoang bién thién sinh hoc cho phép x tri sé 4n dinh)/3
Trong d6: % khodng bién thién sinh hoc cho phép x tri s6 dn dinh: 14 % mic d6 phan tan cho
phép cuia két qua do so v6i tri s6 quy chiéu duoc chip nhén.

+ Chi s6 z-core: Panh gia d6 chéch va xu hudng cta xét nghiém so véi gia tri an dinh.
Cong thurce tinh z-core nhu sau:

z-core = (X-X)/op
Trong do:
o x: két qua ngoai kiém ctia PXN.
o X:gidtri an dinh cua nhom tham gia.
o op: Do 1éch chuin cho phép. Do 1éch chuin cho phép dugc tinh béi cong thire: op = (%
khoang bién thién sinh hoc cho phép x gia tri an dinh)/3
Bién luan z-core:
e |z-core| <2 :két qua chap nhan duoc.
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e 2<|z-core| < 3 :Két qua canh béo, can chu ¥ theo dbi.
e |z-core| > 3 :két qua khong chip nhén, can tim nguyén nhan va hanh dong khic phyc.
6. Luu trir ho so

o Tat ca cac nd1 dung duogc luu trir trong ho so Ngoai kiém.

Quy trinh, hwéng din Ma tai liéu
Phiéu theo ddi va danh gia két qua ngoai kiém XN-BM 8.7/01
Lich phan cong phan tich ngoai kiém XN-BM 8.7/02
Bién ban danh gia ngoai kiém XN-BM 8.7/03

7. Tai liéu lién quan

Quy trinh biéu miu Ma tai liéu
Quy trinh huéng dan bién soan thao quy trinh chuan XN-QTQL 2.2
Quy trinh dam bao chét luong két qua xét nghiém XN-QTQL 8.3
Quy trinh quan 1y hé so XN-QTQL 2.3

8. Tai liéu tham khao
Nhitng van dé co ban trong dam bao chit luong xét nghiém y khoa. Téc gia: Tran Hiru Tam.
- Thong tu 01/2013/TT-BYT ngay 11 thang 01 nam 2013 ctia BO truong B Y té vé Hudng
dan bao dam chét lugng xét nghi¢m ddi véi cac co sé kham bénh, chita bénh.
- Quyét dinh Sé: 5530/QD-BYT vé “Hudng dan xay dung quy trinh thuc hanh chuan trong
quéan 1y chét lugng xét nghiém” tai cac co sé kham bénh, chita bénh.
- Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12 thang 6 nam 2017 vé Ban hanh Tiéu chi danh gia
mutc chat luong phong xét nghiém y hoc.
- TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012) Phong thi nghiém Y t& — Yéu cau vé chit lugng
va nang lyc, Téng cuc tiéu chuan do luong chat lugng, 2014.

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