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Ban hanh Hwéng din xiy dung quy trinh thue hanh lé
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trong quan ly chit lwong xét nghiém CONG VAN DEN
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Can ctt Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP, ngay 31/8/2012 cta Chinh phu quy

dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu té chirc clia B6 Y té;

Xét d& nghi ctia Hoi dong chuyén mén nghiém thu Hudéng din xay dung

quy trinh thuc hanh chuin trong quén 1y chit hrong xét nghiém;

Theo dé nghi cua Cuc trudng Cuc quén ly kham, chita bénh,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Hudng din xdy dung quy

trinh thuc hanh chuin trong quan 1y chit luong xét nghiém” tai cac co s& khdm
bénh, chita bénh.

biéu 2. Hudng din xay dung quy trinh thuc hanh chuén trong quan ly

chét luong xét nghiém duogc 4p dung tai cdc co s& khdm bénh, chita bénh aé
timg budc chuin héa chat lugng xét nghiém.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.
Piéu 4. Cac 6ng, ba: Chanh Vin phong B9, Cuc truéng Cuc Quan ly

kham, chita bénh, Gidm dc cc bénh vién truc thugc BO Y té, Gidm dbc SO Y té
c4c tinh, thanh phé truc thude Trung uong, Y té cac Bo, nganh, Giam déc cac
trung tam kiém chuén chit luong xét nghiém va Thu trudng cac don vi c6 lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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LOI NOI PAU
Trong nhing ndm gén day cong tac quan ly chét lugng xét nghiém da
duoc BO Y té dic biét quan tdm, chi dao nhim ning cao ning luc hé théng xet
nghiém, bao dam két qua xét nghiém chinh x4c, kip thoi, tranh lang phi, tiét
kiém cho nguoi bénh. Nam 2013 BO Y té d4 ban hanh Thong tu s6 01/2013/TT-
BYT vé “Huéng din thuc hién quéan 1y chit luong xét nghiém tai co s& kham
bénh, chita bénh”, trong d6 quy dinh cac don vi phai xdy dung quy trinh thuc
hanh chuén, dy 1a mét trong nhitng nhiém vu quan trong trong quan ly chét
lugng xét nghiém dé bao dam cong viéc dwoc thuc hién mét cach nhit quéan va
két qua xét nghiém dwoc chuin héa va chinh xac.

Hién nay, nhiéu don vi di va dang nd luc trién khai Théng tu néu trén,
chét luong xét nghiém khoéng ngimg dugc néng cao va klem soét t6t hon. Tuy
nhién, thuc té vin con c6 phong xét - nghiém tai cac co sO'y té di d3 c6 cac quy
trinh thuc hanh chuén nhung chua day du, déng bo va hidu qua chua cao; con b
phong xét nghiém thiéu hodc tham chi 14 chua c6 cdc quy trinh thuc hanh chuén
trong quéan ly chat lugng theo quy dinh. Nhimg bét cép néu trén do nhiéu nguyen
nhin, mét trong nhitng nguyén nhén 1a con co6 cac can b, nhan vién quan ly va
nguoi lam xét nghiém chua nam rd vai tro va tAm quan trong cia viéc tuan thu
(thuc hién) theo quy trinh thuc hanh chuén quan ly chét luong xét nghiém.

Do dé, trudc yéu cau dat ra 1a cin chudn héa va huéng din mét cach day
du, chi tiét va cé hé théng trong viéc x4y dung, bién soan quy trinh thuc hanh
chuin trong quan ly chét lugng xét nghiem hd tro cac phong xét nghiém danh
g1a kiém tra két qua céac xét nghlem va giam sat mot cach khach quan, bao dam
két qua xét nghiém dang tin cdy, viéc ban hanh huong din viét quy trinh thuc
hanh chuén trong quan ly chét lugng xét nghiém la rt cén thiét.

Nbi dung ctia Huéng din bao gdm: 03 chuong va céc phu luc I, IT néu tén
va cac vi du miu vé quy trinh thuc hanh chuén trong quan ly chét luong xét
nghiém.

Day la lz‘:m dAu tién c6 mot hudng din day du vé viée xay dung quy trinh
thuc hanh chuan trong quan ly chit lugng xét nghiém, do vay khéng thé tranh
dugc thiéu sét, B Y té (Cuc Quan ly khém, chita bénh) rat mong cac don vi, ca
nhén va cic chuyén gia tiép tuc gép y & Tai liéu Hudng dan nay ngy cang
hoan thién va dat chét luong tét hon, gép phin mang lai loi ich cao nhit cho
nguoi bénh.

TM. BAN SOAN THAO

Lwong Ngoc Khué

-
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Chwong 1
QUY DINH CHUNG

I. Muc dich
Huéng dén bién soan quy trinh thuc hanh chuén trong quan ly chéit luong
xét nghiém (sau day viét tit 13 QTC), bao gdm quy trinh thuc hanh chuin vé quan
Iy va quy trinh thuc hanh chuén vé k§ thuat trong quén 1y chét luong xét nghiém.
II. P6i twong 4p dung
1. Lanh dao cac co sd kham bénh, chita bénh;
2. Nhén vién phong xét nghiém,;
3. Céc ca nhén, don vi ¢6 lién quan trong quan ly chat lugng xét nghiém
III. Giai thich tir ngir |
e Quy trinh thuc hanh chuén (hay quy trinh thao tic chuén) trong quan ly
“chét luong xét nghiém 14 van ban huéng din cu thé, chi & cach tién hanh mét
cong viéc cu thé trong cong tac quéan 1y va chuyén mén ky thuét nhim bao dam
céc hoat dong dién ra mét cach thng nhit theo dung quy dinh.

IV. Nguyén tic thue hién

1. Phai xdy dung quy trinh thyc hanh chudn cho tit c4 cac cong viée vé
quan ly va chuyén mon k¥ thuét cia phong xét nghiém.

2. Nbi dung trong quy trinh thuc hanh chuén phai duge bién soan rd rang,
stc tich, ddy du, d& hiéu va tuan thi ding céc tai liéu hudéng din.

3. Quy trinh thuc hanh chuén phai dugc Lanh dao don vi hodc ngudi cb
thim quyén phé duyét va ban hanh cho timg quy trinh riéng 1é.

4. Quy trinh thuc hanh chudn phai dugc xem xét, ra soat dinh ky héng
nam. Néu c6 thay ddi, phai cip nhat va phé duyét lai. Néu khong thay dbi
khong phai phé duyét lai nhung phai Iuu hd so viéc xem xét.

5. Nbi dung va thé thirc trinh bay quy trinh thuc hanh chudn ctia mdi co s&
c6 thé dugc didu chinh cho phi hop nhung phai bao dam céc yéu ciu cia Hudéng

dan nay.



) ] A Chwong II . .
CACBUOC XAY DUNG QUY TRINH THUC HANH CHUAN

1. Lap ké hoach xay dung

- Lap danh muc QTC dya vao cac cin cir chinh nhur sau:

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

+ Cac cong viéc lién quan dén quén ly chét luong;

+ Phén loai uu tién céc cong viéc thuc hién tai phong xét nghiém.

- Phén céng nguoi (hodc nhém) bién soan va phin cong ngudi (hodc
nhom) ra soat (xem xét) .

- Thyc hién bién soan theo huéng dan tai chwong III.

2. Ra soat va chinh sira

- Nguoi dugc phén cdng chiu trach nhiém thuc hién viéc ra soéat va chinh
sua.

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

+ Gui dyu thao cho nguoi ra soét;

+ Théng nhét vé cic gbp y chinh stra;

+ Chinh stra du thao (néu cn);

+ Giri lai du thao d& chinh stra cho nhém bién soan va dé nghi phan hoi
vio thdi han nhit dinh;

+ Téng hop céc y kién déng gép dé hoan thién QTC (néu cdn, sdp xép
cugc hop dé thong nhdt ndi dung);

+ Kiém tra dinh dang quy trinh va ndi dung bing bang kiém trudc khi
trinh l&nh dao phé duyét;

+ Nguoi soan thdo, nguoi ra soat ky tén va ghi ngay thang tuong g

Liru y: Qué trinh chinh sira ndy c6 thé thuc hién nhiéu 14n cho dén khi

théng nhét dugc quy trinh ca vé ndi dung v hinh thirc (ban du thao cudi cing).
3. Phé duyét va ban hanh

- Lanh dao don vi hodc ngudi cé thAm quyén phé duyét cac QTC
- Cong bd QTC da duoc phé duyét.
8



- Phan phéi ban sao QTC dén tit ca cc nhan vién va khoa phong lién
quan.

4. T4p huin va sir dung

- T4p hudn sir dung QTC cho tt ca cic nhan vién lién quan trong vong 7-
10 ngay sau khi QTC dwoc ban hanh va hru hd so ¢4 nhan d3 tham gia tip huén

- Bao dam tuan thu ding QTC d& duoc ban hanh, xay diung hd so ghi cic
hanh déng khic phuc.

5. Sira d6i b sung va luu triv

- Can sira ddi hozic bd sung nbi dung khi c6 cdc didu chinh v& quy dinh
hodc chinh sach cia don vi hodc khi QTC khong con phu hop

- Luu ban gbc QTC theo quy dinh. . .

- Thu héi tit ca phién ban QTC cii d4 duoc ban hanh khi ban hanh quy
trinh thay thé va Iuu tri theo quy dinh. |

] . A Chuwong I1I . )
HUONG DAN BIEN SOAN QUY TRINH THUC HANH CHUAN

I. Yéu ciu vé thé thitc trinh bay

1. Trinh bay tdng quat:

Tét ca cac QTC duge trinh bay theo thé thirc nhur sau:

- Khd gidy: Cac QTC duoc trinh bay trén gidy khdé A4 (210 mm x 297
mm).

- Kiéu trinh bay: theo chiéu dai (Portrait) cia trang gidy khd A4. Truong
hop QTC ¢6 céc bang, bifu, van ban c6 thé duoc trinh bay theo chidu rong
(Landscape) cta trang gidy.

- Phong chit: Times New Roman

- Bang ma: Unicode

- Cg chir: 13-14

- L& trén: cach mép trén 2cm

- L& dudi: cach mép dudi 2cm



- L& phai: cach mép phai 2cm

- L& trai: cic mép trai 3cm

- Khoang cach giita cac dong: 1,5 dong

2. Trinh bay cu thé:

2.1. Trang d4u tién cia QTC bao gdm céc théng 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. M3 tai liéu: M&i QTC cén dwgc danh m3 sb riéng va duy nhat c6
thé ky hiéu theo chir viét tit cia timg khoa (phong) hay theo phén loai QTC
(quy trinh quan ly va quy trinh k¥ thuét), vi du:

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

+ QT chir viét tit cia tir quy trinh;

+ KT chit viét tit coa tir k¥ thut;

+ VS chit viét tit ctia khoa Vi sinh;

+ NC chit viét tit ciia tir nuéi ciy;

+ 01 1a QTC dAu tién duoc khoa vi sinh bién soan, dwgc danh sb thi tur 13
01.

2.1.4. Phién ban (tht tu cia l4n ban hanh): Cén danh sb thir tr ting dan
mdi 14n ban hanh QTC va ghi bing chit s6 A-rp, vi du:

Khi bién soan méi quy trinh “Kiém soat tai liéu” vao nim 2014 thi phién
ban dAu tién ky hiéu 1a 1.0. Trong nim 2015 c6 stra d6i 1an thir nhét thi s6 phién
ban mai sé€ 1a 1.1 hoac 2.0.

2.1.5. Ngay hiéu luc: Ghi ngay hiéu luc trén QTC sau khi da dugc ban
hanh.

2.1.6. Ho va tén, chit ky va chirc vu cia ngudi bién soan, nguoi kiém tra
va ngudi phé duyét.

2.1.7. Theo dbi sira ¢6i QTC: Ghi théng tin vé& viéc stra d6i/bd sung vé ndi

dung ctia QTC theo huéng din bang sau:

10



Phién ban s6 | Vi tri stra d6i | N6i dung sita d6i | Ngay xem | Nguoi xem

xét/stra do1 | xét/stra doi

 2.2. Tt trang tht 2 trd di cia quy trinh thyc hanh chuén, dugc trinh bay
nhu sau:

Phén déu trang (header) va phan chan (footer) trang s& xuét hién & mbi
trang cua QTC, ph?m nay bao gém: tén QTC, ma tai liéu, phién ban va s6 thir
tw/téng sb trang, vi du:

Phan déu trang dwoc trinh bay nhu sau: |
Hu6ng dan bién soan quy trinh thwe hanh chuan | M3 tai 1iéu: QLCL-01

Phan chan trang duogc trinh bay nhu sau:

Phién ban: 1.0 : Trang: 2/5
Ngay hiéu luc:

3. Cach dénh s cho céc cap dé muc:

3.1. P& muc chinh duoc danh s6 A rdp va in &ém, vidu: 1,2, ....

3.2. Cac d& muc phu duéi dé muc chinh dugc danh sb ting dan theo s
thi tu ciia d&& muc chinh nhu sau:

- Cép 1 in d8m nghiéng, vidu: 1.1., 1.2., ...

- Cép 2 in thudng, vi du: 1.1.1., 1.1.2.,...

- Céc cép tiép theo in thuong, vidu 1.1.1.1,, 1.1.1.2. ...

- Cac y chinh duéi cac dé muc chinh hosc phu dung ki hiéu gach dau

dong (-).

- C4c y nhd tiép sau y chinh ki hidu du cong (+) va tiép dén ky hidu déu
chém (*).

Vidu:
1. Hé théng quan 1y chit hrgng Dé muc cép 1

1.1. Yéu céu vé hé thong tai liéu Dé muc cap 2

11



1.1.1. Khai quat D& muc cap 3

1.1.2. Kiém soat tai liéu

1.1.2.1. Kiém soat tai liéu ndi bd P& muc cép 4
- Sb tay chét lugng Noi dung cép 1
- Quy dinh, Quy ché
- Quy trinh
+ Biéumiu N6i dung cép 2
e Biéu miu ngang Noi dung cép 3

e Biéu miu doc

1.1.2.2. Kiém soét tai liéu bén ngoai

IL Yéu chu vé ndi dung tdi thiéu ciia quy trinh thuc hanh chuén

1. P6i voi quy trinh thwe hanh chuén k¥ thuit bao gbm cac ndi dung
sau:

1) Muc dich;

2) Pham vi ép dung;

3) Trach nhiém;

4) Pinh nghia, thuat ngit va chir viét tit;

5) Nguyén 1y;

6) Trang thiét bj va vét tu;

7) Kiém tra chét luong;

8) An toan;

9) Noi dung thire hién;

10) Dién giai két qua va béo céo;

11) Luu y (canh bao);

12) Luu trix hd so;

13) Tai liéu lién quan,

14) Tai liéu tham khéo.

12



7. Kiém tra
chat lwgng

- Mo ta céac phuorng phép kiém tra chét lugng bao gom hoat
dong hiéu chuan may va thyc hién néi kiém (vi du sir dung
mau chimg, mau chuin, biéu db kiém tra chit luong...).

- Truong hop da co quy trinh riéng v& viéc hidu chuin may

thi khong cén difn giai chi tiét trong muc nay. Cén ghi tén

va mi cua quy trinh lién quan

- Néu gidi han ngudng vév két qua ndi kiém va cic hanh
dong khic phuc khi ndi kiém khéng dat.

8. An toan Néu cac vin d& an toan can luu v khi thyuc hién quy trinh
(néu co).
9. Noi dung | 9.1.Chudin bi (khong dp dung cho QTC quain ly)

thue hién

- Néu céc bude chuén bj can thiét (chuan bi sinh pham/hoa
chét, van hanh may, thye hién néi kiém tra . ...) cén thuc
hién trudc khi tién hanh céc budc chinh.

- Céc bude chun bi nay cé thé 1ong ghép vao qua trinh
thuc hién hay tach thanh mét muc riéng. v

Luu y: Néu da c6 quy trinh riéng cho vén hanh may va
hiéu chuan lién quan dén QTC cé thé dan chiu tén quy
trinh, m3 tai liéu tuong Ung.

Vi du: Véan hanh va hiéu chuén may theo QTC ma 56 XY-
QTKTTB-03

9.2. Cdc budc thuc hién:

_Néu trinh tu c4c budc thuc hién chinh, viét cu thé, ngén
gon, dé hiéu.

-Danh sb thir ty cho timg budc thuc hién dé khi cén thiét
thuc hién 1dp lai cac bude dé dang, tranh nham lan.

Vi du: Néu cdc bude thuc tuong ty nhu thuc hién madu ndi
kiém thi chi cén ghi la twong tu nhu muc 9.3....

10. Dien giai
va bao cao ket
qua

- Néu r5 két qua thu duoc

- Néu 13 cach thirc giai quyét khi cé su cb

- Béi véi QTC k¥ thuat cin ghi thém céc thong tin sau:

+ Néu cong thirc tinh, don vi sit dung (néu c6)

+ Bién luén két qua cho nhiing truong hop bat thudng

+ Néu 1 khoang gidi han ctia hé théng phan tich va khoang
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tham chiéu sinh hoc va gi trj bao dong (néu cd).

11. Lvu y
(canh bao)

Ghi nhimg sai léch c¢6 thé xay ra hodc nguyén nhén gy sai
l1éch két qua va gidi han cta xét nghiém.

12. Lwu trit hd
SO

Ghi s6 va ghi vao cédc bi€u mau lién quan dén quy trinh va
luu trit ho so.

13. Tai liéu
lién quan

Liét k& cac QTC, bi€u mau lién quan bao gdém ca mai tai
liéu

14. Tai liéu
tham khao

- Liét k& tén céc tai liéu tham khdo, huéng din chuyén
mon trong qua trinh bién soan (c4c tai liéu tiéng viét trudc,
sau d6 dén tai liéu nudc ngoai)

- P4i véi méi tai liéu tham khao cin néu cic thong tin theo
trinh tu nhu sau: Tén tac gia; Tén tai liu; Lan xuét ban;
Tén nha xuit ban/ noi xuit ban; Nim xuét ban; Tén dé
muc phan tham khao; Trang tham khao.

Vi du: Quy trinh vdn hanh va thuc hién xét nghiém trén
mdy FACSCount — ndm 2009, Lan xudt ban thit 3 — Ha Néi,
2012, trang 33-37.
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TAI LIEU THAM KHAO

Tiéng Viét
’ 1. Thong tu s6 01/2013/TT-BYT, ngay 11/01/2013 cta B truong BO Y
té, Huéng dan thuc hién quéan 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 qubc

gia v& ning cao ning luc quan ly phong xét nghiém y hoc tir nay dén nim
2020”.

~ 3.Tiéu chuin quéc gia, 2014, Phong thi nghiém y té- Yéu cdu cu thé vé
chat luong va nang luc (TCVN 7782:2014-ISO 15189:2012), Ha Noi.

4. Thong tu s6 01/2011/TT-BNV, ngay 19 thang 01 niim 2011 cia Bd Ni
vu, Hudng dan thé thirc 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: Stana’ard 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. ISO 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.
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Phu lye I
DANH MUC TEN CAC QUY TRINH CHUAN QUAN LY QUAN LY
CHAT LUQNG XET NGHIEM

1. Quy trinh chufn chit hrong trong quéin Iy

STT TEN QUY TRINH
1 Quy trinh hudng din bién soan quy trinh thyc hinh chuin
2 Quy trinh kiém so4t t3i liéu
3 Quy trinh kiém soét hd so
4 Quan 1y nhin sy va dio tao nhén vién
5 Quy trinh danh gi4 néng Iyc nhén vién
6 Quy trinh quan 1y hd so nhin sy
7 Quy trinh quén 1y trang thiét b
8 | Quy trinh quan Iy sinh phim va vét tu tiéu hao
9 Quy trinh quan ly sy khong pht hop
10 Quy trinh ddnh gia sy hai long cua khach hang
11 Quy trinh giai quyét khiéu nai
12 Quy trinh lua chon va danh gia nha cung cip
13 Quy trinh bao mat thong tin
14 Quy trinh dénh gia ndi bd
15 Quy trinh thyc hién cdc hanh déng khéc phuc
16 Quy trinh thuc hién cac hanh d¢ng phong ngira
17 Quy trinh hop xem xét cia lanh dao
18 Quy trinh trao ddi thong tin |
19 Quy trinh lua chon va d4nh gia phong xét nghiém chuyén giri mau
20 Quy trinh dénh gia nguy co
21 | Quy trinh x4c dinh va theo ddi chi sb chét luong
22 | Quy trinh xem xét két qua higu chuén
23 | Quy trinh cai tién lién tuc
24 Quy trinh trénh xung dét quyén loi
25 Quy frinh luu miu sau xét nghi¢m




26 | Quy trinh xir Iy sau phoi nhiém

27 Quy trinh téng két va bio cdo két qua

28 Quy trinh d3o tao va dénh gi higu quén sau dao tao

29 | Quy trinh kiém tra chit lvong hang héa

30 Quy trinh Umg phé voi tinh hudng khén cép

2. Quy trinh chuin quin Iy chit hrgng vé ky thuit

STT TEN QUY TRINH KY THUAT

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

Quy trinh 14y méu mau finh mach

T Quy trinh 14y méu méu mao mach (ddu ngén tay)

Wi

Quy trinh 1iy m3u ngody hong va ngody mili

Quy trinh vé sinh va bao dudng du phong thiét bi

Quy trinh xir ly rac thai

Quy trinh déng gbi va van chuyén mau bénh phim

Quy trinh chuin bj méi trudng thach thuong

O] 0|~ || W

Quy trinh chuin bj méi trudng thach mau

10 Quy trinh tiép nhn, tir chdi va bdo quan mAu bénh phdm

11 Quy trinh phén tich két qua ndi kiém

12 | Quy trinh hru giff ching vi khudn

13 Quy trinh ciy méu

14 | Quy trinh cdy phin

15 | Quy trinh cAy bénh phim dudng hd hép




PHUC LUC II- A

MAU QUY TRINH THU'C HANH CHUAN KIEM SOAT TAI LIEU

BENH VIEN DA KHOA TINH XYZ M sé: XX-QTQL-01
Dit Logo KHOA XET NGHIEM XXX Phién ban: 1.0
e . N Ngay ban hanh: 15/05/2014
(neu CO) . QUY TRINH S6 trang/tdng trang: 1/10
KIEM SOAT TAI LIEU
Nguwdi bién soan Ngudi xem xét Ngwoi phé duyét
Ho tén Nguyén Thanh B Phan Pinh C Lé Van A
Ky tén
Ngay | ...... /...... A /... A R /... A
THEO DOI SUA POI TAI LIEU
Phién N N¢i dung sira déi/xem | Ngay sira Ngudi sira
Vit d : A R
ban/xem xét H it sta dot xét doi/xem xét doi/xem xét

Tai liéu ndi bo




Quy trinh kiém soét tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 M4 s6: XX-QTQL-01

. Muc dich

Hudng dn cu thé cac quy dinh vé quan ly tai liéu ban gidy bén trong (néi bd)
vA tii liéu bén ngoai cua hé théng chit luong nhim dam bao cho nhan vién

trong khoa c6 s&n c4c quy dinh v& quy trinh hién hanh @€ thyc hién.

. Pham vi ap dung

Ap dung tai cac phong thudc khoa xét nghiém XX- Bénh vién Da Khoa XXX

khi thue hién quan ly tai liéu ban gidy bén trong va bén ngoai.

3. Trach nhiém

T4t ca céc phong thudc khoa xét nghiém XX c6 trach nhiém thuc hién kiém
soat tai liéu theo diing quy dinh. |

Cén bd quéan Iy chét luong c6 trich nhiém quan ly, hudng d&n va gidm sat thuc
hién quy trinh. | |

Trudng khoa c6 trach nhiém quén ly chung vé tai lidu.

4. Dinh nghia va chir viét tat

4.1. Dinh nghia

Tai liéu: cac vin ban huéng din (ban gidy hoic dién tir) bao gdm quy dinh,
chinh sach, quy trinh, biéu miu, béo cdo, biéu mau. Tai lidu co thé & dang van
ban, dién fir.

Tai liéu ndi bd: Sb tay chit luong; Sb tay an toin; Quy trinh quén ly; Quy trinh
k¥ thust, Huéng dan cong viée, Huéng din thiét bi, Huéng dan an toan va céc
biéu mAu 4p dung. HO so khong nim trong pham vi nay.

Tai liéu bén ngoai: 14 tai liéu dugc thiét 14p va ban hanh bdi céc td chiic bén
ngoai bao gdm céc vin ban quy pham phép lut, tiéu chudn quéc té, tiéu chuin
qudc gia, van ban céng nhin, chimg nhén, tai liéu huéng din cia nha san xult

va c4c cong van huéng dan.

Ngay hiéu lyc: 15/05/2014
Quy trinh nay chi mang tinh chat tham khao Trang 2/9




Quy trinh kiém soat tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 Mi s6: XX-QTQL-01

- Tai liu 15i thoi: 14 tai liéu d& hét hiéu luc thi hanh hodc d& c6 phién ban méi
thay thé hozc theo 1énh huy bé.

4.2. Chir viét tit

- BM  Biéumiu

- QLCL Quén ly chét luong

- QLKT Quén ly k¥ thuat

QTQL Quy trinh quan ly

5. N¢i dung thirc hién

5.1.Quy dinh vé bin géc va ban sao

5.1.1. Tdi liéu ban goc

- Co tit ca cac chit ky tuoi bang muc mau xanh cia ngudi bién soan, xem xét va
phé duyét.

- C6 diu “BAN GOC” va dbu “TAI LIEU KIEM SOAT” mau dé trén trang du
tién, giap lai trén cdc trang con lai cua tai li€u. Tai li€u cd hiéu luc ké tir ngay
ban hanh.

5.1.2. Tai liéu ban sao

- Puoc sao tir ban gbc nén tt ci cac chir ky, ddu “BAN GOC” déu bing muc in

mau den.

- Phai ¢6 ddu “BAN SAO CO KIEM SOAT” bing muc mau db & chinh gifta phia

trén cia mdi trang. O phia dudi ghi s thir tr ciia ban sao bing muc méau xanh.

- Céc tai liéu dam bao cac dic diém néu trén 1a tai liéu hop phép cua hé théng
chét luong.

5.2. Quy dinh vé con diu

Ngay hiéu lyc: 15/05/2014 ]
Quy trinh nay chi mang tinh chat tham khao Trang 3/9




Quy trinh kiém soét tai liéu

Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1

M3 s6: XX-QTQL-01

LUC

49x17mm - ¢6 chit “HET
HIEU LUC” in hoa

STT Tén diu Mau Quy cich Muc dich sir dung
miurc diu
1 |BANGOC Dé |Khung hinh chit nhat -|Déng trén ban goc
35x12mm - c6 chit “BAN | cia tai liéu.
GOC” in hoa
2 |BANSAO D6 |Khung hinh chit nhit -|Déng trén ban sao
CO KIEM 70x20mm - c¢6 chit “BAN |cia tai liéu phan
SOAT SAO CO KIEM SOAT” in | phéi cho cc don vi.
hoa ; “S4:.....” in thudng - |
3 |HET HIEU| D6 |Khung hinh chi nhat —|Dong trén tai liéu

‘hét hidu luc hay

khong con phu hgp
khi di c6 phién ban
mé1i ban hanh.

‘X r \ e oA A A
5.3. Kiém sodt tai liéu ngi bo

5.3.1. Ban hanh tai liéu

- Sau khi tai liéu duge ky phé duyét, can b quan ly chét lugng thuc hién nhu

sau:

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

liu & goc phia trén bén phai;

+ Thuc hién sao chép va phan phbi tai liéu dung theo muc 5.5.2;

Ngay higu lyc: 15/05/2014

Quy trinh nay chi mang tinh chét tham khdo

Trang 4/9




Quy trinh kiém soét tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 Mi s6: XX-QTQL-01

+ Cép nhét tén tai liéu vao “Danh muc tai liéu ndi bd cé kiém soat” theo biéu
mau mi s§ XX-QTQL-01-BMO01 va luu gilt danh muc nay. Danh muc nay chi
thé hién céc phién bén tai liéu c6 kiém so4t dang lru hanh;

+ Luu gifr ban gc trong ti ¢6 khéa tai phong theo muc 5.5.6;

+ Lén ké hoach /tap hun hoic phd bién cho nhén vién lién quan vé& céc tai lidu
mé1 ban hanh.

5.3.2. Sao chép va phan phéi tai liéu

- Chi can bo QLCL dugc quyén:

+ Sao chép va cung cip tai lidu cia hé théng chét hwong theo yéu céu cua cac
phong trbng khoa; |

+ In ding sb luong ban sao theo danh sach phéan phéi dugc néu trong tai liéu,
trudng hop in bd sung can c6 phé duyét cia truéng khoa;

+ Péng ddu “BAN SAO CO KIEM SOAT” va ghi sb thi tur ban sao 1én m3i trang
cua ban sao;

+ Phan phdi ban sao cua tai liéu dén cac don vi/ca nhan c6 tén trong danh séch
phan phéi. Khi giao tai liéu, nguoi chiu trach nhiém phan phéi tai liéu phai cép
nhét vao “Sé theo dai phan phdi/thu hdi tai liéu” theo biéu miu ma sé XX-QTQL-
03-BMO03

5.3.3 Soét xét dinh ki

- Déu m&i quy nhan vién QLCL c6 trach nhiém l4ap danh séch cac tai liéu cin xem
xét trong quy d6 clia khoa va géi théng bao bing van ban dé cac phong trong khoa
ra soat lai néi dung tai liéu cua don vi minh.

- T4t ca tai liéu s& duoc ra soat lai 1 nam/lan.

-Ngudi ra soat dién vao “Phiéu soat xét tai li€u dinh ky” theo bi€u mau ma so6 XX-

QTQL-01-BM05.

Ngay hiéu luc: 15/05/2014 )
Quy trinh nay chi mang tinh chat tham khao Trang 5/9



Quy trinh kiém soat tai litu_ Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 M3 s6: XX-QTQL-01

- Néu stra d8i, thuc hién theo trinh tu stra d6i tai liéu quy dinh trong muyec 5.2.3.
5.3.4 Sira dbi va tai ban hanh tai liéu

- T4t ca nhan vién c6 thé d& nghi stra ddi tai liéu. Ngudi dé nghi s& dién vao “Phiéu
d& nghi bién soan/stra ddi tai liéu” theo bidu miu ma s6 XX-QTQL-01-BMO04.

- N6i dung stra ddi s& duoc ngudi ¢ thAm quyén xem xét va phé duyét nhu bang

sau
o Trach nhiém
b Logt tai ligu Bién soan Xem xét Phé duyét
2 < Quian ly chit , N
1 | SO tay chat lugng (STCL) hrong Truong Khoa | Léanh dao
| s 1 1A o - Lanh DPao
. . L Quan ly chat \ < .
2 | Quy trinh quan ly (QTQL) Truémg Khoa hoéc trudng
luong o
- khoa
Quy trinh xét nghiém Tét ca nhan o ,
Iy k t| T Kh
3 (QTKT) vien Quaén ly k¥ thua ruong Khoa
. . Quén ly chat : .
4 | SO tay an toan (STAT) Truéng Khoa | Trudong Khoa
lugng
Huéng din (HD), biéu .
~ . at ca nh
5 | miu (BM), s ghi chép Tatcanhan oo b phan | Truéng Khoa
(SGC) vién

- Ngudi stra ddi cép nhat thong tin stra d8i vao bang “Theo doi sira ddi tai liéu” &
trang dAu tién cia tai liéu. Noi dung sira ddi trong tai liéu phai gach & ngoai 18
phai.

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

- QLCL phén phéi lai tai lidu d3 stra ddi cho céc don vi/ca nhén thich hop. Cép

nhét vao “Danh muc tai liu ndi bd cé kiém soéat” theo biéu miu ma s6 XX-QTQL-

Ngay hiéu luc: 15/05/2014
Quy trinh nay chi mang tinh chdt tham khdo Trang 6/9




Quy trinh kiém so4t tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 M3 56: XX-QTQL-01

01-BMO1 va “S4 theo dbi phan phéi/thu hdi tai liéu” theo biéu miu ma sé XX-
QTQL-4.3-BMO03.

5.3.5. St dung tai liéu

- Céan bd QLCL luu gitt bo tai lidu gbc. Nhan vién khoa chi st dung ban sao hodc
ban dién 1.

- Riéng véi c4c biéu mau tréng diing ¢ dién thong tin, QLCL s& in 01 ban cho méi
loai biéu miu va déng diu “TAI LIEU KIEM SOAT” vao mat sau cia bidu miu
tréng va & trong cap file “Biéu mau sir dung” cho nhiing nguoi lién quan sir dung.
Ngudi sit dung c6 thé tao nhiéu ban sao tir bidu miu c6 kiém soat nay.

- Ngudi st dung phai kiém tra/déi chiéu d& dam bao sir dung ding phién béan cap
nhat nhit cia biéu miu.

- Nhfmg biéu mAu tréng sau khi dién thong tin s& fr('y thanh Hff) so va dugc quan ly
theo quy trinh “Quan Iy hd so” ma s XX-QTQL-10

5.3.6. Thu héi va huy tai lidu

- Phai thu héi tai liéu c6 kiém soat da hét thoi gian hidu Iyuc, phién ban cii cia tai
lidu d3 stra d6i, hodc tai liéu khong con sir dung. C4p nhét vao “S4 theo déi phén
phoi/thu hoi tai liéu” theo biéu méu ma sé XX-QTQL-01-BMO3.

Liru y: Khoa s& khong thu hdi cac ban sao khong kiém soét.

- Déng diu “HET HIEU LUC” mau d6 1én tai liéu d thu hdi va ghi ngay hét hicu
lue.

Khi huy tai li€u (dang van ban hodc dién tr) phai dam bao tai liéu khéng c6 kha
ning phuc hdi va chi dugc hity khi da c6 phién ban méi thay thé va thoi gian huu
trit dd ding quy dinh

- Cap nhét thong tin hay tai liéu vao “Phiéu huy tai liéu” theo biéu miu mi sb
XX-QTQL-03-BM06

Ngay hiéu lvc: 15/05/2014 ]
Quy trinh nay chi mang tinh chat tham khdo Trang 7/9



Quy trinh kiém soét tai liéu Khoa’xét nghiém XX
Phién ban: 1.1 Mai s6: XX-QTQL-01

- Luu gift mdt ban (ban gbe) it nhét 3 nim sau khi hiy.

5.5. Kiém sodt tdi liéu bén ngodi

5.5.1. Nhéan dang tai liéu

- Khi tai liéu bén ngoai chuyén dén don vi, QLCL s& cip nhét vao “Danh muc tai
liéu bén ngoai co kiém soat” theo bidu miu ma sb XX-QTQL-01-BM02, déng dau
d6 “TAI LIEU KIEM SOAT” & trang dAu cha tai liéu va giao cho ngudi c6 lién
quan xi 1y, quan 1y hogc trinh 1anh dao don vi gidi quyet.

- Véi nhimg tAi liu bén ngoai c6 lién quan dén hé théng QLCL, ngudi c6 thim
quyén phai c4p nhét va phd bién dén tat ca nhan vién theo quy trinh “T chirc va
trach nhiém quan ly” ma sé: XX-QTQL-05.

5.5.2. Luu gift va quan ly tai liéu .

- Luﬁ giit tai liéu phai theo ching loai, trong nhing cap tai liéu riéng va co déu
hiéu nhan biét ¢ d& dang tim kiém khi can thiét.

- Ngudi chiu trach nhiém luu gifr tai li€u quyét dinh viéc cho phép sao chép tai
liéu.

_ Céc tai liéu khong con cin thiét, hét hiéu luc hodc da dugc thay thé phai dong dau
“HET HIEU LUC” va ghi ngay 1én tai liéu.

- Quy trinh thu hdi va huy tai lidu tuong tw nhu muc 5.2.5.

5.6. Tai liéu khong kiém sodt

- Tai liéu khong kidm soat 13 tai liéu khong phai ban géc’hoac ban sao nhung
khéng c6 ddu “BAN SAO” mau do.

- Khi phén phéi mot sb tai liéu khong kiém soat, c6 thé sir dung bidu mau “S theo
d5i phan phbi/thu hdi tai liéu” theo bidu miu ma sé XX-QTQL-01-BM03 néu cin
thiét.

6. Luu trir hod so

Ngay hiéu luc: 15/05/2014
Quy trinh nay chi mang tinh chat tham khdo Trang 8/9




Quy trinh kiém soat tai liéu Khoa xét nghiém XX

Phién ban: 1.1 M3 s6: XX-QTQL-01

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

- Danh muc tai liéu ndi bd c6 kiém soat XX-QTQL-01-BMO1
- Danh muc tai liéu bén ngoai c¢6 kiém soat XX-QTQL-01-BMO02
- S6 theo d&i phan phdi/thu héi tai lidu XX-QTQL-01-BM03
- Phiéu d& nghj bién soan/stra d3i tai lidu | XX-QTQL-01-BM04
- Phiéu ra so4t/xem xét tai liéu dinh ky XX-QTQL-01-BMO05
- Phiéu hay tai liéu XX-QTQL-01-BM06
7. Tai liéu lién quan

STT Tén tai lidu Mi s6

1 Quan 1y hé so . .|  XX-QTQL-10

2 T6 chirc va trach nhiém quan Iy XX-QTQL-05

8. Tai liéu tham khio

8.1. Tiéng Vigt

- Tiéu chudn qudc gia, 2012, Phong thi nghiém y té- Yéu ciu cu thé vé chit luong
va nang luc (TCVN 7782:2012-ISO 15189:2012), Ha Noi.

8.2. Tiéng Anh

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

- ISO 15189:2012, Medical laboratories — Particular requirements for quality

and competence, 2012.

Ngay hiéu lyc: 15/05/2014 ’
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PHU LUCII-B
MAU QUY TRINH THUC HANH CHUAN VE
NHUQM SOI TRUC TIEP TIM AFB

Dat Logo

BENH VIEN bA KHOA TINH XYZ
'~ KHOA XET NGHIEM XX

(néu co)

QUYTRINH
NHUOM SOI TRUC TIEP TIM AFB

Ma sé: XX-QTKT-06
Phién ban: 1.0
Ngay ban hanh: 15/10/2014

Nguwdi bién soan Ngwoi xem xét Nguwdi phé duyét
Ho tén Nguyen Van A LeThiC Tran Van B
Ky tén
Ngay |  ....n A T R AR O A [ vinenen
THEO DOI XEM XET/SUA POI TAI LIEU
Phién ban sb Vi tri siva doi Noi dung sira | Ngay xem xét/ | Nguwoi xem

doi stra doi

xét/ stra doi

TA7

1:i541 mA7 hA




) PHULUCII-B . .
MAU QUY TRINH THUC HANH CHUAN VE
NHUQM SOI TRUC TIEP TIM AFB

BENH VIEN DA KHOA TINH XYZ .
Ma s6: XX-QTKT-06

bt Logo _ KHOA XET NGHIEM XX Phitn bain: 1.0
(néu co) QUY TRINH Ngéy ban hanh: 15/10/2014

NHUOM SOI TRUC TIEP TiM AFB

Nguwdi bién soan Ngudi xem xét Nguwoi phé duyét
Ho tén Nguyen Van A Le Thi C Tran Van B
Ky tén
Ngay | ...... A A AR T /...... [eiiannn.
THEO DOI XEM XET/SUA POI TAI LIEU
Phién ban sb Vi tri sira doi Néi dung sira | Ngay xem xét/ | Nguwdi xem

doi ‘ sira doi xét/ sira doi

TAi Ii51 nAi hA




Quy trinh xét nghiém doém truc tiép AFB bing phuong | Khoa xét nghiém XX
phép nhuém Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 M3 tai liéu: XX-QTKT-06

1. Muc dich

. Mb ta va huéng din cach thuc hién xét nghiém dom tryc tiép tim AFB bang
phuong phap nhudm Ziehl-Neelsen.

2. Pham vi

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

3. Trach nhiém

- Nhéan vién dugc giao nhiém vu thuc hién xét nghiém nay tuén thu ding quy
trinh.

- Cén bd QLCL, t truéng chuyén mén chiu trach nhiém gidm sat vi€e tudn thu
quy trinh v& nhén dinh két qua xét nghiém. -

4. Dinh nghia va tir viét tit ,

AFB Acid fast bacilli - Truc khudn khéng cdn, khang axit thuc ho

Mycobacteriaceae
BCDN Bach ciu don nhén
ZN Zeihl-Neelsen

BCDN Bach cu da nhan

5. Nguyén ly
- Phuong phéap nhudém Ziehl-Neelsen 1a phurong phép sir dung 2 hoa chit nhudm
mau 13 dé fuchsin va xanh methylen két hop vdi chét tdy mau (hdn hop acid HCL
va cbn 96°) @& phat hién AFB. Phuong phép niy dugc st dung & phét hién céc vi
khuan thuéc ho Mycobacteriacae 14 céc vi khudn c6 dic diém khang con, khang
acid. Chiing c6 thé ton tai trong méi trudng c6 ndng d6 cbn, acid nhit dinh va
khong bi mat mau khi tdy bang con va acid.

6. Thiét bi va vat liéu
6.1. Thiét bi
Ngdy higu luc:15/10/2014
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Quy trinh xét nghiém dom truc tiép AFB bing phuong | Khoa xét nghiém XX
_phép nhuém Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 M3 tai lidu: XX-QTKT-06

- Kinh hién vi quang hoc 2 mét véi vat kinh 100X, 10X

- T an toan sinh hoc cép 1 |

- Pdng hd phut

6.2. Vit liéu

6.2.1 Dung cu

- Lamkinh c¢6 déu mo

- But chi den HB

- Cbc nhua dung dom

- Que gb phét dom ding 1 14n

- Gia nhudm tiéu ban

- Gidylaukinh - _. _

6.2.2 Hoéa chit .

- Dung dich Fuchsin 0,3%

- Dung dich céon tdy HCL 3%

- Dung dich xanh Methylen 0,3%

- Dung dich sat khuén Phenol 5% hoic Javen 0,5%

- Déu soi kinh

6.2.3. MAu bénh phm:

- Dom dung trong ng nhwa sach v6 tring c6 np day.

7. An toan ‘

- Ap dung céc bién phép an toan chung khi xir Iy miu va thuc hién xét nghiém
theo quy trinh vé an toan xét nghiém ma s6 XX-@TGL-10.

- Céc thao tac k¥ thuit phai nhe nhang tranh tao hat mu khi m& nép lo dom, ldy
mau dom, dan tiéu ban va khi cd dinh tiéu ban chwa khd hoan toan.

8. Noi dung thwe hién

Ngdy hiéu luc:15/10/2014 ’
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Quy trinh xét nghiém dom truc tiép AFB bang phuong | Khoa xét nghiém XX
phédp nhudém Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 M4 tai liéu: XX-QTKT-06

8.1. Chudén bj
- Khéi d6ng ti an toan sinh hoc it nhét 15 phit trudce khi thuc hién
- S#p xép cac dung cu cin thiét vao ti an toan sinh hoc
- Chon lam kinh sach, khéng xuéc. Ho lam kinh qua ngon lira dén cdn dé huy
chit diu con dinh trén lam kinh, dé nguoi.
- Dénh du bing cach ding but chi den HB ghi ma sb bénh phim 1én dAu m& lam
kinh.
- Sép cbc dom va lam kinh theo tr ti dé tranh nhim 13n
Luu y: 86 xét nghiém phdi déng nhdt gitta s6 xét nghiém, phiéu xét nghiém, céc
“dom va lam kinh | I
8.2. Dan tiéu ban:
Thuc hién trong t1 an toan sinh hoc
- Mé nép cbc dom nhe nhang, dat nép ngira trén khay inox
- Dung du vét cia que phét bing chon ldy chd dom nhiy mu nhe nhang cit miu
dom bing cach di canh vat que gb vao thanh cbe dom (luu y: mdi bénh phdm
ding que phét riéng)
- Day nip cbc dom
- Dit que phét c6 mau bénh phim vao gitra lam kinh va dan trai theo vong X04n
8¢ 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.
- Ngam que phét sau khi dan vao dung dich sat khuén phenol 5% hoic Jave
0,5%.
Luuy: Chi hiy b6 lp dom sau khi da trd két qua xét nghiém.
8.3. Lam khé tiéu ban:

Ngay hiéu lyc:15/10/2014
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Quy trinh xét nghiém dom truc tiép AFB bing phuong | Khoa xét nghiém XX
phép nhuém Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 Ma tai ligu: XX-QTKT-06

- Dit tiéu ban 1én mdm kinh va dé tiéu ban khé tu nhién hoan toan & nhiét dd
phong (18-25°C). |
Luu y: Khéng lam kho tiéu ban bang dén cdn hodc 4nh néng mit troi.
8.4. Co dinh tiéu bén:
- Thuc hién bén ngoai ti an toan sinh hoc
- Ho néng tiéu ban qua lai trén ngon lira dén cdn 3-4 14n, mbi 1in 3 gidy.
Luu y: Khéng co dinh khi tiéu ban chua khé hodn toan.
8.5. Nhupm mau
- Dadt tiéu ban 1én giad nhuém
- Phu diy dung dich Fuchsin 0,3% lén mat phét tiéu ban da duoc cé dinh.
- Ho néng trén ngon Itra dén cdn dén khi bbc hoi (khéng duoc dé s6i) 1 an.
- Dé ngudi tr nhién trong 5 phit.
- Rura dudi voi nudce chay nhe.
- 8.6. Téy mau
- Phu day dung dich con tdy HCL 3%.
- Dé yén tiéu ban trong 3 phit.
- Rura duéi voi nudce chay nhe.
- Ty lai 14n 2 (1-3 phiit) néu tiéu ban con mau hdng.
8.7. Nhudm nén:
- Phu dung dich xanh Methylen 0,3% trong 1 phit.
Rira dudi voi nude chay nhe (lwu y: Khéng xéi voi nude thdng vao vét dan)
- D& khé tu nhién & nhiét d6 phong.
8.8. Poc két qua:
- Soi tiéu ban bang viéc sir dung kinh hién vi quang hoc vét kinh ddu 100X theo
hudng dén sir dung kinh hién vi vét kinh d4u ma XX.HD.03

Ngay hiéu lyuc:15/10/2014 ,
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Quy trinh xét nghiém dom truc tiép AFB bing phuong | Khoa xét nghiém XX
hép nhudm Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 M3 tai liéu: XX-QTKT-06

+ Duong tinh: AFB 1a tryc khudn hinh que, manh, hoi cong, bit mau dd
Fuchsin, dng riéng 16, timg d6i hogic thanh timg d4m trén nén xanh.
+ Am tinh: Khéng tim thiy AFB.
9. Kiém tra chit lwgng: |
Theo 6 tidu chudn sau:
9.1. Chdt lwvgng bénh phim:
- Quan sét: t6t nhét 12 bénh phdm c6 nhdy mu, khong nudce bot, khéng c6 mau.
- Tiéu chuén khi soi kinh: |
+ €625 BCDN/1 vi trudmg (soi vt kinh 10X, thi kinh 10X).
+ €06 3-4 BCDN/1 vi trudng (soi vét kinh 100X, thi kinh 10X).
+ Hodc c6 dai thuc bao.
9.2; Kich cé méu bénh phéam trén lam kinh:
- Hinh ovan ndm & giita lam.
- Chiéu rong 1 cm, chiéu dai 2 cm.
9.3. Dé min
- Bé mit tiéu ban lién tuc, ddu dan, khong bj rdng, bong.
- Soi kinh: Céc vi trudng lién tuc khong c6 nhidu vi tredng rong d6 séang déu.
9.4. Dj day
- D0 day tiu ban khoang 0,04 mm. Kiém tra bing cach khi tiéu ban kho chua
nhudm dé 1 t& gidy c6 in chit xubng duéi tiu ban cach 4-5 cm.
+ Pat: Néu nhin thdy chit mo, c6 thé doc duoc
+ Quad day: Khéng doc dugc chit
+ Mong: Nhin chit 3.

- Soi thau chiéu sau cua tiéu ban (vi trudng mau xanh sang).

Ngay hiéu lec:15/10/2014 ,
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Quy trinh xét nghiém dom truc tiép AFB bang phuong | Khoa xét nghiém XX
phap nhuém Ziehl-Neelsen

Phién ban 1.0 M3 tai liu: XX-QTKT-06

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

6i).

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

9.5. Nhupm va tdy mau:

- Soi kinh: AFB bt mau d6 13 rang trén nén mau xanh.

- Chua dat: Tiéu ban nhin bing mét thudng ma con mau do.

9.6. Dj sach:

- Soi khéng thdy céc cin bin, cin Fuchsin, tinh thé....

- Néu thdy cac can ban c6 thé do thudc nhudém d& 1au hodc do ho noéng qué lau
trong qua trinh nhudm.

9.7. Cdch kiém tra:

- Tén xuét kiém tra: hang ngay hodc it nhit 1 tudn/1 14n.

- Kiém tra bing 1 tiéu ban duong tinh dé dém s6 luong va mau ciia AFB.

- Kiém tra bang 1 tiéu ban &m tinh d& kiém tra b6 thuéc nhuém va ngudn nuée c6
bi nhiém AFB khéng,

- Ghi két qué vao sb kiém tra chit luong.

10. Dién giai va bio cio két qua:

Sb Iwrgng AFB Két qua Phan loai

Khéng AFB/ 100 vi truong Am tinh
C6>10 AFB/ 1 vi trudng

. , _ Duong tinh AFB 3 (+)
(Soi it nhat 20 vi trudng)
Co tir 1-10 AFB/ 1 vi trudong

. , . Duong tinh AFB 2 (+)
(Soi it nhat 50 vi truong)
Co tir 10-99 AFB/ 100 vi trudng Duong tinh AFB1 ()

Ngay hiéu luc:15/10/2014 ,
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Quy trinh xét nghiém ddm truc tiép AFB bang phuong | Khoa xét nghiém XX
phdp nhuém Ziehl-Neelsen
Phién ban 1.0 M3 tai liu: XX-QTKT-06
Ghi s6 hrong AFB
Co tir 1-9 AFB/ 100 vi trudng Duong tinh \ o
cu the/100 vi trudng

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

11. Lwuy (cdnh bio):
- AFB nhat mau c6 thé do téy quéa lau hodc nhuém chwa du (thoi gian, stc

néng).

- Néu AFB t6i mau c6 thé do nhudém nén qua lau.

- M&i mé nhuém khéng nén qué 12 tiéu ban, cac tiéu ban dé cach nhau it nhat 1
cm.

12. Luru trit hé so

- Ghi chép 13 rang két qua va cac thong tin quy dinh vao phiéu tra 161 két qua va
sb két qua xét nghiém dom tim AFB Luu trit cac biéu mAu phidu kidm tra chét
lugng theo ding quy dinh ctia khoa.

13. Tai liéu lién quan:

Tén tai liéu Ma tai liéu
1. Quy trinh an toan phong xét nghiém XX-QTQL-10
2. Huéng dan sir dung kinh hién vi vatkinh ddu | XX.HD.03
14. Tai liéu tham khio:
- BJ Y té, Hudng din quan ly bénh lao, NXB Y hoc, 2000.
- B Y té, Chuong trinh chéng lao qubc gia, Huéng din quy trinh thue hanh

chudn xét nghiém vi khun lao, 2012, trang 23-38.
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