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LOINOI PAU

Trong nhimg nim gan day cong tic quan ly chit lugng xét nghiém da
dugc BO Y té dic biét quan tdm, chi dao nhdm nang cao ning luc hé thong xét
nghiém, bao dam két qua xét nghiém chinh xdc, kip thoi, trénh léng phi, tiét
kiém cho ngudi bgmh Nim 2013 B Y té da ban hanh Thong tu s6 01/2013/TT-
BYT vé “Huéng dan thuc hién quéan ly chat Iuong xét nghiém tai co s¢ kham
bénh, chira bénh”, trong d6 quy dinh cac don vi phai xdy dyng quy trinh thye
hanh chuan, diy l1a mét trong nhung nhiém vu quan trong trong quan ly chat
lugng xét nghiém dé bao dam céng viéc dugce thuc hién mot cich nhat quan va
két qua xét nghiém dugce chuén héa va chinh xéc.

Hién nay, nhiéu don vi da va dang nd luc trién khai Thong tu néu trén,
chat luong xet nghlem khong ngimg dugc nang cao va klem soét tot hon. Tuy
nhién, thyc té van con c6 phong xét nghiém tai céc co s¢ y té du di c6 cac quy
trinh thuc hanh chuén ‘nhung chua day da, dong bd va hiéu qua chua cao; con co
phong xét nghiém thiéu hogc tham chi 1a chua c¢6 cac quy trinh thuc hanh chudn
trong quan ly chét lugng theo quy dinh. thmg bat cap néu trén do nhiéu nguyen
nhén, mgt trong nhitng nguyén nhén 1a con cé cic cén by, nhan vién quan ly va
ngudi 1am xét nghiém chwa nam rd vai trd va tam quan trong cua viéc tuén thu
(thuc hién) theo quy trinh thuc hanh chudn quéan ly chat lugng xét nghiém.

Do do, trude yéu | cdu dit ra 1a cAn chuan héa va huéng din mét cach day
du, chi tiét va c6 hé thong trong vigc xdy dyng, bién soan quy trinh thyc hanh
chuén trong quan Iy chat lugng xét nghiem ho trg cac phong xét nghiém dénh
gia, kiém tra két qua cac xét ngh1em va giam sat mot cach khach quan, bao dam
két qua xét nghiém déng tin cy, viéc ban hanh hucmg dan viét quy trinh thuc
hanh chuén trong quan ly chét lugng xet nghiém la rat can thiét.

Nbi dung ctia Huéng din bao gdm: 03 chwong va céc phu luc I, II néu tén
va cac vi du mau vé quy trinh thyc hanh chuén trong quéan 1y chit luong xét
nghiém.

Pay 1a 1an dau tién c6 mot hudng din day du vé viéc xay dung quy trinh
thuc hanh chuén trong ‘quan ly chét luong xét nghiém, do vay khong theé tranh
duge thiéu sét, Bo Y té (Cyc Quan ly kham, chita bénh) rat mong cac don vi, ca
nhén va cac chuyén gia tiép tuc gop ¥ @& Tai liéu Hudng dan nay ngay cang
hoan thién va dat chat luong tot hon, gép phan mang lai lgi ich cao nhét cho
nguoi bénh.
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Chuong I
QUY PINH CHUNG

I. Muc dich

Huéng dan bién soan quy trinh thue hanh chuan trong quan ly chét lugng
xét nghiém (sau day viét tit la QTC), bao gébm quy trinh thye hanh chudn vé quan
ly va quy trinh thuc hanh chuan vé ky thuat trong quan ly chét lugng xét nghiém.

I1. Poi twong ap dung

1. Lanh dao céc co s¢ kham bénh, chira bénh;

2. Nhan vién phong xét nghiém;

3. C4c cd nhan, don vj ¢6 lién quan trong quan Iy chét lugng xét nghiém

IIL. Giai thich tir ngir

Quy trinh thyc hanh chuan (hay quy trinh thao téc chudn) trong quan ly
chat lugng xét nghiém 12 vin ban huéng din cy thé, chi ré cach tién hanh mét
cdng vige cy thé trong cong tac quan 1y va chuyén mén k§ thuat nhim bao dam
cac hoat dong dién ra mét cach thdng nhét theo ding quy dinh.

IV. Nguyén tic thwe hién

1. Phai xay dung quy trinh thyc hanh chuédn cho tit ca cac cong viéc vé
quan ly va chuyén moén k¥ thuét ctia phong xét nghiém.

2. N6i dung trong quy trinh thuc hanh chuan phai dugc bién soan rd rang,
stc tich, ddy du, dé hiéu va tuan thi ding céc tai liéu huéng dan.

3. Quy trinh thyc hanh chuén phai dugc Lanh dao don vi hodc ngudi ¢co
thdm quyén phé duyét va ban hanh cho timg quy trinh riéng 1é.

4. Quy trinh thyc hanh chuan phai dwoc xem xét, ra soét dinh ky hing
ndm. Néu c6 thay ddi, phai cép nhat va phé duyét lai. Néu khong thay dbi
khong phai phé duyét lai nhung phai luu hd so viéc xem xét.

5. Noi dung va thé thirc trinh bay quy trinh thuc hanh chudn ctia mdi co s
c6 thé duge diéu chinh cho phii hop nhung phai bao dam céc yéu ciu cia Huéng

dan nay.



] ) ) Chuwong I
CACBUOC XAY DUNG QUY TRINH THU'C HANH CHUAN

1. Lap ké hoach xay dung

- Lap danh myc QTC dua vao cac cin ¢t chinh nhu sau:

+ Danh muc k¥ thuét da dugc phé duyét cia don vi;

+ Céc cong viée lién quan dén quén 1y chit lugng;

+ Phén loai wu tién c4c cong viée thue hién tai phong xét nghiém.,

- Phén coéng nguoi (hoic nhém) bién soan va phén coéng ngudi (hoic
nhom) ra soét (xem xét) .

- Thyc hi¢n bién soan theo huéng dan tai chuwong I11.

2. Ra soat va chinh sira

- Ngudi duge phan cong chiju trach nhiém thyc hién viéc ra soat va chinh
sua.

- Qué trinh ra soat va chinh sira bao gdm céc budc sau:

+ Giri dy thao cho ngudi ra soét;

+ Théng nhét vé céc gop y chinh stra;

+ Chinh sira dy thao (néu can);

+ Gtri lai dy thao da chinh sira cho nhém bién soan va dé nghi phan hdi
véo thoi han nhét dinh;

+ Tong hop céc ¥ kién déng gép dé hoan thién QTC (néu cdn, sép xép
cugc hop dé thong nhat néi dung),

+ Kiém tra dinh dang quy trinh va ndi dung bing bang kiém truéc khi
trinh lanh dao phé duyét;

+ Ngudi soan thdo, ngudi ra soat ky tén va ghi ngay théng twong tmg

Luu y: Qué trinh chinh stra nay c6 thé thuc hién nhiéu 1an cho dén khi
thdng nhét duge quy trinh ca vé ni dung va hinh thitc (ban du thao cubi ciing).

3. Phé duyét va ban hanh

- Lanh dao don vi hodc ngudi c6 thdm quyén phé duyét cac QTC

- Céng b6 QTC da duoc phé duyét.
8



- Phén phéi ban sao QTC dén tit c& céc nhan vién va khoa phong lién
quan.

4. Tap huin va sir dung

- Tép huén sir dung QTC cho tit ca céc nhan vién lién quan trong vong 7-
10 ngay sau khi QTC dugc ban hanh va luu hd so ¢4 nhan da tham gia tip hudn

- Bao dam tuan thu ding QTC d3 dugc ban hanh, xdy dung hd so ghi cac
hanh dong khéc phuc.

5. Sira d6i bd sung va lwu trir

- Can stra ddi hoic bd sung ndi dung khi c6 céc didu chinh v& quy dinh
hogc chinh sach cta don vi hogc khi QTC khéng con phu hop.

- Luu ban géc QTC theo quy dinh.

- Thu hoi tat cé phién ban QTC cii d& dugc ban hanh khi ban hanh quy
trinh thay thé va luu trir theo quy dinh.

) N A Chwong II‘I . .
HUONG DAN BIEN SOAN QUY TRINH THUC HANH CHUAN

L. Yéu cau vé thé thirc trinh bay

1. Trinh bay tong quét:

Tét ca cac QTC dugce trinh by theo thé thirc nhur sau:

- Kho gidy: Cac QTC duge trinh bay trén gidy khd A4 (210 mm x 297
mm).

- Kiéu trinh bay: theo chidu dai (Portrait) cua trang giz’iy khé A4. Truong
hop QTC c6 cac bang, biéu, vin ban c¢6 thé dugc trinh bay theo chidu rong
(Landscape) ctia trang gidy.

- Phéng chir: Times New Roman

- Bang ma: Unicode

- Co chir: 13-14

- Lé trén: cach mép trén 2cm

- L& dudi: cach mép dudi 2cm



- Lé phai: cach mép phai 2cm

- Lé trdi: cac mép trai 3cm

- Khoéng céch gitra cac dong: 1,5 dong

2. Trinh bay cu thé:

2.1. Trang dau tién cia QTC bao gom cac thong tin sau:

2.1.1. Tén co quan va tén khoa (phong), biéu trung (logo néu cb)

2.1.2. Tén quy trinh chuén

2.1.3. M tai ligu: Mbi QTC can duge danh ma sb riéng va duy nhét c6
thé ky hiéu theo chir viét tit cua timg khoa (phong) hay theo phén loai QTC
(quy trinh quén 1y va quy trinh k¥ thuat), vi du:

Quy trinh nubi céy vi khudn cta khoa vi sinh dugc ky hiéu nhu sau:
QTKT-VSNC - 01, trong dé:

+ QT chit viét tit cia tir quy trinh;

+ KT chir viét tit cia tir k§ thuat;

+ VS chir viét tit cua khoa Vi sinh;

+ NC chit viét tit ciia tir nudi cdy;

+ 01 12 QTC dau tién duge khoa vi sinh bién soan, dugc danh sb thi tu 13
0l.

2.1.4. Phién ban (th& ty cta lan ban hanh): Can déanh sé th tu ting din
mdi lan ban hanh QTC va ghi béng chit s§ A-rap, vi du:

Khi bién soan méi quy trinh “Kiém soét tai liéu” vao nam 2014 thi phién
ban déu tién ky hi¢u Ia 1.0. Trong nim 2015 c6 sira ddi lin thir nhét thi s phién
ban méi sé 1a 1.1 hoic 2.0.

2.1.5. Ngay hi¢u lyc: Ghi ngay hiéu lyc trén QTC sau khi di dugc ban
hanh.

2.1.6. Ho va tén, chir ky va chirc vy cua ngudi bién soan, ngudi kiém tra
va nguoi phé duyét.

2.1.7. Theo ddi sira d6i QTC: Ghi théng tin v& viéc stra dbi/bd sung v& noi

dung ctia QTC theo huéng dan bang sau:

10



Phién ban so | Vj tri sira ddi | Noi dung sira ddi Ngiy xem | Nguoi xem

xét/stra 61 | xét/sira ddi

2.2. Tr trang tha 2 tré di cua quy trinh thuc hanh chuén, dugc trinh bay
nhu sau:

Phan dau trang (header) va phin chan (footer) trang s& xuét hién & mai
trang ctia QTC, phan nay bao goém: tén QTC, ma tai liéu, phién ban va sb tha
tu/tdng sb trang, vi dy:

Phén d4u trang duoc trinh bay nhu sau:
Huéng dan bién soan quy trinh thyc hanh chuan | Ma tai liéu: QLCL-01
Phén chén trang dugc trinh bay nhu sau:

Phién ban: 1.0 Trang: 2/5

Ngay hi¢u lyc:

3. Cach dénh so cho cac cap dé muc:

3.1. Dé myc chinh dugc dénh sb A rap va in dam, vi du: 1., 2., ....

3.2. Cac dé myc phy dudi d& muc chinh dugc danh sé ting din theo s
thir tir ctia d& muc chinh nhu sau:

- Cap 1 in ¢4m nghiéng, vi du: 1.1., 1.2, ...

- Cép 2 in thuong, vi dy: 1.1.1., 1.1.2.,...

- Céc cap tiép theo in thudng, vidu 1.1.1.1., 1.1.1.2. ...

- Cac y chinh du6i cic ¢ muc chinh hodc phu ding ki hiéu gach diu
dong (-).

- Cac y nho tiép sau y chinh ki hiéu déu cong (+) va tiép dén ky hiéu diu
cham (°).

Vi du:

1. H¢ thong quan Iy chit lwrgng Pé muyc cép 1
1.1. Yéu cdu vé h¢ thong tai ligu Dé myc cép 2
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1.1.1. Khéi quét Dé muc cip 3
1.1.2. Kiém soat tai liéu

1.1.2.1. Kiém soat tai liéu noi bd Dé muc cip 4
-SH tay chit lugng Nbi dung cép 1
- Quy dinh, Quy ché
- Quy trinh
+ Biéu miu Noi dung cép 2
e Biéumau ngang Noi dung cép 3

A X
e Biéu mau doc

1.1.2.2. Kiém so4t tai liéu bén ngoai

IL Yéu cau vé ndi dung t6i thiéu ciia quy trinh thye hanh chuin

1. P6i véi quy trinh thye hanh chuin k§ thuat bao gdm cac ndi dung

sau:
1) Muc dich;
2) Pham vi ap dung;
3) Trach nhiém;
4) Pinh ngha, thuat ngit va chir viét tit;
5) Nguyén ly;

6) Trang thiét bj va vt tu;

7) Kiém tra chét luong;

8) An toan;

9) N6i dung thuc hién;

10) Dién giai két qua va béo céo;
11) Luu y (canh béo);

12) Luu trit hd so;

13) Tai liéu lién quan;

14) Tai liéu tham khao.

12



2. Déi véi quy trinh thwe hanh chudn quén Iy bao gom cic ndi dung
sau:

1) Muc dich;

2) Pham vi ap dung;

3) Trach nhiém;

4) Dinh nghia, thuat ngi va chir viét tit;

5) Noéi dung thyc hién;

6) Luu trit hé so;

7) Tai liéu lién quan;

8) Tai liéu tham khao

Luru y: Noi dung clia mét QTC vé quan 1y hodc QTC k§ thuét théng nhit
bao gom céc muc trén, myc nao khéng cé thi ghi khong dp dung dé bao dam tit
ca cac QTC déu c6 cac myc théng nhit.

3. Huéng din bién soan ndi dung quy trinh thye hanh chuén

Noi dung Huéng din viét

1. Muc dich Quy trinh nay huéng dan/mé ta cach thuc hién mét cong
vigc cu thé trong phong xét nghiém.

Vi du: Quy trinh lay mdu tinh mach cho xét nghiém thi
phan muc dich viét nhw sau:

Quy trinh ndy mé ta/huéng dan cach lay mau tinh mach
nhim dam bao chét lugng miu trudc khi tién hanh xét
nghiém.

2. Phamvidp | -Néurd dia diém va thoi didm quy trinh dugc ap dung

dyng Vi du: Quy trinh nay dwgc dp dung tai khoa xét nghiém
héa sinh Bénh vién XYZ khi tién hanh ldy mdu tinh mach
cho bénh nhan.

3. Trach nhi¢m | -Xac dinh ngudi chiu trach nhiém thyc hién quy trinh va
ngudi gidm sét sy tudn tha quy trinh.
Vidu:

-Nhdn vién dugc giao nhiém vy ldy mdu tinh mach cé
trdch nhiém tudn thu ding quy trinh.

- Phu trdch khoa hodc diéu duong truong hodc ... ¢6 trach
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nhiém gidm sdt viéc tudn thu quy trinh tai khoa.

4. Dinh nghia,
thudt ngir va
chir viét tit

- Néu dinh nghia hogc thuét ngir (néu cén)

- Dién giai tt c& céc chir viét tit dugc dung trong quy trinh
theo thir ty chir cai tir A dén Z

Vi du: BVDK: Bénh vién da khoa

S. Nguyén ly

-Néu tom tat vé phuong phép, ky thuat xét nghiém
-C6 thé dién giai duéi dang so dd hoic hinh anh
Vidu: Quy trinh nhuém lam kinh

Nhuom Zielh-Neelsen dugc sir dung cho nhuém soi AFB.
Chat nhugm carbon fuchsin dudi tac dung cua nhi¢t dp sé
gdn hitu co véi axit mycolic c6 trong vdch té bao vi khudn
va khong bi mat sau khi tdy madu va nhugm voi xanh
methylene, tao hinh dnh triec khudn bt mdu hong do dic
trung cho vi khuan ho...

6. Thiét bj va
vat tu

6.1. Thiét bj:

-Liét ké céc loai thiét bj sir dung trong qua trinh thyc hién
xét nghiém. Can néu r3 thong sb ky thuét va mi trang thiét
bi chinh (néu c6)

Vi du: May ly tam cé téc do vong quay 1000 vong/phiit, ma
XYZ-01

6.2. Vit tw/vit liéu:

- Lle.t ke cdc dung cy, hoa chit/sinh pham va mau bénh
phém cén thiét

Luru y: Muc vét tu ¢6 thé chia ra cac muc nho sau:

6.2.1. Dung cu: Liét ké tén tt ca cac dung cy va ghi 5 loai
(vi du: Pi pét thiy tinh loai 10ml hay 6ng nghiém nhya loai
4-5ml).

6.2.2. Hoa chat/smh pham: Néu tén céc héa chét/sinh phim
ctia don vi san xuét.

6.2.3. Mau bénh phdm: Néu rd loai mau bénh phim yéu
cau, thé tich (vi dy: 1ml huyét thanh).
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7. Kiém tra
chat lrgng

- MG té cac phuong phép kiém tra chit lugng bao gdm hoat
dong hi¢u chuan méy va thuc hién ndi kiém (vi dy sir dung
mau chimg, mau chudn, biéu db kiém tra chat luong...).

- Trudng hop da c6 quy trinh riéng vé viéc hidu chuin may
thi khong can dién giai chi tiét trong myc nay. Can ghi tén
va mi cta quy trinh lién quan

- Néu gii han ngudng vé két qua ndi kiém va céc hanh
dong khéc phuc khi ndi kiém khong dat.

8. An toan

Néu cic van d& an toan can luu y khi thuc hién quy trinh
(néu co).

9. N§i dung
thue hién

9.1.Chudn bj (khong dp dung cho QTC quan Iy)

- Néu céc bude chuan bj can thiét (chuén bj sinh phim/héa
chat, van hanh may, thyc hién ndi kiém tra ....) can thuc
hién trude khi tién hanh cac bude chinh.

- Cac budce chuan bj nay c6 thé 1dng ghép vao qua trinh
thyc hién hay tach thanh mét muyc riéng.

Luu y: Néu da c6 quy trinh riéng cho vén hanh méy va
higu chuan lién quan dén QTC c6 thé din chiéu tén quy
trinh, ma tai liéu tuong Gng.

Vi du: Van hanh va hiéu chudn may theo QTC ma 56 XY-
QTKTTB-03
9.2. Cac budc thuc hign:

-Néu trinh ty céc bude thuc hién chinh, viét cu thé, ngén
gon, dé hiéu.

-Dénh sb thi ty cho timg budc thuc hién df’é khi can thiét
thuc hién 13p lai cdc bude dé dang, tranh nham lan.

Vi du: Néu cci:c bude thuc twong tw nhu thuc hién mdu néi
kiém thi chi can ghi la tuong tw nhw muc 9.3....

10. Dién giai
va béo cdo két
qua

- Néu rd két qua thu duoc

- Néu rd cach thirc giai quyét khi ¢6 su c¢b

- Déi v6i QTC k§ thuat can ghi thém céc thong tin sau:

+ Néu céng thirc tinh, don vi sir dung (néu c6)

+ Bién luén két qua cho nhimg truong hop bat thuong

+ Néu rd khoang gi¢i han ctia hé thong phan tich va khoang
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tham chiéu sinh hoc va gid trj bédo dong (néu cb).

11. Luvu y
(canh bao)

Ghi nhing sai l¢ch c6 thé xay ra hoic nguyén nhan gay sai
1éch két qua va gidi han cta xét nghiém.

12. Lwru trir hd
14

Ghi s6 va ghi vao céc biéu mau lién quan dén quy trinh va
Iwru trit hd so.

13. Tai liéu Liét ké cac QTC, biéu miu lién quan bao gdm ca ma tai
lién quan lidu

14. Tai liéu - Li¢t ké tén céc tai liéu tham khao, hucmg din chuyén
tham khao mon trong qua trinh bién soan (céc tai liéu tiéng viét trudc,

sau d6 dén tai liéu nuéc ngoai)

- D6i v6i mdi tai liéu tham khao cin néu cac théng tin theo
trinh tu nhu sau: Tén tac gla Tén tai 11¢u Lan xuét ban;
Tén nha xudt ban/ noi xuét ban; Nam xuét ban; Tén dé
muyc phan tham khao; Trang tham khéo.

Vi du: Quy trinh vdn hanh va thyc hién xét nghi¢m trén
mdy FACSCount — ndm 2009, Lan xudt ban thir 3 — Ha Ngi,
2012, trang 33-37.

16




TAI LIEU THAM KHAO
Tiéng Viét

1. Théng tu s6 01/2013/TT-BYT, ngay 11/01/2013 cta B truéng BY Y
té, Huong dén thuc hién quan ly chat lugng xét nghiém tai co s& kham bénh,
chira bénh.

2. Quyét dinh s6 3701/QD-BYT, ban hanh “Chuong trinh hanh dong qudc
gia v& ning cao ning luc quan ly phong xét nghiém y hoc tir nay dén nam
2020”.

3. Tiéu chuén qudc gia, 2014, Phong thi nghiém y té- Yéu cu cy thé vé
chét lvgng va nang lyc (TCVN 7782:2014-1SO 15189:2012), Ha Noi.

4. Thong tu s601/2011/TT-BNV, ngay 19 thang 01 ndm 2011 ctia B Noi
vu, Huéng dén thé thire va k¥ thuét trinh bay van ban hanh chinh.

Tiéng Anh

1. World Health Organization, 1997. A WHO guide to Good
Manufacturing Practice (GMP) requirement, Part 1: Standard Operation
Procedure and master formulae, p12-111

2. Clinical and Laboratory Standards Institute, 2002. Clinical laboratory
and technical procedure manuals; Approved guideline 4th Edition. GP2-44
Appendix A. Suggested Contents of Laboratory Procedures. NCCLS: Wayne,
Pennsylvania, p.19.

3. United States Environmental Protection Agency, 2007. Guidance for
Preparing Standard Operation, 2007, p 6-60.

4. World Health Organization, 2011. Laboratory Quality Management
System — Handbook, Document and Record, p.181.

5. World Health Organization, 2011. Laboratory Quality Standards and
their Implementation—South-East Asia Region, Annex 5, p.39-45.

6.1SO 15189:2012, Medical laboratories — Particular requirements for
quality and competence, 2012.

7. Clinical and Laboratory Standards Institute, 2013. Quality Management
System- Development and Management of Laboratory Documents, Approved
guideline 6th Edition, p.9-10.

17



Phu luc I

DANH MUC TEN CAC QUY TRINH CHUAN QUAN LY QUAN LY

CHAT LUQNG XET NGHIEM

1. Quy trinh chuin chat lwgng trong quén ly

STT TEN QUY TRINH
1 Quy trinh huéng dan bién soan quy trinh thuc hanh chuan
2 Quy trinh kiém soat tai lidu
3 Quy trinh kiém soat hd so
4 Quan ly nhan su va dao tao nhan vién
] Quy trinh danh gia néng luc nhan vién
6 Quy trinh quan ly ho so nhan sy
7 Quy trinh quan 1y trang thiét bi
8 Quy trinh quan 1y sinh phdm va vét tu tiéu hao
9 Quy trinh quan ly su khong phu hop
10 Quy trinh d4nh gia sy hai long cta khach hang
11 Quy trinh giai quyét khiéu nai
12 Quy trinh lya chon va danh gia nha cung cap
13 Quy trinh bao mat théng tin
14 Quy trinh danh gia ndi bd
15 Quy trinh thuc hién céc hanh dong khic phuc
16 Quy trinh thuc hién céc hanh dong phong ngtra
17 Quy trinh hop xem xét cua lanh dao
18 Quy trinh trao d6i thong tin
19 Quy trinh lua chon va dénh gia phong xét nghiém chuyén giri mau
20 Quy trinh danh gia nguy co
21 Quy trinh xéc dinh va theo ddi chi s6 chit lugng
22 Quy trinh xem xé€t két qua hiéu chuén
23 Quy trinh cai tién lién tuc
24 Quy trinh tranh xung dot quyén loi
25 Quy trinh lvu mAu sau xét nghiém




26 Quy trinh xr ly sau phoi nhiém

27 Quy trinh tong két va bao cdo két qua

28 Quy trinh dao tao va danh gia hiéu quan sau dao tao

29 Quy trinh kiém tra chét lrgng hang héa

30 | Quy trinh tng phé v6i tinh hudng khén cép

2. Quy trinh chuin quén ly chit lwgng vé ky thuét

STT TEN QUY TRINH KY THUAT

1 Quy trinh thuc hién céc xét nghiém (mdi loai xét nghiém mét quy
trinh riéng vi du: Quy trinh xét nghiém ham lugng glucose trong
mau)

2 Quy trinh 14y mau mau tinh mach

3 Quy trinh 14y mAu mau mao mach (dau ngén tay)

4 Quy trinh 13y miu ngody hong va ngody mili

5 Quy trinh v& sinh va bao dudng du phong thiét bj

6 Quy trinh xtr 1y réc thai

7 Quy trinh dong goéi va van chuyén mau bénh phim

8 Quy trinh chuan bj méi truong thach thudng

9 Quy trinh chuén bj méi trudng thach méu

10 Quy trinh tiép nhén, tir chéi va bao quan mau bénh pham

11 Quy trinh phan tich két qua ni kiém

12 Quy trinh Iuu giir ching vi khuan

13 Quy trinh cdy méu

14 Quy trinh ciy phan

15 Quy trinh cdy bénh phdm dudng hé hap




PHUC LUC II- A

Vi DU MAU QUY TRINH THUC HANH CHUAN KIEM SOAT TAI LIEU

BENH VIEN PA KHOA TINH XYZ

Mi sé: XX-QTQL-01

Pit Logo KHOA XET NGHIEM XXX i i
(néu co) QUY TRINH Ngay ban hanh: 15/05/20xx
KIEM SOAT TAI LIEU
Ngudi bién soan Nguwdi xem xét Ngudi phé duyét
Ho tén
Ky tén
Ngay | ...... [ csonvi T e Lrsssins AN Vsrses T ——

THEO DOI SUA POI TAI LIEU

S6 phién ban

Vi tri sira doi Néi dung sira dbi

Ngay sira
doi

Tai liéu noi bo

Nguwoi sira doi




Quy trinh kiém so4t tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 M3 s6: XX-QTQL-01

1. Muc dich

- Hudng dan cy thé cac quy dinh v& quén ly tai liéu bén trong (ndi bd) va tai
liéu bén ngoai clia hé thong chat lugng nhdm dam bao cho nhan vién trong
khoa c6 sin cac quy dinh va quy trinh hién hanh dé thuc hién.

2. Pham vi ap dung

- Ap dung tai cdc phong thudc khoa xét nghiém XX- Bénh vién Pa Khoa XXX

3. Trach nhiém

- Tét ca céc phong thudc khoa xét nghiém XX c6 trach nhiém thuc hién kiém
soat tai liéu theo dung quy dinh.

- Cén bd quan ly chat lugng cé trach nhiém quan ly, huéng din va giam sat
thuc hién quy trinh.

- Trudng khoa c6 trach nhiém quan ly chung vé tai liéu.

4. Dinh nghia va chir viét tit

4.1. Dinh nghia

- Tai liéu: céc vin ban huéng dan (ban gidy hodc dién tir) bao gom quy dinh,
chinh sach, quy trinh, biéu miu, bdo céo, biéu miu. Tai liéu c6 thé & dang
van ban, dién tir.

- Tai lidu nodi bd: S6 tay chét luong; Quy trinh quan ly; Quy trinh ky thuét,
Huéng din cong viée, Huéng din thiét bi, Huéng dan an toan va céc bicu
mau 4p dung. Hb so khong nim trong pham vi nay.

- Tai lidu bén ngoai: 1a tai liéu dugc thiét 1ap va ban hanh béi cac t6 chirc bén ngoai
bao gdm céc vin ban quy pham phép ludt, tiéu chuén quéc té, tiéu chuén
qudc gia, vin ban cong nhén, chimg nhén, tai liéu huéng dan cta nha san
xut va céc cong van huéng dan.

- Tai liéu 13 thoi: 1a tai liéu da hét hiéu lyc thi hanh hodc da c6 phién ban méi thay
thé hoic theo 1énh huy bé.
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Quy trinh kiém so4t tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 Mi s6: XX-QTQL-01

4.2. Chir viét tit

- BM Biéu miu

- PDF

-QLCL  Quan Iy chét lwong
-QLKT  Quan ly k¥ thuét
-QTQL  Quy trinh quan ly

5. N¢i dung quy trinh

5.1.Quy dinh vé ban gflc va ban sao

5.1.1. Tai liéu ban goc

Co tét ca cac chir ky tuoi bing myuc mau xanh cia ngudi bién soan, xem xét
va phé duyét

C6 dau “BAN GOC” va dau “TAI LIEU KIEM SOAT” mau d6 trén trang
dAu tién, giap lai trén céc trang con lai cia tai lidu. Tai liéu c6 hiéu luc ké tir

ngay ban hanh.

5.1.2. Tai liéu ban sao

Puoc sao tir ban gde nén tat ca cac chir ky, ddu “BAN GOC” déu bang myc
in mau den.

Phai c6 ddu “BAN SAO CO KIEM SOAT” bang muc mau d6 & chinh gitra
phia trén ctia mi trang. O phia dudi ghi s6 thi tu clia ban sao bang myc mau
xanh

Céc tai liéu dam bao céac dac diém néu trén 1a tai liéu hop phép ctia hé théng

chat luong.

5.2. Quy dinh vé con diu

STT | Tén dau Mau Quy cach Muc dich sir
mure diu dung
1 |BANGOC bo Khung hinh chit nhat | Péng trén ban

- 35x12mm - cO chir | goc cua tai li¢u.

“BAN GOC” in hoa
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Quy trinh kiém soat tai lidu

Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1

Mi s6: XX-QTQL-01

2 |BAN SAO Po
cO KIEM
SOAT

Khung hinh chit nhét
- 70x20mm - c6 chir
“BAN SAO CO
KIEM SOAT” in hoa

‘ . .
; “S0:.....”7 in thuong

DPéng trén ban
sao cua tai liéu
phan phdi cho

cac don vj.

3 |HET HIEU Po
LUC

Khung hinh chir nhat
— 49x17mm - ¢6 chit
“HET HIEU LUC” in

hoa

Dong trén tai liéu
hét hiéu luc hay
khong con phu
hop khi da co
phién ban mdéi
ban hanh.

5.3. Kiém sodt tai li¢u npi bp

5.3.1. Ban hanh tai li¢u

- Sau khi tai liéu dugc ky phé duyét, can by quan ly chat lugng thuc hién nhu

sau.

+ Ghi ngay c6 hiéu luc 1én ting trang cua tai liéu;
+ Déng déu “BAN GOC” va ddu “TAI LIEU KIEM SOAT” trén méi trang tai

liéu & goc phia trén bén phai;

+ Thuc hién sao chép va phan phéi tai liéu ding theo muc 5.5.2;

+ Cap nhat tén tai liéu vao “Danh muc tai li€u ndi bg c6 kiém soat” theo biéu

mau ma sé XX-QTQL-01-BMO1 va luu giit danh muc nay. Danh muc nay

chi thé hién cac phién ban tai liéu c6 kiém soat dang luu hanh;

+ Luu giit ban gbc trong ti ¢6 khéa tai phong theo muc 5.5.6;

+ Lén ké hoach dao tao cho nhéan vién vé céc tai liéu méi ban hanh.

5.3.2. Sao chép va phan phdi tai liéu
- Chi can bo QLCL dugc quyén:

Quy trinh nay chi mang tinh chat tham khao
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Quy trinh kiém soét tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 M3 s6: XX-QTQL-01

+ Sao chép va cung cép tai lidu ctia hé thong chit lugng theo yéu cau cua cac
phong trong khoa;

+ In dtng sb lugng ban sao theo danh séch phan phéi dugce néu trong tai liéu,
truong hop in bd sung can c6 phé duyét cta truong khoa;

+ Poéng dau “BAN SAO CO KIEM SOAT” va ghi sb thir tr ban sao 1én mdi
trang cua ban sao;

+ Phan phdi ban sao cta tai liéu dén cac don vi/cé nhan c6 tén trong danh sich
phén phf‘)i. Khi giao tai liéu, nguoi chiu trach nhiém phan phéi tai liéu phai céap
nhét vao “S theo doi phan phdi/thu hdi tai liéu” theo biéu miu ma s XX-
QTQL-03-BMO03

+ C6 thé phan phdi tai lidu kiém soat dudi dang dién tir (ban pdf) ¢6 chir chim
“BAN SAO KIEM SOAT?” tir dia chi email ciia QLCL hoic USB

5.3.3 Soat xét dinh ki

- Pau mdi quy nhan vién QLCL c6 trach nhiém lap danh séach cac tai liéu can
xem xét trong quy do cua khoa va gdoi thong bao bing vin ban dé cic phong
trong khoa ra sodt lai ndi dung tai li¢u ctia don vi minh.

- Tét ca tai liéu sé duoc soat xét lai 1 ndm/lan.

Ngudi soat xét dién vao “Phiéu soat xét tai liéu dinh ky” theo biéu mau ma s6
XX-QTQL-01-BMOS.

- Néu stra dbi, thuc hién theo trinh tu sira d6i tai liéu quy dinh trong muc 5.2.3.
5.3.4 Stra ddi va tai ban hanh tai liéu

- Tht ca nhan vién c6 thé d& nghi stra dbi tai lidu. Nguoi dé nghi s& dién vao
“Phiéu d& nghi bién soan/sira dbi tai ligu” theo biéu miu ma s6 XX-QTQL-01-
BMO04.

- N6i dung sira ddi s& duge ngudi co thAm quyén xem xét va phé duyét nhu bang

sau:

Trach nhiém

TT Loai tai li¢u Bién soan Xem xét Phé duyét
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Quy trinh kiém so4t tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 Mi s6: XX-QTQL-01
I |S8tay chit hegng (STCLy | oY S8 | o ong Khog | —mndeo
lugng Bénh vién
- e Quan Iy chét , Lanh Pao
2 uy trinh quan | TQL T Kh )
Quy trinh xét nghiém Tét ca nhén -
3 ki :
(QTKT) = Quan ly k¥ thuat | Trudng Khoa
. Quén ly chét ,
4 | SO tay an toan (STAT) s Truong Khoa | Trudng Khoa
Huéng dan (HD), biéu Tht ¢ nha
5 | miu (BM), s6 ghi chép Viéz | Truéng bo phan | Truong Khoa
(SGC)

- Nguoi stra dbi cap nhat thong tin sira d6i vao bang “Theo dai stra doi tai liéu”
& trang dau tién cua tai lidu. Noi dung sira dbi trong tai liéu phai gach ¢ ngoai 1&
phai.

- Nguoi stra doi luu file dién tir cia tai liéu stra d6i dudi tén khéc (theo quy dinh
dat tén file & muyc 5.3.1). Cép nhat théng tin vao file excel “Theo doi sira doi tai
liéu”. |

- Khi ban hanh tai liéu méi, QLCL tién hanh thu hoi tai liéu cii theo quy trinh &
muc 5.2.5.

- QLCL phan phdi lai tai liéu da sira doi cho cac don vi/ca nhan thich hop. Cép
nhat vao “Danh muc tai lidu ndi bd c6 kiém soat” theo biéu mau mi s6 XX-
QTQL-01-BMO01va “Sb theo ddi phan phbi/thu hdi tai li¢u” theo biéu miu ma s6
XX-QTQL-4.3-BMO03.

5.3.5. Str dyng tai liéu

- C4n bd QLCL luu giir b6 tai liéu gdc. Nhan vién khoa chi str dyung ban sao
hoéc ban dién tu.

- Riéng véi céc biéu mau tréng ding dé dién thong tin, QLCL sé in 01 ban cho
mai loai bidu mau va déng dau “TAI LIEU KIEM SOAT” vao mit sau cua biéu
mau tréng va dé trong cip file “Biéu mau sir dung” cho nhitng ngudi lién quan

st dung. Ngudi sir dung c6 thé tao nhiéu ban sao tir bieu mau c6 kiém soat nay.
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Quy trinh kiém so4t tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 Mi s6: XX-QTQL-01

- Ngudi sir dung phai kiém tra/déi chiéu dé d¢am bao sir dung ding phién ban
cap nhat nhét cta biéu mau.

- Nhitng biéu méu tréng sau khi dién thong tin s& trd thanh hé so va duoc quan
Iy theo quy trinh “Quan 1y hd so” ma s6 XX-QTQL-10

5.3.6. Thu héi va huy tai lidu

- Phai thu hoi tai liéu c6 kiém soét da hét thoi gian hiéu lyc, phién ban cii cia tai
liéu d4 sira doi, hoac tai liéu khong con sir dung. Cép nhat vao “Sé theo dai phan
phdi/thu hdi tai liéu” theo biéu miu ma sé XX-QTQL-01-BM03.

Luu y: Khoa s& khong thu hdi céc ban sao khong kiém soét.

- Péng dau “HET HIEU LUC” mau dé 1én tai lidu da thu hdi va ghi ngay hét
hiéu luc.

Khi huy tai liéu (dang van ban hodc dién tir) phai dam bao tai liéu khéng c6 kha
ning phuc hdi va chi dugc hity khi di c6 phién ban méi thay thé va thoi gian luu
trir da dung quy dinh

- Cap nhat thong tin hiy tai liéu vao “Phiéu hay tai liéu”
XX-QTQL-03-BM06

theo biéu mau ma so

- Luu giif mdt ban (ban gbc) it nhat 3 ndm sau khi huy.
5.4. Kiém sodt tai liéu dang dién tiv
5.4.1. Quy tic dat tén file cho tai lidu
- Tai liéu ¢ dang dién tor dugc dat tén theo quy tdc sau: MA tai liéu — lan ban
hanh
- Vidu:

+ File dién tir cia quy trinh “Kiém soat tai liéu”, 1an ban hanh 1.2 s& dugc
luu theo tén sau: XX-QTQL-01 1.2.

+ File dién tr cia biéu mAu “Phiéu huy tai lidu”, 1an ban hanh 2.2 s& dugc
luu theo tén sau: XX-QTQL-01-BM06_2.2.

5.4.2. Cap nhat va luu giir tai liéu
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Quy trinh kiém so4t tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 Mi s6: XX-QTQL-01

- Toan bg tai liéu dang dién tir phai dugc luu trén may tinh cé sir dung hinh thic
bao mat phu hop (vi du: mat khau) dé tranh moi su vé tinh/c y thay déi néi
dung cua tai liéu.

- Phai sao luu nhiing file tai liéu nay vao dia CD/6 cimg ngoai toi thiéu 3
thang/lan. M&i 1an sao luu, s& dit tén cho thu muc sao luu theo nam, thang, ngay
tién hanh sao lwu. Pia CD/d cimg ngoai phai dé trong ta c6 khéa do nguoi
QLCL/QLKT quan ly.

5.4.3. Quan Iy va phan phdi tai liéu

- Toan bg tai liéu dang dién tir khi phan phéi phai chuyén sang dinh dang “pdf”.
- Riéng d6i véi biéu mau c6 thé phan phéi & dinh dang microsoft word. Tuy
nhién khi sir dung, ngudi sir dung phai kiém tra/ddi chiéu dé dam bao sir dung
dang phién ban cip nhét nhit cia biéu mau.

5.5. Kiém sodt tai liéu bén ngoai

5.5.1. Nhan dang tai liéu

- Khi tai liéu bén ngoai chuyén dén don vi, QLCL sé& cap nhit vao “Danh muc
tai lidu bén ngoai c6 kiém soat” theo biéu miu mi sé XX-QTQL-01-BM02,
dong déu do “TAI LIEU KIEM SOAT” & trang dau cia tai liéu va giao cho
nguoi cd lién quan xir ly, quan ly hodc trinh lanh dao don vi giai quyét.

- Vi nhitng tai liéu bén ngoai c6 lién quan dén hé théng QLCL, ngudi c6 tham
quyén phai cap nhét va phd bién dén tit ca nhan vién theo quy trinh “T6 chirc va
trach nhiém quan 1y” ma s6: XX-QTQL-05.

5.5.2. Luu giir va quan ly tai liéu

- Luu giir tai liéu phai theo chuing loai, trong nhitng cap tai liéu riéng va co dau
hiéu nhan biét dé d& dang tim kiém khi can thiét.

- Nguoi chiu trach nhiém luu gitr tai ligu quyét dinh viéc cho phép sao chép tai
liéu.

- Céc tai lidu khong con can thiét, hét hiéu luc hodc da duoc thay thé phai dong

diu “HET HIEU LUC” va ghi ngay Ién tai liéu.
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Quy trinh kiém soat tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 M3 s6: XX-QTQL-01

5.6. Taili¢u khong kiém sodt

- Tai liéu khong kiém soét 1a tai liéu khong phai ban gdc hodc ban sao nhung
khong c6 dau “BAN SAO” mau do.

- Khi phan phdi mét sé tai lidu khong kiém soét, c6 thé sir dung biéu mau “So
theo d6i phan phbi/thu hdi tai liéu” theo biéu miu mi sé XX-QTQL-01-BM03
néu can thiét.

6. Luu hd so

Ghi chép ddy du cac théng tin vao cac biéu mau lién quan duéi day:

- Danh muc tai liéu ndi bd c6 kiém soat XX-QTQL-01-BM01
- Danh muc tai liéu bén ngoai c6 kiém soat XX-QTQL-01-BM02
- S6 theo ddi phan phéi/thu hdi tai liéu XX-QTQL-01-BM03
- Phiéu d& nghi bién soan/stra doi tai liéu XX-QTQL-01-BM04
- Phiéu soét xét tai lidu dinh ky XX-QTQL-01-BMO05
- Phiéu huy tai liéu XX-QTQL-01-BMO06
7. Tai liéu lién quan
STT Tén tai liéu Ma s6
1 Quan ly ho so XX-QTQL-10
2 T4 chirc va trach nhiém quan ly XX-QTQL-05 N

8. Tai liéu tham khao

8.1. Tiéng Viét

- Tiéu chuén qudc gia, 2012, Phong thi nghiém y té- Yéu cau cu thé vé chat
lugng va nang luc (TCVN 7782:2012-ISO 15189:2012), Ha Ndi.

8.2. Tiéng Anh

- World Health Organization, 2011, Laboratory Quality Management System —
Handbook, Document and Record, p.190-196.
http://whalibdoc.who.int/publications/2011/9789241548274 eng.pdf

- 1SO 15189:2012, Medical laboratories — Particular requirements for quality
and competence, 2012./.
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Quy trinh xét nghiém dom tryc tiép AFB bing | Khoa xét nghiém XX
phuong phap nhu¢m Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 Ma tai liéu: XX-QTKT-06

1. Muc dich

- M5 ta va huéng dan cach thuc hién xét nghiém dom truc tiép tim AFB bing
phuong phap nhudém Ziehl-Neelsen.

2. Pham vi

- Ap dung tai khoa xét nghiém XX — Bénh vién Pa Khoa XYZ.

3. Trach nhiém

- Nhan vién dugc giao nhiém vu thuc hién xét nghiém nay tuan tha dung quy
trinh.

- Cén bd QLCL, tb truéng chuyén mén chiu trach nhiém gidm sat viéc tudn thu
quy trinh va nhéan dinh két qua xét nghiém.

4. Dinh nghia va tir viét tit

AFB Acid fast bacilli - Truc khudn khéng con, khéng axit thudc ho

Mycobacteriaceae

BCDN Bach cau don nhan

ZN Zeihl-Neelsen

5. Nguyeén ly

Phuong phap nhuém Ziehl-Neelsen la phuong phap sir dung 2 hoa chét
nhudm mau la do fuchsin va xanh methylen két hop v6i chat tdy mau (hdn hop
acid HCL va con 96°) dé phat hién AFB. Phuong phap nay dugc sir dung aé
phét hién cac vi khuén thudc ho Mycobacteriacae 1a céc vi khuén c6 dic diém
khang cdn, khang acid. Chung ¢6 thé ton tai trong mdi truong c6 nong do con,
acid nhit dinh va khong bi mét méau khi tay bing con va a xit.
6. Thiét bi va vat liéu
6.1. Thiét bi
- Kinh hién vi quang hoc 2 mét véi vat kinh 100X, 10X
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Quy trinh xét nghiém dom trye tiép AFB bing | Khoa xét nghiém XX
phuong phap nhugom Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 Ma tai liéu: XX-QTKT-06

- Ti an toan sinh hoc cép 1

- Dbdng hé phut

6.2. Vit liéu

6.2.1 Dung cu

- Lam kinh ¢6 ddu m&

- But chi den HB

- Cbc nhua dyng dom

- Que gb phét dom dung 1 lan

- Gia nhudm tiéu ban

- Giéy lau kinh

6.2.2 Héa chit

- Dung dich Fuchsin 0,3%

- Dung dich ¢bn tiy HCL 3%

- Dung dich xanh Methylen 0,3%

- Dung dich sat khuin Phenol 5% hogc Javen 0,5%

- Dau soi kinh

6.2.3. Mau bénh pham:

- Dom dung trong dng nhua sach vo triing ¢6 nip day.

7. An toan

- Ap dung céc bién phap an toan chung khi xir Iy mau va thuc hién xét nghiém
theo quy trinh vé an toan xét nghiém ma s6 XX-QTQL-10.

8. Qui trinhthye hién

8.1. Chuan bi

- Khéi dong ti an toan sinh hoc it nhat 15 phat trude khi thuc hién
- Sap xép cac dung cu can thiét vao ti an toan sinh hoc

- Chon lam kinh sach, khéng xuéc. Ho lam kinh qua ngon Iira dén con dé huy

chét dAu con dinh trén lam kinh, dé ngudi.
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Quy trinh xét nghiém dom truc tiép AFB bing | Khoa xét nghiém XX
phuong phap nhuom Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 Ma tai liéu: XX-QTKT-06

- Péanh d4u bang cach dung bt chi den HB ghi ma s bénh pham 1én diu mo
lam kinh.

- Sép cbc dom va lam kinh theo tér ty dé tranh nhdm 14n

Luu y: S6 xét nghiém phdi dong nhat giita sé xét nghiém, phiéu xét nghiém, céc

dom va lam kinh

8.2. Dan tiéu ban:

Thuc hién trong ti an toan sinh hoc

- M& nép cbc dom nhe nhang, dit nép ngira trén khay inox

- Dung d4u vét cia que phét biang chon ldy chd dom nhay mu nhe nhang cit
méau dom bang cach di canh vat que gd vao thanh cdc dom (lwu y: mdi bénh
phdm ding que phét riéng)

- DPay nip coc dom

- Pit que phét c6 maiu bénh phidm vao gitra lam kinh va dan trai theo vong
xodn bc tir trong ra ngoai, dan déu din lién tuc tao d6 min day vira phai hinh
6 van kich thudc dai 2 cm rong lem.

- Ngéam que phét sau khi dan vao dung dich sat khudn phenol 5% hoic Jave
0,5%.
Luu y: Chi huy bé lo dom sau khi d3 tra két qua xét nghiém.

8.3. Lam kho tiéu ban:

- Pit tiéu ban 1én mam kinh va dé tiéu ban kho6 tu nhién hoan toan ¢ nhiét do

phong (18-25°C).

Luu y: Khong lam kho tiéu ban bing dén con hodc 4nh nang mat troi.

8.4. Co dinh tiéu ban:

- Thuec hién bén ngoai ti an toan sinh hoc

- Ho néng tiéu ban qua lai trén ngon lira dén cdn 3-4 lan, mdi lan 3 gidy.

Luu y: Khong ¢b dinh khi tiéu ban chua khd hoan toan.

8.5. Nhupm mau

- Dat tiéu ban lén gia nhugom
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Quy trinh xét nghiém dom truc tiép AFB bing | Khoa xét nghiém XX
phuong phap nhud¢m Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 Ma tai ligu: XX-QTKT-06

- Phu ddy dung dich Fuchsin 0,3% 1én mit phét tiéu ban da duoc ¢ dinh.
- Ho néng trén ngon lira dén cdn dén khi bdc hoi (khéng duoc dé sbi) 1 1an.
- Dé ngudi tu nhién trong 5 phit.
- Rura dudi voi nude chay nhe.
8.6. Tdy mau
- Phu day dung dich cdn tiy HCL 3%.
- Pé yén tiéu ban trong 3 phut.
- Rira dudi voi nudce chay nhe.
- Ty lai 1an 2 (1-3 phat) néu tiéu ban con mau hong.
8.7. Nhupm nén:
- Phu dung dich xanh Methylen 0,3% trong 1 phut.
Rura du6i voi nudce chay nhe (luwu y: Khong x6i voi nude thing vao vét dan)
- Dé khé tur nhién & nhiét d6 phong.
8.8. Poc két qui:
- Soi tiéu ban bing viéc str dung kinh hién vi quang hoc vat kinh dau 100X
theo huéng dan sir dung kinh hién vi vat kinh dau ma XX.HD.03
+ Duong tinh: AFB la truc khuin hinh que, manh, hoi cong, bit mau do
Fuchsin, ding riéng 1é, timg d6i hodc thanh timg dam trén nén xanh.
+ Am tinh: Khong tim thiy AFB.
9. Kiém tra chat lwgng:
Theo 6 tiéu chudn sau:
9.1. Chit lwong bénh pham:
- Quan sat: tot nhét 12 bénh phdm c6 nhiy mu, khéng nuée bt ,khong c6 mau.
- Tiéu chuén khi soi kinh:
+ Co6 25 BCDBN/1 vi trudng (soi vat kinh 10X, thi kinh 10X).
+ C6 3-4 BCDN/1 vi truong (soi vat kinh 100X, thi kinh 10X).

+ Hodc c¢6 dai thuce bao.
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Quy trinh xét nghiém dom tryc tiép AFB bang | Khoa xét nghiém XX
phuong phap nhudém Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 Mi tai liéu: XX-QTKT-06

9.2. Kich c¢& miu bénh pham trén lam kinh:

- Hinh ovan nim & gitra lam.

- Chiéu rong 1 cm, chiéu dai 2 cm.

9.3. Dy min

- Bé& mit tiéu ban lién tuc, déu din, khong bi rong, bong.

- Soi kinh: Céc vi truong lién tuc khdng cé nhiéu vi trudng rong do sang déu.

9.4. Dj day

- D¢ day tiéu ban khoang 0,04 mm. Kiém tra bang cach khi tiéu ban kho chua

nhudm dé 1 t& gidy c6 in chit xudng duéi tidu ban cach 4-5 cm.

+ PDat: Néu nhin thiy chit md, c6 thé doc dugc

+ Qua day: Khong doc dugc chir

+ Mong: Nhin chir 6.

- Soi thiu chiéu siu cta tiéu ban (vi trudng mau xanh sang).

- Néu tiéu ban qua day: Nhiéu 16p, soi khong thau vi truong (vi truong mau

xanh t6i).

- Néu tiéu ban qua méng: Cac vi trudng thua thét (nén xanh nhat).

9.5. Nhupm va tdy mau:

- Soi kinh: AFB bét mau d6 rd rang trén nén mau xanh.

- Chua dat: Tiéu ban nhin bing mit thuong ma con mau do.

9.6. Dy sach:

- Soi khdng thy cac can ban, can Fuchsin, tinh thé....

- Néu théy céc cin ban c6 thé do thuéc nhuém dé 1au hodc do ho néng qua 1au
trong qua trinh nhudm.

9.7. Cich kiém tra:

- Tén xuét kiém tra: hang ngay hodc it nhét 1 tuan/1 lan.

- Kiém tra bing 1 tiéu ban dwong tinh dé dém s6 lugng va mau ciia AFB.
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Quy trinh xét nghiém dom truc tiép AFB béng | Khoa xét nghiém XX
phuong phap nhudm Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 Ma tai liéu: XX-QTKT-06

- Kiém tra bang 1 tiéu ban 4m tinh dé kiém tra bo thuéc nhudém va ngudn nude
c6 bi nhiém AFB khong.
- Ghi két qua vao s6 kiém tra chat lugng.

10. Dién giai va bio cdo két qua:

So6 lwgng AFB Két qua Phén loai
Khéng AFB/ 100 vi trudng Am tinh
C6> 10 AFB/ 1 vi truong

) Duong tinh AFB 3 (+)
(Soi it nhat 20 vi trudng)
Cotur1-10 AFB/ 1 vi truong

) Duong tinh AFB 2 (+)
(Soi it nhat 50 vi trudng)
Co tir 10-99 AFB/ 100 vi trudng Duong tinh AFB 1 (1)

Ghi sb lugng AFB
Co tir 1-9 AFB/ 100 vi truong Duong tinh i
cu the/100 vi truong

Luu y: 1 dong lam twong duong 100 vi trudng. Soi it nhat 3 dong.

11. Luuy:
- AFB nhat mau cé thé do tiy qué lau hoic nhuém chua du (thoi gian, sic

nong).

- Néu AFB t6i mau c6 thé do nhuom nén qua l4u.

- Mbdi mé nhudm khong nén qué 12 tiéu ban, cac tiéu ban dé cach nhau it nhat
I cm

12. Luu hd so

- Ghi chép rd rang két qua vao phiéu tra 10i két qua va sb két qua xét nghiém
dom tim AFB.

- Luu trit cdc biéu mau phiéu QC theo ding quy dinh cua khoa.
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Quy trinh xét nghiém dom truc tiép AFB bing | Khoa xét nghiém XX
phuong phép nhu¢m Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 Ma tai ligu: XX-QTKT-06

13. Tai liéu lién quan:

Tén tai liéu M3 tai liéu

1 Quy trinh an toan phong xét nghiém XX-QTQL-10
2. Huéng dan sir dung kinh hién vi vat kinh | XX.HD.03
dau

14. Tai liéu tham khao:

- BOY té, Hudng dan quan ly bénh lao, NXB Y hoc, 2009.

- B6 Y té, Chuong trinh chdng lao qudc gia, Huéng din quy trinh thuc hanh
chuén xét nghiém vi khuén lao, 2012, trang 23-38./.
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