BQ Y TE CONGHOA XA HOI CHUNGHIA VIETNAM
Pjc I§p - Tw do - Hanh phic

S6:445F /BYT-KCB Ha Ngi, ngay (8 thang J~ ndm 2014
V/v ting crdmg cdng téc kidm tra,
gidm st ﬂ: hién céc quy dinh
quén ly lugng xét nghig¢m.

Kinh gi:
- Gidm ddc S& Y té c4c tinh, thanh phd trye thuée Trung uong;
- Gifm dc cic bénh vién, vién o6 giudng bénh trye tube B Y t;
- Thi treémg Y té c4c BY, nganh.

Thye hién Théng tr s6 01/2013/TT-BYT ngdy 11/01/2013 ciia BY
trudng B6 Y té, Huéng din thye hién quén 1y chit luong xét nghiém tai co s&
khém bénh, chita bénh; ciin ctr két qua kiém tra, gidm sét, d4nh gid thuc hién
Thong tw trén tai céc tinh, thénhphl,B@Ytéyéucﬁu Gidm ddc s& Y t€ céc
tinh, thanh phd tryc thudc trung wong, Gidm ddc céc bénh vién, vién cb giudng
bénh tryc thude BS Y té, Thi trudng Y té c4c Bo, nganh ting cudng chi dao va
thyc hién nhitng nhiém vu sau:

1. Kiém tra, giam s4t, kip thdi phat hién, chén chinh va khic phyc céc
han ché trong thuc hién céc quy dinh, quy ché chuyén mén vé xét nghiém.
Nghiém tic thyc hién céc yéu cu vé thiét 1ap ké hoach quan 1y chét lugng xét
nghiém; trich nhiém cua ldnh dao bénh vién; lanh dao phong xét nghiém; nhén
vién quan Iy chét lugng xét nghiém va viéc bao ddm duy trl thudng xuyén cdng
tac kiém soét chéit hrgng xét nghiém bao gdm néi kiém va ngoai kiém.

2. T chirc d4nh gié theo Bang kiém thyc hién quy dinh, quy ché chuyén
mo6n v& xét nghiém (k&m theo céng vin ndy). Giri béo céo két qua Bang kiém vé
B6 Y té (Cuc Quan Iy Kham, chita bénh, 138A Giang V&, Ba Pinh, Ha Nbi -
Hjp thu dién tir: glclxn keb@gmail.com trude ngdy 18/8/2014). '

- Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thuge Bo Y té va che don vi
thudc y t& cic Bf, nganh giri béo cdo Bang kiém v& B§ Y t&;

- Céc don vi tryc thude S¢ Y té, Y té Nganh giri bdo cédo v& BY Y té,
ddng thoi giri vé S& Y té, Y té Nganh dé tdng hop béo cdo BS Y té.

Khi cén thiét, 48 nghi lién hé véi Phong Quin Iy chét lugng, Cyc Quan
Iy Khém, chita bénh, B$ Y té, DT: 04.62733028; Fax: 04.62732289; Email:
alclxn keb@gmail.com. Bang kiém dugc ding tii tai Trang tin dién t ctia Cyc
Quén Iy Khém, chita bénh (http:/www.kcb.vn)./.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- B§ trudmg (48 bic);

- Cic TTKCCLXN (d2 thvh);
- Lwu: VT, VPB, KCB.
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= BOY TE

4 CUC QUAN LY KHAM CHUA BENH

BANG KIEM PANH GIA
VIEC THU'C HIEN THONG TU SO 01/2013/TT-BYT NGAY 11/01/2013, HUGNG DAN THYC
HIEN QUAN LY CHAT LUQNG XET NGHIEM TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH; CAC
QUY PINH, QUY CHE CHUY’EN MON

B |Soayc TSI
G Cﬁlfdﬁﬁ"ﬁ'lﬁlfml‘ﬁli :

i -Bﬁ(éf‘hf 'sb chat lwong:
Nhan lire khoa xét.
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BANG KIEM THYC HIEN CAC QUY DINH VE XET NGHIEM (THONG TU
01/2013/TT-BYT; CAC QUY DINH, QUY CHE CHUYEN MON)

(Didn thong tin thich hop vao 6 tréng, kil cln thibt lién he Ths. Dao Ngupén Mink, Phdng Quin

1§ Chds ligng, Cuc Qudn I Khdm, chita bfnh BYT, DT: 0913519225; 04.62733028; Fax:
04.62732289; va giki két qui Bdng kiém vio hip thu dign tir: glciby.kcb@gmail com)

Ngi dung déoh gid Két qui thye hign
CACH BIEN: néu chua tridn Khai hogc chua b ghish Ovaocge | P28 | €6 [ Lamtdt
Chua ¢6; néu cb trién khai ghi s 1 vao et C6; néu a3 tridn khai
va kiém tra thiy thyc hién tét ghi s§ 2 vio cft Lam tbt. Chi ghi
mfts8 duy abivddng. 0dibm | 1adibm | 2aiém

Ingmm dwge lnh dg0 co s& khdm bénh, chira binb

Cb ké hoach quin Iy chit lwgng xét nghigm hing nim
va ké hogch 5 nim vé thyc hign quin If chiit lmgug xét

phé duyét

C6 bao gdm: ké hogeh chéit luong, kidm soét chét lwgng,
bao dam chit lugng va cii tiéa chéit lugng xét nghigm.

K& hogch va thyc hién d3o g0 v& QLCL XN dinb k bing
nlim

Nhén vién c6 dugc dio teo cip nhit kién thie vé xét
nghi¢m

Ho so 830 tgo, thp huin c6 duge lwu gitt

C4 thye hién gidm sét, d4nh gis sau ddo tao cho tht ¢4 nhén
vién - -

A6

Nhén vién cé duge kiém tra, dénh gi4 tay nghd hing nim

A7

C6 ké hoach va thye hign dénh gié chit lugng ndi b

A8

K& hogch gifm sét vd sir dung, bio quén, bio dubng trang
thiét bi, ha chit trong xét nghiém

Bién soan, xiy dyng, thye hign theo s tay chit lugng,
bao gdm edc quy trinh thye hinh chudn (Quy trinh

chudn) cho tft ci quy trinh chuyén mén k§ thult ciia
phong xét nghi¢m, Suwge link 390 co s& KBCB phé
duyét

Bl

C6 b tay chit lwgng duge linh @0 co s& KBCB phé duyét

B2

C6 céc quy trinh thye hdnh chudn (Quy trinh chuén) dwge
Ianh 830 co s& KBCB phé duyst

B3

Cb céc Quy trinh chuin béo dim an todn va xi¥ Iy sy ¢ an
todn sinh hoc

Céc Quy trinh chuéin 4% dugc ban hinh cé dugc phin phéi
rdng rdii, bdo 4im todn b nhén vién PXN ném r3

BS

C4 Quy trinh chuin bdo ddm vin hinh cho tit ca trang
thiét bj

Bé6

|

C4 Quy trinh chulin huéng din st dyng, bao quan d3i véi

tht c céc trang thiét bj, héa chélt, thue thir
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N¢i dung déuh gid Két qua thye hién
CACH BIEN: néu chua tridn khai bofc chura o6 ghis 0viocgt | C o | €@ Lam tot
Chura ¢6; néu cb tridn khai ghi s5 1 vio cjt C; néu &2 tridn khai
va kiém tra théy thyc hién t8t ghi s8 2 vio ¢§t Lam ¢5t. Chi ghi
m{t s§ duy nhft/ddng. 0 didm L aidm | 2 atim
p7 |Cé Quy trinh chudn va tudn thi xir i cic thudc th), héa
chit xét nghig¢m kém chit lugng, hét hen sir dyng
pg |C6 Quy trinh chuéin lay mau, vin chuyen, bio quan mau
xét nghi¢ém
g |Quy Quy trinh chuéin nhin miu, quy trinh tir chbi miu xét
nghiém
g1o |C6 Quy trinh chuin xi¥ Iy cho nhimg chi djnh xét nghiém
khén cdp
Bi1_|Quy trinh chufin tri két qua xét nghigm
B12_|Quy trinh chufin phén loai x\¥ Iy réc thdi y té
" Quy trinh chuéin tiép nhén, xir |y v phdn hdi céc ¥ kién,
khiéu nai
Xiy dung va thyc hign chwong trinh uji kiém do linh
c |80 cos¥ khim bah, chita binh phé duygt, ¢ hi 0
théng ghi chép, luu triv, phét hién sw c§ va bién phip
khic phyc, phdng ngira sy .
c1  |C6 thwe hién nbi kiém theo quy dinh do {anh d30 co s& phé
duyét
e [Coné th8ng ghi chép, luu trll, phét hign sy cb va bi¢n phap
khiic phyc, phdng ngira sy
Xy dymg b§ chi s chilt lrgng xét nghiém phi hop véi
D  |diéu kign ciia phong xét nghiém vi ciia co s khim 0
bénh, chira b§nh
D1 |C$ sit dyng chi sd chat lugng
D2 |Cé dinh ky xem xét dicu chinh chi so chat lugng
b Nhéin lge khoa xét nghiém 0
D1 [Cé so 86 td chirc nhin sy
D2 |Cémdta vigc cho timg vij trf, chirc ndng, nhi¢m vy
D3 [Nhén vién PXN o6 bing cip chuyén mon phi hgp
s |CO phén cong nhén vién quin ly chat lugng xét nghiém tai
phong x¢t nghi¢m
E  |Co s véit chiit, thiét b, héa chit 0
El [Dién tich, chiu cao phdng xét nghiém dung quy dinh
E2 |Tudng va triin ¢4 dat yéu céu theo quy djnh
E3 _!Hé théng dién dugc cung cip 4dy 4i va lién tuc
B Hé théng céip thoét nuée bio ddm yéu ciu hogt djng cia
phong xét nghi¢m
ES

C6 he thong phong chiy, chira chy
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N§i dung ddnh gis

Két qui thye hign

CACH DIEN: néu chua trién khai hofic chua c6 ghi s6 0 vio cft
Chwa ¢6; néu ¢6 tridn khai ghi s 1 vio cft C6; néu 81 trién khai
va kiém tra thily thyc hién tt ghi s8 2 vao cft Lam ¢5t. Chi ghi
mijt s6 duy nhit/dong.

Chwa cb

0 diém

Chd

1 diém

Lam tot

2d81ém

g¢ |COkhong gian riéng cho cdc xét nghiém sinh hoa, huyét
hoc, mién djch, vi sinh

E7 |Danh myc k¥ thuit dugc phé duyét

- Thiét bj xét nghi¢m c6 phii hgp véi danh mye xét nghiém
ciia co s& duge phép thye hién

C6 thyc hién bdo tri, bdo duwdng dinh k¥ cho trang thiét bj,

E9 .
dyng cy xét nghi¢m

Trang thiét bj, dyng cy xét nghiém c6 duge kiém djnh, -

19 |hig chuln dinh ky

Phong xét nghiém cé hé so quan Iy trang thiét bj, dyng cy,

11 116 chit, thudc thr

El12 |Héa chit, thuc thir dugc bio quin ding theo huéng dén.

G |Cong tic thuwdmg quy

C6 theo ddi va ghi lai nhi¢t 49 hang ngdy cia ti lanh, t

O1 | gong, i ...

G2 |Phicu yéu cdu xét nghiém c6 ddy di thdng tin va chinh xéc

3 |C6dan nhin trén dung ou chira mu xét nghiém véi thong
tin gquy dinh

G4 __|C6 huéng dén ngudi binh I&y bgnh phim

G5 |Vin chuyén, bio quin miu xé&t nghi¢m diing quy djrh

G6 |Phiéu tri két qua c6 diing quy dinh

Cé nhitng diu higu canh bdo (VD: in dm ...) két qua vurgt

97 |giéi han cho phép?

Trwée khi tra két qua, 1inh dzo phong xét nghiém hojic

@8 | shin vién dwoe phin cong o6 kibm tra lsi két qua va kY tén

Nhén vién PXN c6 tuéin thi cée qui tic an todn trong
phdng xét nghi¢m

Cé bién phép phong ngira, khiic phuc sy cd theo ddi cdc tai
nan sy ¢d ¢4 thé xdy ra.

H__ |Kiém sodt chit lwymg xét nghiém

Cé thyc hién chuong trinh ndi kiém kiém tra chit luong

H3 |Cé Jwu trit todn bd sb liéu ndi kiém (IQC)

Cb stz dyng biéu 48 Levey-Jenning gidm séit két qud nfi
He po

g5 |C4tim nguyén nhin va c6 céc bién phap khac phyc két qua
ni kiém khdng dat
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N¢i dung @4nh gis

Két qua thyc hign

CACH PIEN: néu chua trién khai hojic chua c6 ghi s6 0 vio cft Chura b co Rk 1t
Chura cé; néu cé tridn khai ghi s8 1 vao c§t C6; néu 8a tridn khai

vi kiém tra thy thye hién tét ghi sé 2 vio e3t Lam tét. Chi ghi

m{t s duy nhit/ddng. odém | 1dibm | 2aiém

H6 |Cb ké hoach, tham ra chc chuong trinh ngoai kiém (EQA)

H7__|Phdng xét nghidm cé luu todn b dif ligu EQA

yg |C6 tim nguyén nhén va ¢ céc bién phép khiic phyc khi ket
qud ngoai kiém khong dat va hru lai b so

Cb tdng két, bo cdo dinh ky v& quan 1y chét lugng xét

H9 nghiém

C6 bién phap phong ngira dé trinh céc yéu 16 nguy co tiém

B 4n c6 thé xdy ra
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