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TRUNG TAM Y TE GIANG THANH DPoc ldp - Ty do - Hanh phiic
$6:59 /QD-TTYT Giang Thanh, ngay 4thang [ ndam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh quy trinh chuyén mén trong hé thong trong quan Iy chit
lwgng xét nghiém tai Trung tam Y té Giang Thanh

GIAM POC TRUNG TAM Y TE HUYEN GIANG THANH

- Canci Quyét dinh s6 2429/0D-BYT ngay 12 thang 6 nam 2017 cua Bj truong Bj
Y té vé viéc ban hanh tiéu chi danh gia mikc chat livong phong xét nghiém y hoc;

Cén cir Quyét dinh s6 5530/0D-BYT ngay 25 thang 12 nam 2015 cia B Y 1é vé
viée ban hanh hudng ddn xdy dung quy trinh thuc hanh chudn trong quan Iy chdt heong
xét nghiém,

Cén cvr Quyét dinh s6 3376/0P-BY T ngay 30 thdng 8 niim 2023 ciia BO Y 18 vé viéc
ban hanh dé cuong quy trinh ky thudt xét nghiém;

Can cie Quyét dinh 56 4320/0D-SYT, ngay 02 thang 10 nam 2018 cia So Y 1é
Kién Giang vé viéc quy dinh chitc nang nhiém vu, quyén han cua Trung tdm Y té
huyén Giang Thanh,

Theo dé nghi ciia T¢ trinh s6 24/TTr-KXN& CDHA ngay 29 thang 3 nim 2024
cua khoa Xét nghiém va chan dodn hinh anh, Trung tam Y té huyén Giang Thanh.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh quy trinh chuyén mén trong hé théng trong quan ly chat
luong xét nghiém tai Trung Tam Y t€ Giang Thanh gom (d@inh kem quy trinh).

1. Quy trinh huéng dan vé bién soan quy trinh thyc hanh chuan (SOP), ma tai
liéu: QTQL-QTC-62 phién ban 2.0

2. Huéng dan quy trinh k¥ thuat vé xét nghiém AFB truc tiép nhudm Ziehl-
Neelsen, ma tai liéu QTKT-AFB-20 phién ban 2.0

3. Quy trinh huéng dan vé luu va hiy mau bénh pham sau xét nghiém, m4 tai
liéu: QTQL-LMHM-79 phién ban 1.0

4. Quy trinh huéng dan vé hop xem xét ctia 1anh dao, ma tai liu QTK T-XXLD-
80 phién ban 1.0

Diéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky.

Dieu 3. Céc 6ng (ba) Phong Tb chirc — Hanh chinh, cac don vi ¢6 lién quan
chiu trach nhi¢m thi hanh quyét dinh Ilély'.f\/b_

i

Noi nhin:
- Nhu diéu 3;
- Luu: VT, TCHC.
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Quy trinh huwéng dén vé bién soan quy trinh thuee hanh chudn Ma tai liéu: QTQL-QTC-62
1. Muc dich

Quy trinh nay huéng dan bién soan quy trinh thuc hanh chuin trong quan ly chit
luong, bao gdbm quy trinh thure hanh chuén vé quan Iy va quy trinh thuc hanh chudn vé k§
thuat dé dam bao tinh théng nhét ciia hé théng tai lidu theo quy dinh ciia Khoa Xét
nghiém va chan dodn hinh anh.

2. Pham vi ap dung

Quy trinh nay ap dung cho qué trinh soan théo quy trinh thuc hanh chuén (SOP) cua
Khoa Xét nghi€ém va chan doan hinh anh thudc Trung tdm Y t€ huyén Giang Thanh, tinh
Kién Giang.

3. Trach nhiém

- Ngudi phé duyét quy trinh: 14 lanh dao don vi hodic ¢6 thé iy quyén cho lanh dao
Khoa xét nghiém va chan doan hinh anh phé duyét (néu chi ap dung trong pham vi ndi bd
khoa) va phai chiu trach nhiém vé quy trinh da dugc ban hanh.

- Nguoi xem x¢ét: 13 Lanh dao Khoa/nhén vién quan ly chét luc_mg’(néu quy trinh do
nhan vién bién soan) hodc ldnh dao Phong Ké hoach — Nghiép vu (néu la quy trinh do
lanh dao khoa bién soan) va phai ¢d k¥ ning, kinh nghiém dé chinh stra quy trinh.

- Ngudi bién soan/soan thao: 1a lanh dao Khoa/Nhéan vién quan Iy chit luong/ky
thuat vién trong khoa dwoc phan cong bién soan va phai thuc hién theo dung dinh dang
quy trinh nay ban hanh.

4. Dinh nghia, thuit ngir va chir viet tit

- Quy trinh thuc hanh chuan (hay quy trinh thao tac chuén) trong quan Iy chat lugng
xét nghiém la vin ban huéng dan cu thé, chi rd cach tién hanh mot cong viée cu thé trong
cong tac quan ly va chuyén mén ky thuit nham bao dam cac hoat dong dién ra mot cach
théng nhit theo ding quy dinh.

BM Biéu mau

HTQLCL Heé thong quan 1y chét Iuong

KTV Ky thuat vién

QLCL Quan ly chat fuong

QLKT Quan ly k¥ thuat

QTC Quy trinh thuc hanh chuan Standard Operating Procedure
QTQL Quy trinh quan ly

/ Hodc (trong duong)

Phién ban: 2.0
Ngay hiéu luc: . A3./.05/:003 Trang: 2/12




Quy trinh huéng dan vé bién soan quy trinh thuc hanh chudn Ma tai liéu: QTOL-QTC-62

XN&CPHA  Xét nghiém va chan doan hinh anh
5. No¢i dung thuc hién
5.1. Cic buéc xdy dung quy trinh thwe hanh chuin
5.1.1. Lap danh myc QTC
- Dua vao céc can cr chinh nhu sau:
+ Danh muc k¥ thuat da dugc phé duyét ctia don vi/khoa;
+ Céc cong viée lién quan dén quén 1y chét luong;
+ Phén loai uu tién cac cong viéc thue hién tai phong xét nghiém.
- Phén cong nguoi (hodc nhom) bién soan va ra soat (xem xét).
- Thyc hién bién soan theo hudng dan tai muc 5.2 ctia quy trinh nay
5.1.2. Ra soat va chinh stra

- Ngudi duge phan cdng bién soan/phu trach chiu trach nhiém thuc hién viéc ra soat
va chinh sura.

- Qué trinh ra soat va chinh stra bao gdm céc budc sau:
+ Gui du thao cho nguoi ra soat;

+ Théng nhét vé cac gdp ¥ chinh sira;

+ Chinh stra dy thao (néu cén);

+ Guri lai du thao da chinh stra cho nhom bién soan va dé nghi phan hdi vao thoi han
nhét dinh;

+ Téng hop céc y kién dong gép dé hoan thién QTC (néu cén, sip xép cudc hop dé
théng nhat ndi dung);

+ Kiém tra dinh dang quy trinh va ni dung béng bang kiém trudc khi trinh lanh dao
phé duyét;

+ Ngudi soan thao, ngudi ra soat ky tén va ghi ngay thang tuong ung.

Luu ¥: Qua trinh chinh sitra ndy c6 thé thuc hién nhiéu lan cho dén khi théng nhét
duoc quy trinh ca vé ndi dung va hinh thire (ban dy thao cudi cung).

5.1.3. Phé duyét va ban hanh
- Lanh dao don vi hodc ngudi ¢6 thim quyén phé duyét cac QTC

Phién ban: 2.0 =
Ngay hiéu luc: A%../.Q2/L04h Trang: 3/12



Quy trinh hwéng dan vé bién soan quy trinh thiec hanh chudn Ma tai liéu: QTQOL-QTC-62 r
- Cong bd QTC da duge phé duyét.
- Phan phéi ban sao QTC dén tit ca cac nhan vién va khoa phong lién quan.
5.1.4. Tap huin va sir dung

- Tép huan str dung QTC cho tat ca cac nhén vién lién quan trong vong 7 - 10 ngay
sau khi QTC dugc ban hanh va luu ho so ca nhan da tham gia tip huin

- Bao dam tuan thi dang QTC da duogc ban hanh, xy dung hd so ghi cic hanh dong
khéac phuc.

5.1.5. Stra d6i bd sung va luu triv

- Cén sira d6i hodc bd sung ndi dung khi c6 cac diéu chinh vé quy dinh hodc chinh
sach ctia don vi hodc khi QTC khong con phu hop.

- Luu ban gbc QTC theo quy dinh.

- Thu hdi tat ca phién ban QTC cii da duge ban hanh khi ban hanh quy trinh thay thé
va luu trir theo quy dinh.

5.2. Yéu ciu vé thé thirc trinh bay
5.2.1. Trinh bay tong quat:
- Kho gidy: Céc QTC dugc trinh bay trén gidy khd A4 (210 mm x 297 mm).

- Kiéu trinh bay: theo chiéu dai (Portrait) cua trang gidy khé A4. Truong hop QTC
c6 cac bang, bi€u, van ban co6 thé dugc trinh bay theo chi€u rong (Landscape) cla trang.

- Phong chit: Times New Roman

- Bang ma: Unicode

- Co chir: 13-14

- L& trén: cach mép trén 2cm (Top)

- L& duéi: cach mép dudi 2cm (Botton)

- L& phai: cach mép phai 2cm (Right)

- L& tréi: cac mép trai 3cm (Left)

- Khoang cach gitta cac dong: 1 - 1,5

- Khoang cach giira cac doan: trude (Before) 6pt, sau (After) 6pt
5.2.2. Trinh bay cu thé:

5.2.2.1. Trang déu tién cia QTC bao gdm cac thong tin sau:

Phién ban: 2.0
Ngay hiéu luc: .42./.05/0:24 Trang: 4/12




Quy trinh hieéng ddn vé bién soan quy trinh thwe hanh chudn Mai tai liéu: QTQL-QTC-62
- Tén co quan va tén khoa (phong), biéu trung (logo néu co)
- Tén quy trinh chuén:

+ Néu 1‘2‘1 quy trinh quan 1y: Quy trinh hudéng din vé + tén quy trinh (vi du: Quy trinh
hudng dan vé quan ly nhan su)

+ Néu la quy trinh k¥ thuat: Huéng ddn QTKT vé + tén quy trinh (vi dy: Huéng dén
QTKT vé dinh lugng Glucose méau

- Ma tai lidu: Mbi QTC céan duge danh ma sb riéng va duy nhat, duoc ky hiéu theo
phéan loai QTC (quy trinh quén ly va quy trinh k¥ thudt), thong nhit dinh dang ma theo
thu tu sau: Loai QTC (QTQL/QTKT)-Tén quy trinh (viét tit)-Sé thir tir va néu c6 céc biéu
mau dugc quy dinh trong quy trinh thi dinh dang ma: Logi QTC (QTQL/QTKT)-Tén quy
trinh-Sé thit tw.Biéu mdu sé thir tw; Vi du: Quy trinh quan Iy nhdn sw duge ky hiéu
QTQL-QLNS-50 va c6 biéu mau 1 trong quy trinh quy dinh thi dugc ky hiéu 1a QTQL-
QLNS-50.BM1, trong do:

+ QTQL: chir viét tit cta tir quy trinh quan Iy (phan biét voi quy trinh k§ thuat);
+ QLNS: chir viét tit ciia tén quy trinh 13 qudn Iy nhan su;

< o 503 la QTC thir SQ dugc khoa bién soan, theo thtr tu cia “So theo ddi phan
phoi/thu hoi tai liéu” (ma s6 QTQL-KSTL-18.BM3)

+BM1: chir viét tit cta tir biéu mdu thir nhdt ¢ trong quy trinh

- Phién ban (th ty cia 14n ban hanh): Can danh s thtr tu ting din mdi 14n ban hanh
QTC va ghi bang chir s6 A- -rap; Vi du: Khi bién soan méi quy trinh “Kiém soat tai liéu”
vao ndm 2020 thi phién ban dau tién ky hiéu 1a 1.0 va trong nam 2024 c6 sira doi lan tha
nhét thi s6 phién ban méi sé& 1a 2.0

- Ngay hiéu luc: Ghi ngay hiéu luc trén QTC sau khi di dugc ban hanh.
- Ho tén, chir ky/chirc vu ctia nguoi bién soan, nguodi xem xét va nguoi phé duyét.

- Theo ddi sira déi QTC: Ghi thong tin vé viéc sira d6i/bd sung vé ndi dung cua
QTC theo huéng déan bang sau:

5/ )

L

S6 phién | Vi tri stra doi Noi dung sira doi Ngay stra d6i | Ngudi sira d6i
ban

5.2.2.2. Tir trang thir 2 tré di cua QTC, dugce trinh bay nhu sau:

- Phan diu trang (header) va phan chan (footer) trang s€ xuat hién & mdi trang cua
Qrc, phan nay bao gom: tén QTC, ma tai liéu, phién ban, s6 thtr tw/tong s trang va
khong t6 vién khung: Vi du:

+ Phan dau trang dugc trinh bay nhu phan (header) ctia quy trinh nay

Phién ban: 2.0
Ngay hiéu hee: A7./05./203) Trang: 5/12
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Quy trinh hudng ddn vé bién soan quy trinh thuc hanh chudn Ma tai liéu: QTQL-QTC-62

+ Phén chén trang dugc trinh bay nhu phén (footer) cia quy trinh nay

5.2.3. Cach danh sd, danh ddu cho cac cap dé muc:

- Bé muc chinh dugc danh s6 A rdp va in ddm, vi du: 1., 2., ....

- Cac @ muc phu duéi dé muc chinh dugc dénh s6 ting dan theo sb thir ty cia dé

muc chinh nhu sau:

- Cap 1 in dam nghiéng, vi du: 1.1., I.2., ...

- CAp 2 va cac cip tiép theo in thuong, vi du: 1.1.1.,, 1.1.2,, ...

- Cac y chinh dudi céc d& muc chinh hoic phu dung ki hiéu gach déau dong (-)

- Céc ¥ nhé tiép sau y chinh ki hiéu ddu cong (+) va tiép dén ky hiéu diu chim ().

Vi du:

1. Hé théng quan Iy chit hrong
1.1. Yéu cdu vé hé théng tai liéu
1.1.1. Khai quat

1.1.2. Kiém soat tai liéu

1.1.2.1. Kiém soat tai lidu ndi bd
- S6 tay chat luong

- Quy dinh, Quy ché

- Quy trinh

+ Biéu mau

« Biéu miu ngang

« Biéu mau doc

1.1.2.2. Kiém soét tai liéu bén ngoai

Démuccap 1
Dé muc céap 2

D€ muc céap 3
D€ muc cap 4

Noi dung cép 1

Noi dung cép 2

Nbi dung cép 3

5.3. Yéu cau vé néi dung t6i thiéu ciia quy trinh thwe hanh chuin

5.3.1. Béi vdi quy trinh thue hanh chuan k¥ thuat bao gdm céc ndi dung sau:

1. Muc dich;
2. Pham vi 4p dung;

3. Trach nhiém:;

4. Dinh nghia, thuét ngir va chir viét tét;

Phién ban: 2.0
Ngay hiéu luc: A4./0S./L0H

Trang: 6/12



Quy trinh hiréng dan vé bién soan quy trinh thuc hanh chudn Mai tai liéu: QTQL-QTC-62
5. Nguyén ly;
6. Trang thiét bi va vat tu;
7. Kiém tra chét lugng;
8. An toan;
9. No6i dung thuc hién;
10. Dién giai két qua va bao cdo;
11. Luu y (canh bao);
12. Luu trit hd so;
13. Tai liéu lién quan;
14. Tai li€u tham khao.
5.3.2. P6i v6i quy trinh thuc hanh chudn quan 1y bao gdm céc ndi dung sau:
1. Muc dich;
2. Pham vi ap dung;
3. Trach nhiém:;
4. Pinh nghia, thudt ngilt va chit viét tat;
5. Noi dung thuc hién;

6. Luu trit ho so;

7. Tai liéu lién quan;
8. Tai liéu tham khao
* Luu y: Noi dung ctia mot QTC vé quan Iy hodc QTC k¥ thuét théng nhit bao gém
cac muc trén, muc nao khodng c6 thi ghi khéng dp dung d€ bao dam tat ca cac QTC déu c6

cac muc thong nhat.

5.4. Huong dén bién soan ndi dung quy trinh thuc hanh chuin

Noi dung Huwéng din viét

Quy trinh nay huéng dan/mé ta céch thue hién mét cong viée cu thé
trong phong xét nghiém.

Vi du: Quy trinh ldy mdu tinh mach cho xét nghiém thi phan muc dich

1. Muc dich 5 :
3 viet nhie sau.

Quy trinh nay mé ta/hudng dan cach 14y mau tinh mach nhim dam
bao chat lrong mau trudce khi tién hanh xét nghiém.

Phién ban: 2.0
Ngay hiéu Iyc: .A3./05/40 _ Trang: 7/12



Quy trinh hwéng dan vé bién soan quy trinh thuc hanh chudn Ma tai ligu: QTQL-QTC-62

- Néu 15 dia diém va thoi diém quy trinh duogc 4p dung

2. Pham vi ap dung )7 gy: Quy trinf_z nay dwqc dp dung tai khoa xét nghiém hoa sinh Bénh
vien XYZ khi tién hanh ldy madu tinh mach cho bénh nhdn.

- Xdc dinh nguoi chiu trdch nhiém thue hién quy trinh va ngudi gidm
sat su tuan thu quy trinh. Vi du:

- Nhan vién dueoc giao nhiém vu ldy mau tinh mach cé trdch nhiém

2o Digachauneat (udn thu dung quy trinh.

- Phu trdach khoa hodc diéu dwedng truong hodc ... co trdch nhiém
lgiam sat viéc tuan thu quy trinh tai khoa.

- Néu dinh nghia hoc thuat ngit (néu can)

4. Pinh nghia, thuat |- Dién giai tit ca cac chir viét tit dugc dung trong quy trinh theo thir
ngir va chir viét tit |ty chit cdi tir A dén Z

Vi du: BVDK: Bénh vién da khoa

- Néu tom tat vé phuong phép, ki thuat xét nghiém

L C6 thé dién giai dudi dang so dd hodc hinh anh

Vidu: Quy trinh nhuém lam kinh

S. Nguyén ly huém Zielh-Neelsen dicoc sir dung cho nhuom soi AFB. Chdt nhuém
carbon fuchsin dudi tdc dung cua nhiét do s€ gan hitu co vdi axit
mycolic cé trong vdch té bao vi khudn va khéng bi mat sau khi tay
mau va nhudém voi xanh methylene, tao hinh anh triec khuan bat mau
hong do ddc trung cho vi khuan ho...

[6.1. Thiét bi:

- Liét ké cac loai thiét bi sir dung trong qua trinh thuc hién. Can néu
ro thong so k¥ thuat va ma trang thi€t bi chinh (néu co)

Vi du: May ly tam cé toc do vong quay 1000 vong/phit, ma XY2-01
6.2. Vit tu/vat liéu:

- Liét ké cac dung cu, hoa chat/sinh phém va miu bénh phém can thiét
6. Thiét bi va vit tw Lwru ¥: Muc vét tir ¢6 thé chia ra cac muc nho sau:

6.2.1. Dung cu: Liét ké tén t?lt ca cac dung cu va ghi rd loai (vi du: Pi
pét thiy tinh loai 10ml hay 6ng nghiém nhua loai 4-5ml).

6.2 I:I(')a chét/sinh phdm: Néu tén cc héa chit/sinh phém cua don vi
san xuat.

6.2.3. Mau bénh phim: Néu & logi mau bénh phdm yéu cau, thé tich
(vi du: 1ml huyét thanh).

- M6 ta cac phuong phép kiém tra chat luong bao gdbm hoat dong hiéu
chuan may va thue hién ndi kiém (vi du st dung mau chimng, méu

2 ; chuén, bicu do ki€ém tra chat luong...).

7. Kiém tra chat

Keons - Truong hop @& c6 quy trinh riéng vé viéc hiéu chuén mdy thi khong

can dién giai chi tiét trong muc nay. Can ghi tén va ma cua quy trinh
lién quan

- Néu gidi han ngudng vé két qua ndi kiém va cac hanh dong khic

Phién ban: 2.0
Ngay hiéu luc: .A7/05/ A0 Trang: 8/12



Quy trinh huéng dan vé bién soan quy trinh thuc hanh chudn

phuc khi ndi kiém khong dat.

Ma tai liéu: OTOL-QTC-62

8. An toan

Néu céc van dé an toan can luu y khi thyue hién quy trinh (néu co).

9. Noi dung thwe hién

9.1. Chudn bj (khong dp dung cho QTC qudin 1)

- Néu cac bude chuan bi can thiét (chuan bi sinh phdm/héa chat van
hanh may, thuc hién noi kiém tra .. .) cén thye hién trude khi tién
hanh céc budc chinh. Céc bude chudn bi nay c6 thé 1dng ghép vao qua
trinh thyc hién hay tach thanh mgt muyc riéng.

Lieu y: Néu da co quy trinh riéng cho van hanh méy va hiéu chuan
lién quan dén QTC c6 thé din chiéu tén quy trinh, ma tai liéu twong
g, Vi du: Van hanh va hiéu chudn mdy theo QTC ma s6 QTKT-
AU480-67

0.1.1. Nguoi FhL_I'C hién: nhan luc truc tiép; thong tin bao gbm luc (Bac
si, KTV...); s0 luong.

0.1.2. Trang thiét bi va vat tu: nhu muc 6

0.1.3. Méau bénh phém: nhu huéng dan tai muc 2.4 dé cuong hudng
d3n (Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3376/QP-BYT)

9.1.4. Phiéu chi dinh: kiém tra thong tin hanh chinh

9.1.5. Thoi gian thuc hién k¥ thudt: udc tinh, don vi la gio

9.1.6. Dia diém thuc hién k¥ thuét:

9.2. Cdc buwdc tién hanh:

_ Néu cac bude thye hién chinh theo trinh ty, cu thé, ngén gon,d& hiéu.

- Panh sb thtt tu cho timg budce thuc hién dé khi can thiét thuc hién
13p lai cac bude dé dang, tranh nham lan, nhu bén dudi:

9.2 0= Birdc 1.
02D BVOC Lo ininn

10. Dién gidi va bdo
cdo két qua

- Néu 15 két qua thu duoc

- Néu rd cach thire giai quyét khi c6 su cd

- Ddi v6i QTC k¥ thudt can ghi thém céc thong tin sau:
+ Néu cong thire tinh, don vi st dung (néu co)

'+ Bién luan két qua cho nhitng trudng hop bét thuong

+ Néu rd khoang giéi han cua hé thong phan tich va khoang tham
chiéu sinh hoc va gia tri bdo dong (neu co).

11. Luu ¥ (canh bao)

Ghi nhitng sai l&ch c6 thé xay ra hodc nguyén nhén gdy sai 1éch két
qua va gidi han ctia xét nghiém.

12. Lwu trir ho so

Ghi sb va ghi vao céc biéu miu lién quan dén quy trinh va luu trir ho
SO.

13. Tai liéu lién quan

Liét ké cac QTC, biéu mau lién quan bao gom ca ma tai liéu

14. Tai liéu tham
khao

- Liét ké tén cac tai liéu tham khao, huéng dan chuyén mon trong qua
trinh bién soan (tai liéu ti€ng viét trudce, tai liéu nude ngoai sau)

Phién ban: 2.0

Ngay hiéu lye: A3./00/.:104

Trang: 9/12



Quy trinh huéng dén vé bién soan quy trinh thuc hanh chudn Ma tai liéu: QTQL-QTC-62

- D6i v6i moi tai liéu tham khao can néu céc thong tin theo trinh ty
nhu sau: Tén tac gia; Tén tai liéu; Lan xuét ban; Tén nha xuét ban/ noi
xudt ban; Nam xuét ban; Tén d& muc phan tham khao; Trang tham
khao. Vi du:

- Quy trinh van hanh va thuc hién xét nghiém trén may FACSCount -
ndam 2009, Lan xudt ban thir 3 - Ha Ngi, 2012, trang 33-37.

6. Luu trir hd so

Tét ca cac ndi dung duoc luu trir trong hd so theo huéng din cia quy trinh “Quan ly
hd so” (mi sé QTQL-QLHS-S?), thoi gian lru trit 3 ndm; cac quy trinh dugc quy dinh
theo bd tiéu chi chat lugng (Quyét dinh s6 2429/QD-BYT) va céac phu luc sau:

- Phu luc 1: Quy trinh chuan chét lwong trong quan ly

STT TEN QUY TRINH
1 |Quy trinh hudng dan bién soan quy trinh thuc hanh chuin
2 |Quy trinh kiém soat tai liéu
3 |Quy trinh kiém soat hd so
4  |Quan ly nhén sy va dao tao nhan vién
5  |Quy trinh dénh gia nang lyc nhan vién
6  |Quy trinh quan Iy hd so nhan su
7 |Quy trinh quan Iy trang thiét bi
8  |Quy trinh quan ly sinh pham va vt tur tiéu hao
9  |Quy trinh quan ly sy khdng phii hop
10  |Quy trinh danh gia su hai long cua khach hang
11  |Quy trinh giai quyét khiéu nai
12 |Quy trinh lya chon va danh gid nha cung cip
13 |Quy trinh bdo mat thdng tin
14  |Quy trinh danh gia ndi bo
15  |Quy trinh thuc hién c4c hanh déng khac phuc
16  |Quy trinh thyc hién cac hanh djng phong ngtra
17 Quy trinh hop xem xét clia 1anh dao
18 [Quy trinh trao dbi théng tin
19  |Quy trinh lya chon va danh gia phong xét nghiém chuyén giri mau
20 |Quy trinh danh gid nguy co
21  |Quy trinh x4c dinh va theo ddi chi s6 chat lugng
22 [Quy trinh xem xét két qua hiéu chuan
23 [Quy trinh cai tién lién tuc

Phién ban: 2.0 )
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Quy trinh hidng ddn vé bién soan quy trinh thiee hanh chudn Ma tai lieu: OTOL-QTC-62

24 |Quy trinh tranh xung dot quyén loi

25  |Quy trinh luu mAu sau xét nghiém

26  |Quy trinh xir ly sau phoi nhiém

27  |Quy trinh tdng két va bao céo két qua

28  |Quy trinh dao tao va danh gia hiéu qua sau dao tao

29  |Quy trinh kiém tra chat luong hang hoa

30  |Quy trinh tmg pho véi tinh hudng khan cép

- Phu luc 2: Quy trinh chudn quéan Iy chét lugng vé k¥ thuat

STT TEN QUY TRINH KY THUAT

1 |Quy trinh thuc hién cac xét nghiém (mdi loai xét nghiém mot quy trinh riéng vi dy:
Quy trinh xét nghiém ham luong glucose trong mau)

2 |Quy trinh 14y mAu mau tinh mach

3  [Quy trinh léy mAu méau mao mach (ddu ngoén tay)

4 Quy trinh ldy mau ngody hong va ngody miii

5 |Quy trinh v¢ sinh va bao dudng du phong thiét bi

6  |Quy trinh x1r ly réc thai

7  IQuy trinh dong géi va van chuyén miu bénh phim

8 %.Q_uy trinh tiép nhan, tir chdi va bao quan mau bénh phém

9 |Quy trinh phan tich két qua ndi kiém \

10 |Quy trinh phén tich két qua ngoai kiém v
o e iQuy trinh hudng dan sir dung thiét bi (mdi thiét bi c6 mot quy trinh riéng) ‘,-: o |

- Phu luc 3: Céc biéu mau, quy trinh/huréng dén rut gon co trong quy trinh duge dinh 7
dang cu thé sau:

Ddu trang
Tén don vi: =y
' B imo. BV
Tén Khoa/phong B o
TEN CUA BIEU MAU
Noi dung:
...................... s NEAY ... SHORL.. ..o . A s
Truwdéng Khoa
Chan trang
Phién ban. ... ...
Notyhitulge: .ooosailliois 0717 A A

Phién ban: 2.0
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Quy trinh hieéng dén vé bién soan quy trinh thiec hamh chudn Ma tai ligu: QTQL-QTC-62

Pau tran
Tén don vi: s e :
Tén Khoa/pliong Ky hign OTC:....~...~....HD...
TEN QUY TRINH/HUGONG DAN RUT GON
Noi dung:
...................... S RBAY. .  ONE o .. 50
Trwémg Khoa
Chén trang
Phién ban: ... ...
Nty -hidu lges oo vl o s Trang: ..ol n

7. Tai liéu lién quan

- 84 tay chét luong, ma QTQL-STCL-54

- Quy trinh kiém so4t tai liéu, ma QTQL-KSTL-18
- Quy trinh quan 1y h so, ma QTQL-QLHS-57

8. Tai liéu tham khao

8.1. Tiéng Vigt

- Quyét dinh 3376/QD-BYT ngay 30/08/2023 cua Bo Y té vé viéc ban hanh “Pé&

cuong quy trinh k¥ thuat xét nghiém™;

- Quyét dinh 5530/QD-BYT ngay 25/12/2015 ciia B§ Y té vé Ban hanh huéng din

xdy dung quy trinh thuc hanh chuén trong quan 1y chat hrgng xét nghiém.

- Quét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/06/2017 ctia Bo trudng Bo Y té vé viée ban

hanh tiéu tri danh gid mirc chét lugng phong xét nghiém y hoc;

- Tiéu chuan quéc gia, 2014, Phong thi nghiém y té - Yéu cau cu thé vé chat lugng

va nang luc (TCVN 7782:2014-I1SO 15189:2012), Ha Noi.

8.2. Tiéng Anh

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

2012./.

Phién ban: 2.0

Ngay hiéu liee: .A2./05/2202 Trang: 12/12



TRUNG TAM Y TE GIANG THANH | Mé s0: QTKT-AFB-20
KHOA XET NGHIEM & CDHA Phién ban: 2.0

HUONG DAN QTKT VE Ngay ban hanh:
XET NGHIEM AFB TRUC TIEP =
NHUOM ZIEHL-NEELSEN 411054044,
Ngwoi bién soan Ngwoi xem xét Ngwoi phé duyét

: én Bi i W
Ho tén Nguyén Ba Nam Truong Thﬂlh_i) o

K | | 25 | msumphue

—>

Nagdy 12/03/2024 G109 2024 1./ 05/ 204k,
THEO DOI SUA POI TAI LIEU
S6 phién | Vi tri siva d6i Noi dung sira doi Ngay sita | Ngudi sira doi
béin déi

i Tén quy trinh: dat lai tén
1.0 Trang dau dung theo dang Thong
tu 43/TT-BYT va QTC

Quy dinh thém trach
1.0 Muc 3 nhiém cua nhéan vién

khoa 14m sang, tram y té Nguyén B4

: 12/3/2024 o
1.0 Muc 4 B6 sung dinh nghia

Thay d6i nguyén ly theo

- L Quét dinh 162/QD-BYT

B6 sung vat tu ti€u hao,
1.0 Muc 6 hoa chat Quét dinh
1314/QD-BYT

8.N6i dung | Thay dbi theo Quét dinh

0 Bimehien 1314/QD-BYT

B0 sung kiém tra chat

!
1.0 { Muc 9 heome, GC.QA

Tai liéu tham khao theo
1.0 Muc 14 Quét dinh 162/Qb-
BYT; 1314/Qb-BYT

Tai liéu ndi bd



Hieng dan QTKT vé XN AFB truc tiép nhuém Ziehl-Neelsen Ma tai liéu: QTKT-AFB-20
1. Mue dich

- Xay dung mdt quy trinh chuén cho tat ¢a cac nhan vién xét nghiém thyuc hién, dam
bao chat lugng xét nghiém va han che t6i da céc sai sot cd thé anh hudng dén két qua xét
nghiém AFB truc ti€ép nhudm Ziehl-Neelsen.

- K¥ thudt nay nhdm xac dinh vi khuén khang cbn khang toan AFB (Acid-Fast-
Bacilli) bang phuong phap nhu¢m Zichl-Neelsen (ZN) str dung kinh hién vi quang hoc.

2. Pham vi ap dung

Quy trinh dwgc 4p dung cho hoat dong xét nghiém AFB truc tiép nhudém Ziehl-
Neelsen tai Khoa xét nghiém va chan doan hinh anh va hoat dong ldy méu, van chuyén
mau xét nghiém lao tai cac Khoa 14m sang, Tram Y té x4 thudc Trung tim Y té Giang
Thanh, tinh Kién Giang.

3. Trach nhiém

- Nhén vién xét nghiém dugc giao nhiém vu xét nghiém AFB truc tiép nhudm Ziehl-
Neelsen c6 trach nhiém tuan thu theo ding quy trinh nay.

- Nhén vién y té cac khoa 1dm sang, tram y t€ x4 dugc giao nhiém vu lay miu xét
nghiém tuan thu theo ding hudng déan cua quy trinh nay.

- Lanh dao Khoa XN&CDHA va cic Khoa lam sang, Tram Y té x4 chiju trach nhiém
gidm sat viéc tuan thu quy trinh nay.

4. Pinh nghia, thuat ngit va chir viét tit

- Bénh lao: 12 mét bénh lay nhiém do vi khuan lao (Mycobacterium tuberculosis -
MTB) gy nén. Bénh lao c6 thé gay ton thuong & tat ca cac bo phén ciia co thé, trong d6
lao phoi 1a thé lao pho bién (chiém 80-85%), nguén lay chinh cho ngudi xung quanh.
Bénh lao 13y qua duong khong khi do hit phai cac hat bui nho c6 chua vi khuén lao dugc
sinh ra khi ngudi mac lao phm trong giai doan tién trién ho, khac, hit hoi. Bénh lao ¢6 thé
gdy tir vong, nhung c6 thé diéu tri khoi va du phong.

- Noi kiém xét nghiém soi Ziehl-Neelsen 1a cac hoat dong thudong xuyén dugce tién
hanh tai PXN thuc hién xét nghiém. Kiém tra tat ca cac qui trinh nhim giam st do chinh
xac va tin phit hop ca cac két qua thuc hién. Tiéu ban duong dé danh gia mau cua AFB va
tinh chét tdy mau. Tiéu ban am dé danh gi héa chat khong bi nhiém AFB tir mdi truong
qua ngudn nudc.

- Xét nghiém soi AFB nhudm Ziehl- Neelsen ngoai kiém duoc thue hién theo
phuong phap kiém dinh theo 16 (LQAS). Phuong phép kiém dinh theo 16 con goi 1a kiém
dinh mu 12 qud trinh phong xét nghiém (PXN) tuyén trén doc lai céc tiéu ban dugc lua
chon ngau nhién, khong biét két qua doc ban dau, tir cac tiéu ban soi hang ngay ctia PXN
tuyén dudi.

AFB Vi khuén khang con, khang acid Acid Fast Bacillus

Phién ban: 2.0
Ngay hiéu luc: A7./.08/2024 Trang: 2/18



Hudng dian QTKT vé XN AFB truc tiép nhuom Ziehl-Neelsen Ma tai lieu: QTKT-AFB-20

I1QC Noi kiém tra chét lugng Internal quality control
KTV K¥ thuét vién
MTB Vi khuén lao Mycobacterium tuberculosis
NB Nguoi bénh
TB Tiéu ban
PXN Phong xét nghiém
QTC Quy trinh chuén
QTKT Quy trinh k¥ thuat
XN&CPHA | Xét nghiém va chan doan hinh anh
ZN Ziehl-Neelsen
/ Hodc (twong duong)
5. Nguyén ly

Mycobacteria (trong d6 cé vi khuén lao) co 16p véch sap day nén khé bit mau véi
thudc nhuom thong thuong va cé tinh khang con - acid. Phuong phap nhuom Ziehl do
thude nhudm c6 chira phenol va ho nong khi nhudm nén fuchsin ngam qua l6p vach cda
vi khuén, khi tdy mau bang dung dich con-acid 3%, AFB van giit dugc mau do Fuchsin
trong khi cac t& bao va vi khudn khéc bj tdy mét mau dé, budc nhudém nén tao sy twong
phéan gitra AFB mau do6 trén mau nén xanh sang.

6. Trang thiét bi va vat tw

6.1. Thiét bi:

- T an toan sinh hoc cip I duge kiém chuén hang nam.
- Dén gas hoiic dén cbn dé c¢b dinh tiéu ban.

- May lam khd tiéu ban (& noi c6 sé lwgng miu nhiéu trong ngay).
- Bon nhudm tiéu ban (c6 voi nude)

- Dong hé phut.

- Kinh hién vi quang hoc 2 mét véi vat kinh 100X, 10X.
- Nbi hip hoac 10 dbt.

- Thung rac ¢6 nip day.

6.2. Vat tu:

6.2.1. Vit liéu:

- Lam kinh ¢6 dau mo.

Phién ban: 2.0 %
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Hudng dén QTKT vé XN AFB truc tiép nhuom Ziehl-Neelsen Ma téi liéu: QTKT-AFB-20
- Bt chi den HB.
- Que phét dom ding 1 1an (tre, gb).
- Bo hoa chit nhudm ZN.
- Que c6 déu bong (gac) dé ddt Itra ho nong tiéu ban.
- Gia nhudm ti€u ban.
- D4u soi kinh va gidy lau kinh.
- Hop dung tiéu ban.
- Gia dé tiéu ban sau khi dan, gia dé tiéu ban sau khi nhudm.
- Giéy loc thudc nhuom.
- Dung cu va tai nilon chita chét thai.

6.2.2. Dung cu, hoa chét va vat tu tiéu hao (bao g(“)m ndi kiém, ngoai kiém):

STT Chi phi héa chit, vit toj tiéu hao Pon vi tinh | S6 hrong tiéu hao
1 | Dung dich fuchsin 0,3% ml 5,000
2 | Dung dich con tay HCL 3% ml 10,000
3 | Dung dich xanh methylen 0,3% ml 5,000
4 | Coén 90° (vé sinh dung cu) ml 20,000
5 | Dung dich khir khuan ngdm que phét dom ml 15,000
6 | Con sét trung tay nhanh ml 2,000
7 | Lo/cbe/ tuyp liy bénh pham Lo 1,200
8 | Lam kinh Cai 1,500
9 | Que céy Cai 1,000
10 | Que phét dom Cai 1,500
11 | Dau soi kinh ml 1,000
12 | Gidy lau kinh To 2,000
13 | Gidy loc thuc nhudém To 0,500
14 | Panh Cai 0,0001
15 | Bong Kg 0,001
16 | Pipet nhya Cai 2,000
17 | Pén con Cai 0,0001
18 | Hop luu tiéu ban Cai 0,0001
19 | B6 can (binh chira) vat nhiém Cai 0,0001

20 | Khay dung bénh pham Cai 0,0001
21 | Hop van chuyén bénh pham Cai 0,0001
22 | Tti chira rac thai lay nhiém Cai 0,0001

Phién ban: 2.0
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Hieomg din QTKT vé XN AFB truc tiép nhuom Ziehl-Neelsen Ma tai liéu: OTKT-AFB-20

23 | Mi Cai 0,020
24 | Khau trang Cai 0,020
25 | Gang tay Doi 2,000
26 | Ging tay xtr Iy dung cu boi 0,020
27 | Quan 4o bao hd Bo 0,001
28 | But chi den HB Cai 0,020
29 | Butbi Cai 0,010
30 | Batlra Cai 0,010
31 | S6 luu két qua xét nghiém Quyén 0,001
32 | S6 nhan bénh phdm Quyén 0,001
33 | SO ban giao két qua xét nghiém Quyén 0,001
34 | Gidy tra két qua xét nghiém To 2,000
35 | Nhan ma vach Cai 3,000
36 | Dung dich nudc rira tay ml 8,000
37 | Khén lau tay Cai 0,010
38 | QC (néu thuc hién) * 0,1
39 | EQAS (néu thuc hién) * 0,005
* Ghi chii:

- Chi phi néi kiém cho quy trinh ky thudt dugc tinh cu the theo Chuong trinh ngi
kiém (QC) la 1/10 tong chi phi dung cu, hoa chat, vat tu tiéu hao (véi s6 luong > 10 mau
cho 1 lan tién hanh k¥ thuét).

- Chi phi ngoai kiém cho quy trinh ky thuét dugc tinh cu thé theo Chuong trmh
ngoai kiém (EQAS) 1a 1/200 tong chi phi dung cu, héa chét, vat tu tiéu hao (véi s 1an
ngoai kiém trung binh 2 1an/1 nam).

6.3. Héa chiit:

6.3.1. B thudc nhudm Ziehl Neelsen (hoa chét dang nude pha sén):

- Carbon Fuchsin 0,3%

- Alconol acid 3%

- Methylen Blue 0,3%

6.3.2. Chuan bi hoa cht nhudm Zichl Neelsen (hoéa chét dang bot tu pha):

6.3.2.1. Dung dich nhuém mau Zieh!’s Carbol Fuchsin 0,3%:

- Cong thue:
e PheReLERANE oo esns dsn vissnan it 50gam
LN EIRYHE 957 ..o sonnaesass sammsigriras DG

Phién ban: 2.0
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Hiréng dan QTKT vé XN AFB truc tiép nhugm Ziehl-Neelsen Ma tai liéu: QTKT-AFB-20

4 BHEhBi DasIg: [ o i nan swmen caan e ita 3gam

=R e Rt e R 1 &50ml

- Céach pha: hoa tan phenol trong 100mi con, thém 3 g Fuchsin hoa tan, loc hdn dich
trén vao 850 ml nudc cat, lic déu.

6.3.2.2. Dung dich tdy mau c6n acid HCI 3%

- Cong thire:
+ Acid HCl ¢4m G8C.....oovvnneeieineeeennnnn.. 30ml
+ CODBIREIE 050 5. .ot s evrswsvserssinios vin 970ml

- Céach pha: cho tir tir acid dam déac vao chai chira 970 con. Khong lam nguoc lai vi
géy no.

6.3.2.3. Dung dich nhudm nén xanh methylen 0,3%

- Cong thirc:

£ 2L e L TR O e S 28 e 3gam

1T A S T U N S 1000ml.

- Céch pha: hoa tan 3g Methylen blue trong 1000ml nu¢c cét.

6.3.2.4. Bao quan va han str dung

- Loc va kiém tra chit luong dat yéu cau, theo chu ky hang thang.

- Hoa chit mau ctia ZN phai duoc bao quan trong chai thity tinh mau.

- BC) }}éa chit nhudm ZN va bo chai bao quan tl:luéc nhuﬁm phai dan nhéan ghi tén
héa'chét, nong dg, ngay pha va han sir dung. Phai cd s0 pha, ki€m tra, quan Iy va cap phat
thudc nhudm.

- Bao quan hoa chét & noi thoang mat, tranh 4nh ning mit troi.

- Khi thay hoa chit méi, phai rira sach chai cii tranh tao cén fuchsin gdy 16i sai +

- Chi st dung va cép phat thudc nhudém da kiém tra dam bao chét luong.

- Han sir dung thudc nhuém 1 théng theo qui dinh cia CTCLQG.

7. Kiém tra chét lwong

7.1. Kiém tra chit lwong tiéu bin theo 6 tiéu chuin

7.1.1. Chét lugng bénh phim

Phién ban: 2.0
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Huomg dan QTKT vé XN AFB triec tiép nhuém Ziehl-Neelsen Ma tai liéu: QTKT-AFB-20
- Su ¢6 mit cua bach ciu da nhan, dai thuc bao.
- Chat luong bénh pham dat yéu cau khi soi:

+ Co6 trén 25 ‘pach cdu da nhan/1VT & do phong dai 100x (vét kinh 10x, thi kinh
10x) hay 3-4 bach cdu da nhan/1VT véi vat kinh dau.

+ Hoéc c6 dai thuc bao.
- Bénh pham dat chét luong két qua xét nghiém mdi chinh xéc,
7.1.2. Kich thudc tiéu ban

- Kich thude 1x2cm, ci hinh ovan nim & giira lam kinh

657/1

7.1.3. D6 min

- Bénh phim dugc dan déu dé dat d6 min céan thiét.

- Tiéu ban dat vé do min:

+ B& mat tiéu ban lién tuc, déu din, khong bi rdng, bong trui.

+ Soi kinh: céc vi trudmg lién tuc khong c6 nhidu vi truong rdng, do sang déu dan.
7.1.4. D§ day

- TB dat tiéu chuan c6 d6 day khoang 0,04 mm, khi tiéu ban kho, chua nhuém c6 thé
kiém tra bing cach d& mot to gidy co chir in xubng duéi tiéu ban cach 4-5 cm néu nhin
théy chir m&r c6 thé doc dugce 1a dat, khong doc dugce chit 13 day, nhin chit qua rd 1a mong.
(nhu hinh bén dirdi)

Qud mong Dgt dj day Qud day
- Néu qué day tiéu ban c6 nhiéu 16p, khong soi thu, vi truong xanh t6i;
- Néu qua mong céc vi truong thua thét, nén xanh nhat.

Phién ban: 2.0 5
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Hudng dén QTKT vé XN AFB truc tiép nhuém Ziehl-Neelsen M tai liéu: QTKT-AFB-20
7.1.5. Nhudm va tdy mau
- TB nhudm va tdy mau dat: AFB bit mau do phan biét rd rang v6i nén mau xanh
- Tiéu ban nhudm va tdy mau khong dat:
+ AFB nhat mau c6 thé do tiy qua hodic nhudém chwra du (thdi gian, strc néng...).

+ Nén ciing mau d6 do tdy mau chwa da khé phan biét rd AFB (nhimg tiéu ban nhin
bang mat thudong con mau do 1a tay chura dat).

+ Nén xanh dam, AFB t6i do nhudm nén qua lau.
7.1.6. Do sach
- Tiéu ban dat do sach: soi khong thiy céc cin ban, can Fuchsin, tinh thé..

- Ti€u ban khong dat d§ sach: soi théy céc cin ban, cian Fuchsin, tinh thé.. do thudc
nhudm ct cén hodc do ho quéa néng trong khi nhudm Fuchsin.

7.2. Thue hign ndi kiém:

- Cac muc can kiém tra thudmg 1a:

+ S phit hop ciia bénh phdm;

+ Chit luong kinh hién vi;

+ Kiém tra chét luong hoa chit;

+ Thue hién theo diing qui trinh chuén;
+ Phuong thirc quan ly hanh chinh;

+ Kiém so4t nhiém chéo;

+ Panh gia cac chi s6 xét nghiém;

- Nguoi thuc hién: cac by xét nghiém.

- Chuén bi: Mau dom da biét trude két qua (mau dom c6 két qua am va mau dom c6
két qua 1+)

- Thoi diém va huéng dan thuc hién:

+ Thuc hién ngay sau mdi 1an pha hodc nhan 16 thuéc méi: nhudém it nhét 1 tiéu ban
am tinh va 1 tiéu ban duong tinh & mirc 40 1 + theo ding QTKT (nhur muc 9.2)

+ Thuc hién hang ngay/ hang tuan khi thuc hién k¥ thuat tai mé nhuém dau tién
trude khi doc ti€u ban ctia ngtroi bénh: nhudém 01 chirng duwong va 01 chimg 4m cung mé
nhudm tiéu ban thong thuong.

Phién ban: 2.0
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Huromg dian QTKT vé XN AFB triec tiép nhuém Ziehl-Neelsen Ma tai liéu: QTKT-AFB-20
- Pénh gia két qua:

+ Két qua nhudm dat chat lugng: ti€u ban duong thdy AFB bat mau do trén nén
xanh sang va muc do 1+, tiéu ban am khong thay AFB va dat 6 tiéu chuan nhuw muc 7.1.

+ Két qua nhudm khéng dat chit lugng: tiéu ban dwong khong thdy AFB hoic AFB
nhat mau va <1+, nén xanh t0i, thdy cin thuéc nhudm, tiéu ban am thay AFB.

+ Khi két qua kiém tra (QC) khong dat, phai xem x¢t lai toan bd qua trinh tur thube
nl}uém, tiéu ban chung dén ky thuat nhudm soi, nhuém thém 16 ti€u ban ching moi néu
két qua van khong dat phai hity bo thudc nhudm.

- Khéng duoc tra két qua ngudi bénh khi két qua QC khong dat.

- Ghi chép két qua vao sb theo doi két qua nodi kiém AFB, QTKT-AFB-20.BM1

7.3. Thuc hién ngoai kiém

- Giam sat tai chd: Puogc thuc hién bdi giam sat vién/ chuyén gia linh vuc xét
nghiém nhudm soi tuyén cao hon.

- Kiém tra bd lam miu: BO lam miu duogc nhén tir don vi tuyén trén thudéc CTCLQG
ho#c tham gia cac chuwong trinh ngoai kiém ctia cac don vi hoat dyng chuyén mon ki€m
chuan cua nganh Y té.

- Kiém dinh mi: PXN tuyén tinh kiém dinh tiéu ban cho tuyén huyén theo théng
hodc kiém tra ngau nhién trong cac dot giam sat tai cho.

7.4. Kiém dinh tiéu bin

- Hang thang tuyén huyén bao c4o va giri lame cho tuyén tinh kiém dinh.

- Thare hién kiém dinh tiéu ban theo phuong phéap kiém dinh theo 16 (LQAS)
- PXN tuyén tinh thye hién kiém dinh ti€u ban hang thang cho tuyén huyén.
8. An toan

- Sép xép bo tri phong xét nghiém nhudm soi truc tiép hop 1y. Str dung ti ATSH
theo qui dinh, dam bao ludng khi luu thong trong ta khong bi anh hudng boi cac vt liéu
che lap. Két thuc cong vige, lau ti bang con 70°. Céc thao tac ky thudt phai nhe nhang
tranh tao hat mi: m& nap lo dom, 14y manh dom, dan tiéu ban., co dinh khi tiéu ban chua
khd hoan toan. Khir nhiém vét liéu 1ay nhiém theo qui dinh.

- Ap dung cac bién phap an toan theo QTC md QTQL-ATSH-01.

- Trang bi bao ho lao déng theo quy trinh bao h lao dong phong x¢ét nghiém, QTC
mi s QTQL-BHLD-02. Huéng din nhanh xir 1y sur cd, dung cu xir 1y, bdo ho c4 nhan.

- Xit 1y réc thai theo QTC ma s6 QTKT-RTYT-03.

Phién ban: 2.0 %
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Huwdng dén OTKT vé XN AFB truc tiép nhuoém Ziehl-Neelsen Ma tai liéu: QTKT-AFB-20
9. Ngi dung thwe hién
9.1. Chudn bi
9.1.1. Nguoi thuce hién:

- Ngudi thuc hién: Can bd xét nghiém da duge dao tao va co6 chlmg chi hodc chung
nhan vé chuyén nganh Vi sinh — Ky sinh tring.

- S6 luong: 1-2 ngudi.

9.1.2. Trang thiét bi, vét tw, héa chit: Nl muc 6 cuia quy trinh nay
9.1.3. Mau bénh pham

- Loai mAu bénh phim: Dom.

- Tiéu chuin miu bénh phim: Bénh phém dom dat chét luong co nhay mu, thé tich
mAu it nhat 2 ml. Mau phai dung trong coc/t}p theo qui dinh. M3 phai ddy du thong tin
trén than dung cu chira mau. Thong tin trén mAu va phiéu xét nghiém phai phit hop.

- Thu thap mau: tai muc 9.2.2.2 QTC ma QTKT-LMBTN-44 hoic theo huéng dan
bang bén dudi:

HUGNG DAN LAY BENH PHAM B3M

SPUTI SOLLECTION PROCEDURE

Dxdeen Iyt tn thisomng (g 1Al virdeg kivg: S0 tIrmai ho@ic v ing

Burdc 12
Suc
midng sach bing

Budve s
Hitvho thit shu . thira
thitmanh 3 Wn

Phién ban: 2.0
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Huéng dan QTKT vé XN AFB truc tiép nhuém Ziehl-Neelsen Ma tai liéu: QTKT-AFB-20

- Néu phai vén chuyén, miu phdm phai dugc dong géi va van chuyén phii hop theo
QTC ma QTKT-LMBTN-44.

9.1.4. Phiéu chi dinh xét nghiém

- Co diy du théng tin theo quy dinh, bao gdm: ho tén ngudi bénh, tudi, khoa/phong,
chan doan, chi dinh xét nghiém, loai mau, gi¢ ldy mau, chir ky/tén Béc si chi dinh...

9.1.5. Thoi gian thuc hién ky thuét
- B6i véi mau thong thuong: 6 gior
- Bdi voi mau cap ciru, khan cip: 4 gid

* Luu y: thoi gian trén dugc tinh tir luc tiép nhan miu/phiéu chi dinh va tiy theo sb
lrong mau c6 thé kéo dai hon

9.1.6. Dia diém thuc hién k¥ thuat

Tai Phong xét nghiém vi sinh ciia Khoa xét nghiém va chén doan hinh anh thudc
Trung tam Y t€ Giang Thanh.

9.1.7. Chuén bj truéc khi lam tiéu ban:
- Str dung lam kinh méi, khong c¢6 vét xude hoac mde, di lau cdn 95° va lam kha.
- Cap nhat thong tin bénh nhan vao s6 xét nghiém trudce khi thuce hién k¥ thudt.

- $6 xét nghiém thong nhat tir so xét nghiém, ph1eu xét nghiém, coc dom va lam
kinh. S6 xét nghiém gom 2 phan: tir s6 12 s thir tu trong s xét nghiém, mau s6 1a s thu
tur clia mau (Vi du: 120/1, 120/2). Déi chiéu va klem tra cac thoéng tin cén than tranh
nhim 1An. S xét nghiém theo thir tur tr diu nim dén cubi nam.

- Ding but chi den HB viét s0 xét nghiém 1én dau mo cia lam kinh. Khéng cham
tay vao phan Jam kinh con lai.

- Sép xép cbc dom va lam kinh theo thir ty tranh nham 1an.

- Khoi dong ti ATSH trude khi sir dung it nhat 15 phut dé thanh loc khi.

- Siép xép dung cu/vat liéu can thiét vao th ATSH: mdy 1am khé tiéu ban (bat may &
50°— 60" C). que dan tiéu ban, bd can chira chat st khuan, gid dung tiéu ban, khay c6 lot
khan, giay tham dung dich sat khuan, lam kinh va coc dom.

- Tiép nhan chi dinh ca trén gidy va phan mém quan 1y.

9.2. Cdc budc thuc hién

9.2.1. Bude 1: Kiém tra/déi chiéu thong tin hanh chinh ngudi bénh, mau bénh pham
va lam kinh d3 duge ghi sé XN trung khép véi nhau.

Phién ban: 2.0 2
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Huréng dian QTKT vé XN AFB truc tiép nhuém Ziehl-Neelsen Ma téii liéu- QTKT-AFB-20
9.2.2. Buéc 2: Dan tiéu ban
- M6 nédp cbe dom nhe nhang, dit nip ngira trén khay.

- Quan sat k§ mAu dom, dung dau vét (ddu ldy miu) ctia que phé: dom chon méanh
dom nhay mu, nhe nhang cdt mau dom bang cach di canh vat que tre vio thanh coc dom.

- Dit mau dom 1én gitra lam kinh trung sé vdi cde dom, ding mit vat que tre dan
dom trén lam theo hinh bau duc kich thudc 1x2cm, quay miii nhon que tre dan ti€p tao 4o
min cho vét dan. Dan dom déu dén, lién tuc theo hinh xoén Oc tir trung tdm ra ngoai hodc
theo kiéu toc roi, dan dén khi thay dom hoi se (Khdng dan khi dom da kho)

- Huy que phét dom vao bd can c6 chét sat khuan.

- Dt tiéu ban 1én gia dé kho tu nhién hodc 1am kho trén mdy lam kha tiéu ban.

- Pay lai nip cbc dom.

9.2.3. Budce 3: Co dinh tiéu ban

- Ho néng tiéu ban qua ngon lira dén con 3 1an mdi 1an khoang 3 gidy (miit tiéu ban
ngura 1én trén).

9.2.4. Budc 4: Nhudm ti€u ban (3 bucc)

9.2.4.1. Nhudém mau

- Xép tiéu ban theo thtr tu trén gia nhudém, mdi tiéu ban cach nhan it nhét 1 cm.
- Phtt dung dich Fuchsin 0,3% kin toan bg bé mit lam kinh.

- Ho néng tiéu ban tir phia duéi dén khi Fuchsin bbc hoi.

- Pé it nhét 5 phit (Néu Fuchsin tran ra ngoai, b sung thém Fuchsin va ho nong lai)
- Rira tiéu ban nhe nhang cho trdi hét thude nhudm.

- Nghiéng tiéu ban cho rdo nudec.

9.2.4.2. TAy mau

- Phu day dung dich acid - con 3% lén tiéu ban, dé 3 phat.

- Rura nudce. Nghiéng ti€u ban cho rédo nude.

- Sau khi rira, cac tiéu ban khong con mau hong. Néu tiéu ban vin con mau hong,
tay lai 1an 2, thoi gian tir 1- 3 phit cho dén khi hét mau hong, rira lai nudc.

9.2.4.3. Nhudém nén
- Phu diy dung dich xanh Methylene 0,3% Ién tiéu ban.

Phién ban: 2.0
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Huomg din OTKT vé XN AFB truec tiép nhuém Ziehl-Neelsen Ma tai liéu: QTKT-AFB-20
- Dé 30 gidy - 1 phut.
- Rira nuéce, nghiéng tiéu ban cho rdo nudec.

* Chii v: cho voi niwde chay nhe nhang tir dau tiéu ban. KHONG x6i voi nudc thang
vao vét dan.

9.2.5. Budgc 5: Lam kho tiéu ban
Xép tiéu ban 1én gia dé kho tw nhién, hodc bing méy lam kho tiéu ban.

* Chii y: K[:,fOA]\{G lam khé tiéu ban bdng cdch ho tiéu ban qua ngon lira hay ding
khdn hode gidy dé tham kho.

9.2.6. Budc 6: Soi kinh hién vi

o

2.6.1. Lay vi truong
- Bat nguf)n dién.
- Lau thi kinh, vat kinh va tu quang bang gidy lau chuyén dung.

- Xoay vat kinh x10 vao truc quang hoc.

- Dt ticu ban Ién mam kinh, str dung vat kinh x10 dé lay vi truong. )
5 . ’ 9 - ))‘-mm
- Nhé mét giot dau soi vao dau trai cia vet dan, dé giot dau roi tu do khong cham "~
dau ong nho giot vao vét dan tranh nhiém chéo. %UNi‘é
Y
\-\U‘”
\ANG T
e
A -

o

- Xoay vit kinh x100 vao truc quang hoc. Dau soi tao thanh 1 16p méng gifta vat
kinh x100 va tiéu ban (Khdng dé vdt kinh cham tiéu ban).

- Diéu chinh d¢ vi cdp nhe nhang dé nhin hinh &nh rd nét.

* Chu y: Khong soi tiéu ban wot vi khéng ré vi truong va co thé hong vdt kinh. Chi
dung 6c vi cap voi vat kinh x100.

9.2.6.2. Cach soi tiéu ban va nhan dinh két qua

- Céch soi: cAn phai hé thong va chuan hoa, soi dong gitra tir trai sang phai (tuong
duong v iOO vi trudng). Diéu chinh b¢ vi cép cho hinh anh 15 nét nhit, quan sat k§ tir
ngoai vi vio trung tam vi truong dé phat hién AFB. Doc xong vi truong thir nhét, chuyen
sang doc céc vi truomg ké tiép cho dén hét dong. Khi can doc > 100 vi trudng, chuyén
dong ké tiép tir phai qua tréi (theo hinh vé).

Phién ban: 2.0 =
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Huéng dén QTKT vé XN 4B truc 1icp 't r Ziehi-Neelscr alta dew: QTKT-AFB-20

9.2.7. Bude 7: Doc va danh gia k3 qua tidu ban.
10. Dién giai va bao cio két qua
10.1. Nhén dinh két qua:

- Hinh anh AFB tir bénh pham: / FB ¢6 hinh que manh. hoi eone bat mau do, dung
riéng biét hay x€p thanh timg cum, dé aldn biét trén nén xanh.

- Pém s6 lugng AFB va ghi két qua theo qui dinh nhu bang bén diréi:

S6 lwong AFB Két qua Phin loai
0 AFB/100 vi truong Amtinh |
1-9 AFB/100 vi trudng Duong tinh | ;“;;: lggf‘gg i‘g
10 - 99 AFB/100 vi truong Duong tinh 1+
1-10 AFB/1 vi trudong (soi it nhét 50 vi truong) Duong tinh 2F
>10 AFB/ 1 vi truong (soi it nhat 20 vi truong) | Duong tinh 3+

10.2. Ghi chép va bdo cdo két qui:
- Kiém tra s6 XN trén tiéu ban triung véi s6 ghi trén phiéu XN.

- Ghi két qua soi kinh vao phan xét nghiém ciia phiéu XN, s6 x¢ét nghiém M3A va
phin mém vnlis.vn
Phién ban: 2.0
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Huong din QTKT vé XN AFB triec tiép nhuom Ziehl-Neelsen Ma tai liéu: QTKT-AFB-20
- Ghi ngay thang lam XN va ky tén vao phiéu va sb xét nghiém.
- Két qua duong tinh phai ghi bing mure d6 trong sd xét nghiém.
- Thuc hién bdo cédo thang, quy va bio cdo nam theo qui dinh cia CTCLQG.
11. Lwu y (canh bao):
11.1. Doc sai két qud - Hau qud - Cich phong ngira
11.1.1. Lbi sai duong:

- Hiu qua: Nguoi bénh “bi” diéu tri mot cach khong can thiét; Lang phi thubc;
Déanh gia sai két qua, ting ti 1€ bénh nhén lao; NB khong tin tudng vao xét nghiém.

- Phong ngira: Chéit luong kinh hién vi tdt; Str dung tiéu ban méi, khong c6 vét
xude; Str dung que phét dom riéng cho timg bénh phim; Hoa chit nhudm Ziehl dat chét
lugng; Khong dé dung dich Fuchsin kho trong khi nhudém; Khoéng co thirc an hoéc chat xo
trong mau dom; Lau vat kinh ddu sau mdi 14n soi tiéu ban duong; Dbi chiéu sb xét
nghiém chinh xéac, thong tin bénh nhan phtt hgp; Ghi chép va bao céo két qua chinh xac.

11.1.2. L.Oi sai 4m:

- Hiu qua: Ngudi bénh lao khéng dugce diéu trj 6 thé tir vong; Ngudi bénh tiép tuc
truyén bénh cho nhitng nguoi xung quanh; Panh gia két qua di€u tri sai 1éch; Ngudoi bénh
khong tin tudng vao xét nghiém.

g £ g \

- Phong ngira: Chét lugng kinh hién vi tét; Dam bao dom dat chét luong (it nhét 2 N
ml, ¢6 nhay mu); Hoéa chit nhudm Ziehl dat chét luong; Thuc hién ding qui trinh ki thuat 4 ';
chon minh dom dic, mi dé lam tiéu ban, dan tiéu ban dat do day, c6 dinh tiéu ban tot, /
nhudm fuchsin di d6 néng va du thoi gian; Phai doc da 100 vi truong; Péi chiéu sb xét /
nghiém chinh x4c, thong tin bénh nhén pht hop; Ghi chép va bao cao két qua chinh x4c.

11.2. Cic van d2 phqdt sinh khi soi kinh va cdch gidi quyét

Vin dé | Nguyén nhin Giai phap
P§ sang cita vi truong - Tu quang dé qua thap - Néng tu quang 1én
O {ai s o ol 7 = <

khong da: | - Tu quang bi dong - Mé chin sang ra

Bong (6i trong vi trudng | - Thi kinh bj ban - Lau sach thi kinh

chuyén dong khi xoay thi | :

kinh | - B& mat ciia thi kinh bi xu6c | - Thay thi kinh m6i
i - Mat tiéu ban bi lat ngugc - L4t tiéu béan Ién

Hinh én% khdng rd khi soi | : 0 X :

vét kinh diu | - Co bot khi trong dan - Di chuyén vat kinh x 100
i Chét lwong diu soi kém nhanh tir bén nay sang bén kia

Phién ban: 2.0
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Hueéng déin QTKT vé XN AFB truc tiép nhuém Ziehl-Neelsen Ma ti liéu: QTKT-AFB-20

- Vat kinh bi ban ' - Chi str dung dau soi chét
| lugng t6t.

i
| - Lau sach vii kinh

- C6 déu ¢ vat kinh
Hinh anh khong r6 khi soi | - C6 16p bui trén bé matcia |- Lau sach vét kinh
vét kinh do phong dai nhd | vat kinh - They véit kinh méi

- Vét kinh co thé bi v

11.3. Bio qudn kinh hién vi:

- bat KHV & noi vimg chéc, kho ro, khdng ¢ byi, trénh 4nh ning truc tiép. PO am
cao c6 thé lam moc bd phan quang hoc (vat kinh, thi kinh, tu quang..) va by phén co hoc
bi han ri.

- Tranh va cham manh lam héng kinh hién vi, khong dé vat kinh cham vao tiéu ban

- Chi sir dung 6c¢ vi cap khi soi vat kinh dau

- Lau bd phén quang hoc bang gidy lau chuyén dung, lau sach dau soi trén bé mit
vat kinh dau ngay sau khi str dung

- V¢ sinh kinh sau mdi ngay sir dung.

- Khi khéong sir dung dé kinh & trang thai “nghi™: tit ngudn dién. xoay vét kinh ra
khoi truc quang hoc, ha tu quang, phi kinh tranh bui.

- Néu c6 diéu kién bao quan KHV trong tii bao quan kinh chuyén dung.

- Néu phat hién kinh bi hong tuyét ddi khong dugc tu y thdo ra sira chita phai bao
nguoi co trach nhiém gidi quyét.

12. Lwru trir ho so

12.1. Lwu trit tiéu ban:

- Khong ghi két qua soi trén ti€u ban.

- Céc tiéu ban sau khi soi xong, lam sach dau soi bang cach x&p ti€u ban vao hp
bdo quan cé 16t gidy mém dé tham dau soi chdy xudng. Hom sau. lau phéan dau soi con
dong lai ¢ canh ti€u ban.

- Xép céc tiéu ban vao hop dung tiéu ban theo thir tu trong sé xét nghiém dé phuc
vu cho cong tac kiém dinh ti€u ban.

- Hop luu tiéu ban: Tat ca cic phong xét nghiém soi kinh tham gia vao hé théng
kiém dinh can phai c6 hdp luu tiéu ban. PXN phai c6 dua s6 hop dé luu tat ca cac tiéu ban

Phién ban: 2.0
Ngay hiéu luc: A2./.0S/.20 Trang: 16/18



Hudng din OTKT vé XN AFB tryec tiép nhuom Ziehl-Neelsen Ma tai liéu: QTKT-AFB-20

trong thang (hodc qui). Cac phong xét nghiém c6 sé luong 16n, can 6 hop dé luu 500 ti€u
ban méi nhit. Hop tiéu ban luu & noi thoang, kho rdo va tranh anh ning truc tiép.

12.2. Lun triv hé so: Thoi gian Tuu trir 3 nam, bao gdm:

- S6 theo doi két qua ndi kiém AFB, QTKT-AFB-20.BM1

- Sb xét nghiém AFB truc tiép (miu M3A CTCLQG)

- Phiéu xét nghiém vi khuén, ky sinh, QTKT-GSST-69.BM2 (luu trén phin mém)
- 56 tra két qua xét nghiém vi sinh, QTKT-GSST-69.BM3

- Phan mém quan Iy VNPT-His.

13. Tai liéu lién quan

- Quy trinh hudng dén an toan sinh hoc, ma sb QTQL-ATSH-01

- Quy trinh bao ho lao dong phong xét nghiém ma sé QTQL-BHLP-02.

- Quy trinh xtr Iy rac thai y té phong xét nghiém ma s QTKT-RTYT-03.

- Quy trinh ndi kiém, ma s6 QTKT-NKXN-35

- Quy trinh ngoai kiém, ma s6 QTKT-EQA-63

- Quy trinh quan ly vat tu, ma sb QTQL-QLVT-65

- Quy wrinh xét nghiém trimg giun, san soi twoi; Ma tai liéu: QTKT-GSST-69
14. T2i liéu tham khao

- Thong tu 6 33/2016/TT-BYT ngay 19 thang 9 ndm 2016 ciia Bo truong Bo Y té
vé viée quy dinh td chitc va hoat dong xét nghiém vi sinh trong bénh vién;

- Quét dinh sb 162/QD-BYT ngay 19/01/2024 ciia Bo truong BO Y té vé viéc ban
hanh tai li¢u chuyén mén “Hudéng dan Chan doan, diéu tri va du phong bénh Lao”;

- Quét dinh s 1314/QP-BYT ngay 24/03/2020 cua Bo truéng BO Y té v& viéc ban
hanh Hudng déan chan doan, di€u tri va du phong bénh lao (Trang 20 —31);

- Ouét dinh s& 26/QD-BYT ngay 03/01/2013 ctia Bb truéng Bo Y té vé viéc ban
hanh tai liéu “Hudéng dan quy trinh k¥ thuit chuyén nganh Vi sinh Y hoc™;

- Cdng van s 554/BVPTU-CTCLQG ngay 26/02/2024 clia Bénh vién phoi Trung
Uong vé viéc dam bao chét lugng xét nghiém soi Ziehl-Neelsen./.

Phién bin: 2.0
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Huéng dan QTKT vé XN AFB truc tiép nhudm Ziehl-Neelsen M 14 licu: QTKT-AFB-20
PHU LUC 1, MA QTKT-AFB-20.BM1
SO THECQ DOI KE7 QUA NOI KIEM AFB

Bia sé

MS: QTKT-LMHM-79.BM1
SO Y TE KIEN GIANG

TRUNG TAM Y TE GIANG THANH

SO THEO DOI KET QUA NOQI KIEM AFB
Huwéng din:
- In kho A4, trang dau in nhu trang bia

- Bén trong, tir trang 2 va 3, cir 2 (rang mot, in ndi dung mau ¢ trang sau.

- Bat ddu str dung ngay: .../ ...../.....

- Hét sb, ndp luu trit ngay: .../ ... ...
Bén trong
Tén mau QC Két qua Nga
shiot | "2 T Gt . 5 | fttﬁgu'z ey
STT = - Sty Chitrn | Chirng | Chirng L thue
Gl dung & gdam | dwong @ dm 0 hién
g duong | © - QC ;

S e
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TRUNG TAM Y TE GIANG THANH
KHOA XET NGHIEM & CPHA
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Quy trinh huéng dan vé luu va hity mau sau xét nghiém Ma tai iiéu: QTQL-LMHM-79

1. Muc dich

Quy trinh nay quy dinh théng nhét cach thirc Iru va hity mau bénh pham sau khi lam
xét nghiém tai Khoa Xét nghiém va chan doan hinh anh, thu¢c Trung tim Y té Giang
Thanh, Kién Giang.

2. Pham vi ap dung

Quy trinh nay ap dung cho tit c4 nhan vién xét nghiém cia Khoa Xét nghiém va
chan doan hinh anh, Trung tdm Y t€ Giang Thanh, Kién Giang.

3. Trach nhiém
- Lanh dao cac Khoa, Phong chi dao nhén vién thuc hién theo ding quy trinh.

- Nhan vién QLKT/ QLCL ciia Khoa XN&CDHA c6 trich nhiém huéng dan, gidm
st, nhic nhd cac nhan vién khac thyc hién.

- T4t ca nhan vién xét nghiém trong qué trinh thyc hién nhiém vy dugce phan cong
phai tudn thu theo diing quy trinh nay.

4. Pinh nghia, thuit ngir va chir viét tit

BM Biéu miu

LMHM Lay mau hiy mau

QLCL Quan Iy chit luong

QLKT Quan ly k¥ thuat

QTC Quy trinh thuc hanh chuén Standard Operating Procedure
QTQL Quy trinh quan ly

XN&CDHA | Xét nghiém va chan doan hinh anh

/ Hodac (tuong duong)

5. Noi dung thuye hién
5.1. Lwu bénh phiam

- Cac mau bénh phém sau khi thuc hién xét nghiém xong duoc luu theo yéu cau quy
dinh cua tirng loai xét nghiém.

- V6i bénh phim lam xét nghiém huyét hoc, héa sinh, mién dich (1):

+ Bénh phdm sau khi tién hanh lam xét nghiém xong dugc dénh sé trén than 6ng
(theo STT heu trén phan mém) va xép theo thir tur vao cdc gia xop, ghi rd ngay thang nam
trén gid xo0p.

Phién ban: 1.0
Ngay hiéu hee: A2/ 03/0024 Trang: 2/8



Quy trink hudng ddn vé lieu va hity mau sau xét nghiém Ma tai liéu: QTQL-LMHM-79
+ Bénh phim duogc phén thanh hai loai ngoai trii va ndi trad.

+ Céac mau bénh pham dwgc nhan xét nghiém ghi cu thé thoi gian luu va hiy mau
vao “So luu va hity mau bénh pham” theo biéu mau QTQL-LMHM-79.BM1.

+ Thoi gian luu miu: Théng thudng cic miu xét nghiém nay s& dugc hru <48h;
- V6i bénh phdm 12 xét nghiém vi sinh, ky sinh tring (2):

+ Khoa chi luu gitt cdc miu c6 phuc vu cho muc dich phong chong dich, mau
nghién ctru, mau duong tinh hodc nghi ngo. mau ndi kiém hoidc ngoai kiém...

+ Céc bénh Rhém duoc xép vao hop co danh ma sO (theo STT lutu trén phan mém/ sé
xét nghiém). Ma s6 bao gom: M&@ mau.Ngay lay. Vi du 11.121023

+ Ghi chép thong tin cac mau luu vao “So luu mau duong tinh va khong xac dinh™
theo bicu mau QTQL-LMHM-79.BM2 va “So d6 lwu mau” theo biéu miu QTQL-
LMHM-79.BM3

+ Thoi gian luu miu: theo Phu luc 05 clia quy trinh nay hodc theo cac vin ban quy
dinh phdp ludt hién hanh cta tirng loai xét nghiém.

- Céc miu luu duge luu gitr tai khu vue riéng cla mdi phong trong ti bao quan. T
Iru mau duge theo doi nhiét dg. Khi can st dung miu Iwu dé kiém tra, nguoi ldy mau ghi
lai cac théng tin vé thoi gian, muc dich va ky tén vao muc ghi chii s6 lwu mau.

5.2. Hity bénh pham

- Bénh pham con lai sau xét nghiém chi duoc hiy sau khi két qua xét nghiém da
duge ky. Bénh phim huy khi dén hét thoi gian luu duge xir ly khir nhiém ban ddu theo
nhu quy trinh huong dan xir ly rac thai y té phong xét nghiém (ma QTQL-XLRTYT-03)
theo quyv ¢inh vé quan 1y chit thai Y té va duoc ban giao cho nhan vién Khoa kiém soat
nhiém khuén cua don vi dé hily va ¢6 ky ban giao trude khi dem di hay.

- Vi¢e hiy mu phai tién hanh theo Thong tur s6 20/2021/TT-BYT ngay 26/11/2021
cua B& Y 1€ quy dinh vé quan ly chat thai y té trong pham vi khuén vién co sé y t€ va céc
qui dinh phép ludt c6 lién quan.

- Hity mau luu dwong tinh va nghi ngo: sau khi hét thoi gian Ivu méu theo quy dinh,
viéc hiiv mdu cdn phéi lap bién ban theo biéu miu QTQL-LMHM-79.BM4 ghi rd thoi
gian va danh sach cac miu d& hiy. Bién ban nay phai lwu trong thoi gian 5 nam ké tir
ngay hiy mau.

6. Lirv triv ho so

Tat ca cac ndi dung duge luu trif trong ho so sau xét nghiém, thoi gian luu telt 5
ndm; bao gom:

- $& luu va hiy mau bénh pham (ma QTQL-LMHM-79.BM1);

Phién ban: 1.0 =
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Quy trinh hieéng dan vé lieu va hity mdu sau xét nghiém Ma tai liéu: QTOL-LMHM-79
- 86 luvu mau duong tinh va khong xéc dinh (md QTQL-LMHM-79.BM2);
- S0 @6 lru mau (mi QTQL-LMHM-79.BM3);
- Bién ban hity méu bénh pham duong tinh va nghi ngd (QTQL-LMHM-79.BM4)
7. Tai liéu lién quan
- 86 tay chét luong, ma QTQL-STCL-54;
- Quy trinh thyc hanh chuin (SOP), mi QTQL-QTC-62;
- Quy trinh quan ly hd so, ma QTQL-QLHS-57;
- Quy trinh huéng din xit Iy rac thaiy té phong xét nghiém, QTQL-XLRTYT-03;

- Quyét dinh s6 35/QP-TTYT, ngay 06/06/2023 ctia Trung tim Y té Giang Thanh
vé viéc ban hanh quy dinh kiém soat nhiém khuan trong co s& khdm bénh, chira bénh;

- Quyét dinh s6 36/QD-TTYT, ngiy 06/06/2023 cta Trung tim ¥ 1é Giang Thanh
vé viéc ban hanh quy trinh kiém soat nhiém khuan trong co s kham bénh, chira bénh;

8. Tai liéu tham khao

- Théng tu s 40/2018/TT-BYT ngay 07/12/2018 ciia Bo Y € quy dinh vé quan 1y
mau bénh pham bénh truyén nhiém;

- Théng tu sb 20/2021/TT-BYT ngay 26/11/2021 ctia B4 Y té quy dinh vé quan 1y
chat thai y té trong pham vi khuén vién co sG y t€;

- Thong tu s6 37/2017/TT-BYT ngay 25 thang 9 nam 2017 cua B truong Bo Y té
quy dinh vé thuc hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém;

- Thong tu sb 33/2016/TT-BYT ngay 19/09/2016 ctia Bo Y té vé quy dinh td chirc
va hoat dong xét nghiém vi sinh trong bénh vién;

- Thong tu s6 49/2018/TT-BYT ngay 28/12/2018 cia B Y té vé hudng din hoat
dong xét nghiém trong kham bénh, chita bénh;

- Quét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/06/2017 clia BY trudng Bo Y té vé viéc ban
hanh tiéu tri ddnh gia mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc;./.

Phién ban: 1.0
Ngay hiéu luc: A7Z./.05/.202 Trang: 4/8



Quy trinh hudng dan vé leu va hiy mau sau xét nghié¢m

Ma tai liéu: OTQL-LMHM-79

PHU LUC 1, MA QTKT-LMHM-79.BM1
SO LUU VA HUY MAU BENH PHAM

Bia 55

Huwéng din:

SO Y TE KIEN GIANG

- In kho A4, trang ddu in nhuw trang bia

- Bt dau sir dung ngay: ..../...../.....

MS: QTKT-LMHM-79.BM1

TRUNG TAM Y TE GIANG THANH

SO LUU VA HUY MAU BENH PHAM

- Bén trong, tir trang 2 va 3, ci 2 trang mot, in ndi dung mau ¢ trang sau.

- Hét sH, ndp luru trir ngay: ... ... /...
Bén trong
=4 A . - A oA A
Sé e, I\t/)[gn;o Loai xét nghlemVK Dicu kién luwul Ngwoi[Ngay Negwsi| Ghi
e = | 9.80 0 - - ;
TT phim SH | MD | HH KST 2-8'C|<0°C| lwu | hay| hiy | cha
1
|
E
Phién ban: 1.0 2
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Quy trinh huéng dan vé huu va hity mdu sau xét nghiém Ma tai liéu: QTQL-LMHM-79

PHU LUC 2, MA QTKT-LMHM-79.BM2
SO LUU MAU DUONG TiNH VA KHONG XAC DINH

Bia sé
MS: QTKT-LMHM-79.BM2
SO Y TE KIEN GIANG
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH
SO LUU MAU DUONG TINH VA KHONG XAC PINH
- Bit ddu tir ngay: ... oo
- Dén ngay ngay: ..../eeuedecnne.
Bén trong
MA SO BENH Jl e 1 i
STT | HQVATEN NHANCOA | NCAYXET | Loy LUAN | MASOLUU | “TR{ GHI CHU
3 NGHIEM LUUSUBO
PHONG XET ' | LUUMAU
NGHIEM R
() @ 3) (4 () () | 7) )

Phién ban: 1.0
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Quy trinh hudng dan vé luu va huy mau sau xét nghiém

Ma tai liéw: OTQL-LMHM-79

PHU LUC 3, MA QTKT-LMHM-79.BM3

SO pO LUU MAU
Bia sé
MS: QTKT-LMHM-79.BM3
SO Y TE KIEN GIANG
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH
SO PO LUU MAU
- Bit diu ti ngay: ....leeid.enes
- Pén ngay ngay: ...oeceedeannn.
Bén trong ;};
)' |
BMQL-........ Lin ban hianh (Version): .....  \NH/O
Tl i, A-://
SO B0 LUU MAU /
4 (0 o e e Sk NIREADE 2 s o bedrb o ssassiomie
Ngin: .......... [ LA e oo B EEE ot cin oo svasnvasn
Ngay: ....J/....J.20.
AT R e N S N i e s e b e s S
N quEn I¥: oooeieineii i csnsresassnnanias
1. 2. 3. 4. 5 €. 7. 8. 9.
10. i1. 12 13 14. 15. 16. 17. 18.
19. 120. 21. X2 23, 24, 125. 126. 27.
28, 29. 30. 31. 32 33. 34, 35. 36.
37. 38. 39, 40, i, 42, 143, 44, 45.
47, 148, 49, I50. 51. 52. 53. 54.
55. 56. 57. 58. 50, 60. 61, 62. 63.
165. 66. 67. 68 69. 70. 71. T2,
73. 74. TS, 76. 77 78. 79. 180. B1.

Phién ban: 1.0
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Quy trinh hieéng ddn vé lwu va hity mdu sau xét nghiém Ma tai liéu: QTQL-LMHM-79
PHU LUC 4, MA QTKT-LMHM-79.BM4
BIEN BAN
HUY MAU DUONG TiINH VA NGHI NGO

Ngy: c.ousus frsaniauiss { svenansiie
U700 o), R G e RN 41 W0 AP SE o SO < B ottt a1
Bt e et s e e e s e o
O i i e 55 A0 R s S s AR A e s e s
Ll it o s s s 5, 6 A S SR S e VD: hét thai har hru méu
Phirong pHAPHGY: ..o ocensssaness VD: ban giao Khoa kiém soat nhiém khudn xir 1y theo
quy trinh xtr Iy chét thai y té
LANH DAO KHOA KHOA KIEM SOAT N
X g NGUUI LAP
XN&CDHA NHIEM KHUAN
PHU LUC S5

QUY PINH VE LUU MAU BENH PHAM

Loai xét | Picu kién | Thoi gian Dung cn | :
‘ ; : 7" | Ghichui

Loai mau » ’ : x . -
nghiém | bdo quian | lwu mau bao guin |

| A on |
(1) 4.8°C | <48 givv | Ongnghiém |
i =
Mau huyét thanh/ 2) 20°C | 1nam | Ongnghiém
huyét tUO'Ilg HIV | 4.- 80 YT ngay . C)ng nghiém ‘
HIV <20°C | 1npsm | Ongnghiém |
Mau toan phe‘“m (1) 4 - 8°C <48 giv Ol’lg nghi¢m |
- Hu
Dichasodyhongish | - ) <30°C slzlr;i?y Ong nghiém
¥ S D 1 ‘
ty hiw/dich hiu hong/ i e
nghiém
Dich ndi khi Huy ngay |
quan/mau dom/ndt (2) = 30°C sauxét | Lo ldy mau
phdéng/ manh da nghiém
Phan (2) 4.8C | <24gid | Loldymiu
Nuée tiéu (1) 4.8C | <24gid | Loldymiu

Phién ban: 1.0
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Quy trinh hudng dan vé hop xem xét cua lanh dao Mai tai ligu: QTQL-XXLD-80  ~

1. Muc dich

Quy trinh ndy quy dinh viéc tién hanh céc bu(:)'i hop xem xét ciia Lanh dao nhim
danh gia hoat dong trong viéc &p dung hiéu qua hé thong quan ly chét lugng tai Khoa Xét
nghiém va chan doan hinh anh, thudc Trung tdm Y t€ huyén Giang Thanh, Kién Giang.

2. Pham vi ap dung

~ Quy trinh nay dp dung cho hoat dong quan ly chét lugng cia Khoa Xét nghiém va
chan doan hinh anh, Trung tdm Y t€ huyén Giang Thanh, Kién Giang.

3. Trach nhiém

- Ban Giam déc c6 trach nhiém dinh ky chi dao hop xem xét hé thong quan ly chat
lugng xét nghiém tai don vi it nhan 1 1an/ nam.

- Lanh dao va tit ca nhén vién ciia Khoa XN&CPHA c6 trach nhiém tudn thu theo
ding quy trinh nay.

4. Dinh nghia, thuit ngir va chir viét tat

BM Biéu mau

QLCL Quén Iy chét lugng :

QLKT Quan ly k¥ thuat i

QTC Quy trinh thye hanh chuan Standard Operating Procedure
QTQL Quy trinh quan ly

XN&CDHA | Xét nghiém va chan doan hinh anh

XXLP Xem xét cua lanh dao

/ Hodc (twong duong)

5. N¢i dung thwe hién
5.1. Lap ké hoach va chuin bi

- Trong sudt qua trinh hoat ddng ciia Khoa XN&CDHA, xem xét cta lanh dao thé
hién trong hoat dong phé duyét tai liéu su khong phit hop.

- Hang nam nhén vién QLCL lap ké hoach xem xét cua lanh dao theo biéu mau “Ké
hoach chdt lwong va két qua gidm sdt” ma s6 QTQL-XXLDP-80.BMI, lap chuong trinh
xem xét ctia lanh dao theo biéu mau “Churong trinh xem xét cua ldanh dao” ma s6 QTQL-
XXLD-80.BM2 trinh lanh dao Khoa phé duyét chuong trinh.

- Nhéan vién QLCL thong bdo chirong trinh t§i nhiing bo phén/cé nhan c6 lién quan
dé chuan bi trude 2 tuén.
Phién ban: 1.0 5
Ngay hiéu Iyc: . M2./.05/.523 Trang: 2/8



Quy trinh hwéng ddn vé hop xem xét ciia lanh dao Ma tai liéu: QTOL-XXLD-80

- Nhan vién QLCL chuén b bao cdo tinh hinh hoat dong cta hé thong quan Iy trong
ndm va nhitng dé xuat thich hgp. Cac bdo cdo vién dugc phan cong cling chuédn bi bao
cdo vdi ndi dung dugc phan cong.

5.2. Dédu vao va cdc hogt dpng xem xét

- Thanh phén tham du cudc hop xem xét ciia 1anh dao bao gom:

+ Dai dién lanh dao don vi;

+ Lanh dao Khoa;

+ Nhéan vién QLCL, QLKT

+ KTV trudong

+ Nhan vién trong Khoa

- Ban Giam dbc/1anh dao khoa/Nhan vién QLCL la nguoi cha tri cude hop xem xét
cua lanh dao.

- Céc ndi dung sau sé& dugc bao cdo, thao ludn trong cudc hop xem xét ctia lanh dao:
+ Panh gia két qua thuc hién cong viée duge giao tir cude hop XXLD lan trude;

+ Xem xét cac yéu cau xét nghiém va sy phl hgp ctia quy trinh va yéu cdu vé mau
bénh pham;

+ Panh gia sw hai 1ong va phan hdi cta khach hang;

+ Gop y cla nhan vién;

+ Dénh gid ndi bo;

+ Dénh gia nguy co;

- Ap dung céc chi s chat lugng;

+ Déanh gia boi t6 chirc bén ngoai;

+ Danh gia viéc thuc hién ndi kiém cua tat ca cac xét nghiém;

+ Két qua thuc hién cac chuong trinh ngoai kiém hodc so sénh lién phong hay thir
nghiém thanh thao;

+ Theo d&i va giai quyét khiéu nai;
+ Chét luong dich vu ciia nha cung (ng;
+ Nhan biét va kiém soét sur khong phi hop (SKPH);

+ Két qua cua cai tién lién tuc bao gdm thuc trang ap dung cac HDKP va HDPN;
Phién ban: 1.0
Ngay hiéu lwc: A3../09./204) Trang: 3/8



Quy trinh huéng dan vé hop xem xét ciia lanh dao Ma tai liéu: QTQL-XXLD-80

+ Cac thay d6i vé khéi lugng, pham vi cong viéc, nhan su va céc tic dong khéc c6
thé anh huong tdi hé thong QLCIL:

+ Khuyén nghi cho viéc cai tién, bao gdm cac yéu cau k¥ thuat.

- Ngoai ra, cudc hop cling can danh gid viéc dat dugc muc tiéu chat luong cua nam
cli va dé xuat muc tiéu cho nam tiép theo: 1anh dao co the dua ra cac khuyén nghi hodc dé
xuat cai tién chat lugng cho quan ly chat hrong va truong khoa.

5.3. Dau ra cua xem xét

- Nhén vién QLCL xem xét va danh gia muc tiéu chét luong va chinh sach chét
lugng hang nam va dua ra cac két ludn cudi cling. Két qua cude hop xem xét lanh dao thé
hién qua:

+ P& xuét cai tién hé thong quan Iy chét luong va cic quy trinh;
+ P& xuét cai tién chéit luong dich vu cung cdp cho khach hang;
+ Muc ti€éu chét lugng cho ndm tiép theo;

+ Cac ngudn luc cén thiét.

- Nhan vién QLCL hoédc ngudi dugce ghi dinh ghi bién ban cua cudc hop theo biéu
mau “'Bién ban xem xét cua lanh dgo” ma s6 QTQL-XXLD-80.BM3

L

- Sau cudc hop nhan vién QLCL Iuu toan b hé so lién quan nhu chwong trinh, cac
bao cdo, bién ban hop.

- Két luan cudc hop duoc nhan vién QLCL thong béo t6i cac bd phan cé lién quan.

- Trudng hop trong bién ban hgp xem xét cua lanh dao ghi nhan su khong phu hgp
hodc dé xuat cai tién, phong ngtra thi nhdn vién QLCL thyc hién theo quy trinh hanh dong
khac phuc (QTQL-HPKP-60), hanh dong phong ngra (QTQL-HDPN-61), céi tién lién
tuc (QTQL-CTLT-53).

6. Liru trit ho so

Tat ca cac ndi dung duogc luu trir trong ho so Xem xét ciia 1anh dao. Thoi gian luu
03 ndm, bao goém:

- Phu luc 1: K& hoach chat Iwong va két qua giam sat (md QTQL-XXLD-80.BM1);
- Phu luc 2: Chuong trinh xem xét ctia 1anh dao (ma QTQL- XXLD-80.BM2);

- Phu luc 3: Bién ban xem xét ctia lanh dao (ma QTQL- XXLD-80.BM3);

7. Tai liéu lién quan

- Quy trinh thyre hanh chuén (SOP), ma QTQL-QTC-62;

Phién ban: 1.0 2
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Quy trinh hueéng dan vé hop xem xét ciia linh dao Ma tai liéu: QTOL-XXLD-80
- Quy trinh kiém soat tai liéu, ma QTQL-KSTL-18;
- Quy trinh quéan Iy hd so, ma QTQL-QLHS-57;
- Quy trinh hanh dong khic phuc, ma QTQL-HPKP-60
- Quy trinh hanh dong phong ngira. md QTQL-HPPN-61
- Quy trinh cai tién lién tuc, md QTQL-CTLT-53.
8. Tai liéu tham khio

- Quét dinh 56 2429/QD-BYT ngay 12/06/2017 ciia B truong Bo Y € vé viée ban
hanh tiéu tri danh gid mirc chat lugng phong xét nghiém y hoc;./.

Phién ban: 1.0
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Quy trinh hudng ddn vé hop xem xét cia lanh dao Mai tai ligu: QTQL-XXLD-80

PHU LUC 1: MA QTQL-XXLD-80.BM1
KE HOACH CHAT LUONG VA KET QUA GIAM SAT

L o g e

Thang  Nguwoi/
[ R bd

T Noi dung | glies |
6/7/8|9 101112

1 | Muctiéul: .........

* Ghi chi: Dady la biéu mdu thé hién ké hoach chdt lwong ctia PXN trong ca 1 nam.
Chiing ta sé co6 cdc muc tiéu khdc nhau. Trong méi muc tiéu sé la cde hoat déng cu thé.
Cén luu ¥ cdc ké hoach chat licong néy can phai dinh leong duoe. Tirc la, phdi ¢é cdc
con s6 cu thé. Cé nhur vay cudi ndm mdéi xde dinh dwoc ¢é dat cde muc tiéu da dé ra. Véi
cdc PXN khdc nhau hodc cde ndm khde nhau thi muc tiéu co thé khdc di. Cdc hoat dong

dy kién thue hién trong thdng nao thi danh ddu X vao thdng do.

Phitnban: 1.0
Ngay hiéu hee: 42./.0%/. L0l Trang: 6/8




Quy trinh hueéng dén vé hop xem xét cua lanh dao Ma tai ligu: QTOL-XXLP-80

PHU LUC 2: QTQL-XXLD-80.BM2
CHUONG TRINH XEM XET CUA LANH PAO

Nam....ccoo.

T2 T MRtk U L e ool P L D S SR
e L e e el s iy onsi
T T e N 0 SN et o N 0 N G Al
4. Noi dung:
TT Noi dung xem xét Chuén muc Ngudi bao cao

|

I

Nguoi phé duyét Ngwoi lap
By e IR o menibis e pimiin A 108

Phién ban: 1.0 B
Ngay hiéu lwc: .24./05./,1004 Trang: 7/8



Quy trinh huéng dén vé hop xem xét ciia ldnh dao Ma tai liéu: QTQOL-XXLD-80 b

PHU LUC 3: QTQL-XXLD-80.BM3
BIEN BAN XEM XET CUA LANH PAO
I. Thoi gian, dia diém:

............................................................................................................

II. Thanh phan tham du:

851115 ¢ g SIS CUOTN - Sty S TR R PIICC AL LIS P I SO T PIOWPIIN S el P
= TN o sne it be o s s 5 5 45 55 50 S A e A SR AT S N R o TS SRS B i
G 607 1011015 15 L1713 1 o P M et L S R R

III. NOi dung xem xét ctia lanh dao:

............................................................................................................
............................................................................................................
............................................................................................................

............................................................................................................

............................................................................................................
............................................................................................................
............................................................................................................

............................................................................................................

............................................................................................................
............................................................................................................
............................................................................................................

............................................................................................................

Thw ky Lanh dao Khoa Lanh dao Bénh vién

Phién ban: 1.0
Ngay hiéu lee: 13./.09./8 Trang: 8/8



