UBND TINH QUANG NGAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Pjc lap - Ty do -Hanh phiic

SH: 4044 /SYT-NVY Quang Ngdi, ngay 2. 2thdng 7 ndm 2014
V/v tiing cudng cong tac kiém tra,
gidm sat thyce hién cic quy dinh
quéan 1y chét lugng xét nghiém.

Kinh giri:
- Bénh vién da khoa tinh;
- Bénh vién Lao va bénh phéi tinh;
- Bénh vién Tam thén tinh;
- Bénh vién Dung Quit;
- BVPK/TTYT céc huyén, thanh phd.

Thyc hién Cong vin sé 4457/BYT-KCB ngay 08/7/2014 ciia B6 Y té vé
viéc ting cuong cong tac kiém tra, gidm sét thyc hién cac quy dlnh quén ly chét
luong xét nghiém (pho to dinh kém); Gidm dbc S& Y té c6 y kién chi dao nhu
sau:

1. Yéu cdu Giam dbc céc don vi ting cu'cmg cong tac kiém tra, giam sét,
kip thoi phat hién, chén chinh va khéc phuc cic han ché trong thuc hién Cac quy
dinh, quy ché chuyén mén vé& xét nghiém. Nghiém tic thyc hién cic yéu ciu vé
thiét 1ap ké& hoach quan Iy chét luong xét nghlem, trach nhi¢m ctta 1anh dao b¢nh
vién; lanh dao phong xét nghiém; nhén vién quan ly chét lugng xét nghiém va
viéc béo dam duy tri thuorng Xuyén ¢dng tac kiém so4t chit luong xét nghiém
bao gbm ndi kiém va ngoai kiém.

2. Thanh lap Poan kiém tra ctia don vi dé td chirc danh gia theo Bang
kiém (gu'l ’kém) thyc hién quy dinh, quy ché chuyén mén vé xét nghiém. Giri
béo cho két qua Bang kiém vé B6 Y té (Cuc Quén 1y Kham, chita bénh, 138A
Giang V&, Ba Dinh Ha N§i - Hoi thu dié tir: gqlclxn.keb@gmail.com) va S& Y té
(phong Nghiép vu Y) truéc ngay 18/8/2014.

Khi cén thiét, d& nghj cac don vi lién h¢ véi Phong Quén ly chit lirgng,
Cuc Quan Iy Kham, chita bénh, B Y té, DT: 04.62733028; Fax: 04.62732289;

Email: glclxn kcb@gmail.com.

Nhén dugc cong vén nay, d& nghi Giam ddc céc don vi nghiém ttic khin
truong trién khai thye hién./.e.”

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Cyc Quan Iy KCB, B§ Y té (b/cdo);
- GD va cdc PGP So;

- VPS;

- Luu: VT, NVY.




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Ty do - Hanh phic

S6:445F /BYT-KCB Ha Ngi, ngay (8 thdng -} nim 2014
V/v tang cudng cdng tac kiém tra,
giam sat thyre hién cie quy dinh
quan ly chét lugng xét nghiém.

-~ G ¥ ifli gfIl . ) )
SO Y TE QUANG NG - Giém déc S& Y t céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong;
S S2Du | - Gifm @b cic bénh vien, vien cd giudong bénh ryc thude BY Y 1
AGLV), | U ........ - Thu trudng Y té cac B, nganh.
Chuyén IRY) i ,
PN T L fo— shugihién Thong tu s6 01/2013/TT-BYT ngay 11/01/2013 cia B

ﬂfMLB-e-IF-Lte Huéng dén thuc hién quan Iy chit lwong xét nghiém tai co s&
kham benh chita bénh; ciin ctr két qua kiém tra, gidm sét, danh gid thyc hién
Théng tr trén tai cdc tinh, thanh phd, B§ Y t& yéu clu Giam dbc s¢ Y té céc

tinh, thanh phé tnrc thude trung uong, Gidm ddc cac bénh vién, vién c6 giuvdng
bénh tryc thude Bo Y té, Thu trudng Y té cic B, nganh ting cudng chi dao va
thyc hién nhitng nhiém vu sau:

1. Kiém tra, gidm sét, kip thoi phét hién, chén chinh va khac phuc céc
han ché trong thuc hién céc quy dinh, quy ché chuyén mén vé& xét nghiém.
Nghiém tiic thuc hién céc yéu ciu vé thiét lap ké hoach quan 1y chét luong xét
nghlem trach nhiém cua l&nh dao bénh vién; lanh dao phdng xét nghiém; nhin
vién quan ly chit lugng xét nghiém va viéc bao dam duy tri thudng xuyén cong
tac kiém sodt chit luong xét nghiém bao gdm néi kiém va ngoai kiém.

2. Té chirc danh gia theo Bang kiém thuc hién quy dinh, quy ché chuyén
mon ve xét nghiém (kém theo cong vin ndy). Giri bdo céo két qua Bang kiém vé
B6 Y té (Cuc Quan Iy Khim, chita bénh, 138A Giang V5, Ba Dinh, Ha Nbi -

Hop thur dién tir: glelxn.kcb@gmail.com trrée ngay 18/8/2014).

- Céc bénh vién, vién co giudng bénh tryc thujc B Y té va cdc don vi
thudc y té c4c B, nganh giri bao céo Be’mg kiém vé By Y té;

- Céc dcm vj trye thude S¢ Y té, Y té Nganh g bao cao vé Bo Y té,
déng thoi gu'l vé S& Y té, Y t& Nganh dé tdng hop béo céo Bo Y té.

Khi cén thiét, d& nghi lién h¢ voi Phong Quan ly chét lugng, Cuc Quan
Iy Khdm, chita bénh, Bo Y té, DT: 04.62733028; Fax: 04.62732289; Email:
qlelxn keb@gmail.com. Bang kiém dwoc ding tai tai Trang tin dién iy cia Cuc
Quaén Iy Kham, chita bénh (http://www.kcb.vn)./.

Noi nhdn: KT BO TRU’ON G
- Nhu trén; . : L

- B0 trudng (d€ blc); '
- Céc TTKCCLXN (dé th/h);
- Lwu: VT, VPB, KCB.
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@ BOY TE
o b CUC QUAN LY KHAM CHUA BENH

BANG KIEM DANH GIA
VIEC THU'C HIEN THONG TU SO 01/2013/TT-BYT NGAY 11/01/2013, HUONG DAN THUC
HIEN QUAN LY CHAT LUQNG XET NGHIEM TAI CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH; CAC
QUY BINH, QUY CHE CHUYEN MON




BANG KIEM THUC HIEN CAC QUY DINH VE XET NGHIEM (THONG TU
01/2013/TT-BYT; CAC QUY PINH, QUY CHE CHUYEN MON)

(Dién thong tin thich hop vao 8 tring, khi cdn thiét lién ké Ths. Ddo Nguyén Minh, Phong Quin

Iy Chit liegng, Cuc Quan Ij Khdm, chita bénk BYT, PT: 0913519225; 04.62733028; Fax:
04.62732289; va giti két qud Bing kiém vio hp the dién tie: glclbv.keb@gmail.com)

Noi dung d4nh gia K#ét qua thuc hién
X
CACH BIEN: néu chura trién khai hojc chua c6 ghi s6 0 vio cjt Chura 6 ce Lam tot
Chura ¢6; néu c6 trién khai ghi s6 1 vao ¢t Cé; néu d3 trién khai
va kiém tra thy thyc hién t5t ghi s 2 vao ¢t Lam tét. Chi ghi
mét s6 duy nhit/dong. o1 o oz
0 diém 1 diém 2diém
Cé ké hoach quén 1y chét lwgng xét nghiém hing nim
A va ké hoach 5 nim vé thye hién quan 1y chét hrong xét 0
nghiém dwge linh dao co sé& khdm bénh, chira bénh
phé duyét
41 |CObao gdm: k& hoach chét lugng, kiém soat chit hugng,
bio dam chit lrong va céi tién chat lugng xét nghiém.
Ao K& hoach va thuc hién dio tao vé QLCL XN dinh ky hing
nim
43 |Nhin vién c6 duge dio tao cip nhit kién thirc vé xét
nghiém
A4 |Hb so ddo tao, tip hudn cé duge huu gift
AS C6 thyc hién gidm sat, danh gia sau déo tao cho tit c4 nhén
vién ' -
A6  |Nhan vién ¢6 dugc kiém tra, danh gi4 tay nghé hing nim
A7 |Cé ké hoach va thyc hién dénh gia chét lugng ndi bd
A8 K& hoach giam sat va sir dung, bao quén, bdo dudng trang
thiét bj, héa chét trong x€t nghiém
Bién soan, xay dung, thuc hién theo sd tay chat lwgng,
bao gdm cdc quy trinh thyue hianh chuén (Quy trinh
B chuin) cho tit ci quy trinh chuyén mén k¥ thuit ciia 0
phong xét nghiém, duge linh dae co sé KBCB phé
duyét
Bl |C6 sb tay chit lugng dugc lanh dao co s& KBCB phé duyét
B2 C6 cac quy trinh thyc hanh chudn (Quy trinh chuén) durge
lanh dao co s& KBCB phé duyét
g3 |G che Quy trinh chudn bao ddm an toin va xir Iy sy ¢b an
todn sinh hoc
pa |Cée Quy trinh chuén d3 dugc ban hanh c6 duge phin phdi
rong rdi, bio ddm toan bd nhén vién PXN ndm rd
C6 Quy trinh chuén bao dam vén hanh cho tét ca trang
Bs Koy
thiet bj
B6 Cé Quy trinh chudn hudng din sir dung, bao quan ddi véi

tht ca cdc trang thiét bi, hoa chit, thudc thy




N{i dung dinh gid Két qua thire hién
. . g oen . Chura c6 Cé Lam tot
CACH PIEN: néu chira trién khai hojic chua c6 ghi s6 0 vao cjt
Chura ¢6; néu cé trién khai ghi s 1 vio gt C6; néu da trién khai
v kiém tra thdy thyuc hién tt ghi sb 2 vao cjt Lam t6t. Chi ghi
a £ K -
mt s0 duy nhat/dong. 0diém | 1diém | 2diém
B7 C6 Quy trinh chuan va tuin thii xir ly céc thudc thi, héa
chét xét nghiém kém chét luong, hét han sir dung
BS C6 Quy trinh chuén 15y mau, vin chuyén, bao quin miu
xét nghiém
o |Quy Quy trinh chudn nhén mau, quy trinh tir chdi miu xét
nghiém
B10 Cél_Qui/ trinh chudn xir 1y cho nhitng chi dinh xét nghiém
khén cap
B11 [Quy trinh chudn tra két qua xét nghi¢m
B12 |Quy trinh chun phén loai xit Iy réc thai y t&
B3 |Quy trinh chuén tiép nhén, xir 1y va phan hdi céc ¥ kién,
khiéu nai
Xiy dung va thye hién chrrong trinh ndi kiém do lanh
C dao co sé kbhim bénh, chita bénh phé duyét, c6 hé 0
théng ghi chép, hru trir, phit hi¢n sy cd va bién phap
khic phuc, phdng ngira sy cd.
o1 |CO the hién ndi ki€m theo quy dinh do linh dgo co s& phé
duyét
2 Cé’hé thdng ghi chép, hru tri¥, phat hién sy c6 va bién phap
khic phuc, phong ngira sy cb
Xay dyng b§ chi s6 chit hrgng xét nghi¢m phi hop véi
D  [diéu kién ciia phong xét nghigm va ciia co' s khim 0
bénh, chira b§nh
D1__|C6 sir dung chi 56 chit lugng
D2 [C6 dinh ky xem xét diéu chinh chi s chit lugng
P |Nhin lyc khoa xét nghiém 0
Pl _|Cé so 46 6 chirc nhin sy
D2 {C6 md ta cdng viéc cho timg vi tri, chirc néing, nhiém vy
D3 [Nhin vién PXN cé bang cap chuyén mén phi hgp
B4 C6 phin céng nhén vién quan ly chét lugng xét nghiém tai
phong xét nghiém
E |Co s vit chit, thiét bj, héa chit 0
El [Dién tich, chidu cao phong xét nghiém diing quy dinh
E2 |Tudng va trin cé dat yéu ciu theo quy dinh
E3 |Hé théng dién dugc cung cip day du va lién tuc
ga |HE théng cAp thoat nuéc bio dim yéu cau hoat dng ciia
phong x€t nghiém
E5 |C6 hé thdng phong chdy, chiva chay




Néi dung d4nh gid Két qua thye hién
. c e _ ... | Chwacé Cé Lam ot
CACH PIEN: néu chura trién khai hojc chua c6 ghi s8 0 vao cjt
Chara c6; néu c6 trién khai ghi sd 1 vao cdt C6; néu 47 trién khai
va kiém tra thiy thyc hién tét ghi s6 2 vao cdt Lam t6t. Chi ghi
~ A X .
mit so¢ duy nhat/dong. 0 didm 1 diém 2 didbm
Cé khéng gian riéng cho céc xét nghiém sinh héa, huyét
E6 ex e . .
hoc, mién dich, vi sinh
E7 {Danh myc k¥ thuit dugc phé duyét
Thiét bj xét nghiém c6 phit hop véi danh myc xét nghiém
E8 . . n
cla co s¢ dugce phép thyc hién
ED C6 thyre hién bdo tri, bdo dudng dinh ky cho trang thiét bj,
dung cu xét nghiém
Elo | Trang thaiét bi, dung cu xét nghiém c6 dugce kiém dinh,
hiéu chuan dinh ky
£l |Phong xét nghiém co hd so quan Iy trang thiét b, dung cu,
héa chét, thudc thir
E12 |Hoa chit, thudc thir duge bao quan diing theo hudéng din,
G [Cong tac thwdmg quy 0
Gl C6 theo dai va ghi lai nhiét 4§ hang ngay ctia ti lanh, ti
déng, tu ...
G2  |Phiéu yéu cdu xét nghiém c6 diy du thong tin va chinh xac
a3 C6 d4n nhin trén dung cu chira miu xét nghiém véi thong
tin quy dinh
G4 |Cé huémg din ngurdi bénh 14y bénh phim
G5 {Vin chuyén, bio quin mAu xét nghiém ding quy dinh
G6  [Phiéu tra két qua c6 ding quy dinh
g7 |Conhing dAu hiéu canh bdo (VD: in dim ...) két qua vuot
gidi han cho phép?
Gg |Trude khi tra két qua, lanh dao phong xét nghiém holic
nhan vién duge phin cong c6 kiém tra lai két qua va ky tén
G9 Nhén vién PXN c6 tuin thi cde qui tic an todn trong
phong xét nghiém
Cé bién phdp phong ngira, khic phyc si c6 theo di céc tai
G10 i 1
nan su ¢o ¢6 the xay ra.
H [Kiém soat chit lirgng xét nghiém 0
C6 thyre hién chuong trinh ndi kiém kiém tra chat lugng
HI1 LA A on
ndi bd clia phdng xét nghiém
w |G thiét lap cac chi sb thdng ké d& danh gi két qua noi
kiém
H3 |Cé luu trit todn bj s8 lidu ndi kiém (IQC)
1 [COsirdung biéu 4 Levey-Jenning gidm sét két qua ndi
kiém
HS Cé tim nguyén nhén va c6 cic bién phap khic phuc két qua

néi kiém khong dat




N§i dung ddnh gis

Két qua thyc hién

CACH DPIEN: néu chra trién khai hoic chua c6 ghi s6 0 vao cjt
Chua c6; néu cé trién khai ghi s6 1 vio ot Cé; néu da trién khai
va kiém tra thiy thye hién tét ghi s6 2 vao cft Lam t6t. Chi ghi

mét s6 duy nhit/dong.

Chua cd

0 diém

Cé

1 diém

Lam tbt

2 diém

Hé

C6 ké hoach, tham ra cdc chuwong trinh ngoai kiém (EQA)

H7

Phong xét nghiém cé huu todn b dif liéu EQA

HS8

C6 tim nguyén nhan va cé céc bién phap khic phuc khi két
qua ngoai kiém khéng dat va hru lai hé so

H9

C6 tdng két, bao cdo dinh ki vé quan Iy chat hrong xét

nghiém

Hi0

Cb bién phap phong ngira 3 trénh céc yéu té nguy co tiém

X < Az
an co the xayra




