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BO Y TE
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc
S6:01/2013/TT-BYT Ha Néi, ngay 11 thang 01 nam 2013
THONG TU

Huwéng din thue hién quan 1y chit lwong xét nghiém
tai co’ s& kham bénh, chira bénh

Cian ctr Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31 théng 8 nam 2012 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhi€ém vy, quyén han va co cau t6 chirc cia B§ Y t¢;

Theo dé nghi cta Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chira bénh;

Bo truéng Bo Y té ban hanh Thong tu Hudng dan thuc hién quan 1y chat luong
x€t nghiém tai co s& kham bénh, chita bénh.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay hudng din ndi dung va trach nhiém thuc hién viée quan 1y chit
luong xét nghiém tai co s& khdm bénh, chita bénh c6 phong xét nghiém.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Phong xét nghzem la cac khoa, phong hodc don vi xét nghiém tal co s& kham
bénh, chita bénh tiép nhan mau xét nghlem lay tur nguol va cac nguon lién quan
khac dé thuc hién xét nghiém, cung cap thong tin truc tiép phuc vu cho cong tac
kham bénh, chita bénh, nghién ctru khoa hoc va dao tao.

2. Quan Iy chdt lrong xét nghzem 1a cac hoat dong phdi hop dé dinh hu’ong va

kiém soat ctia phong xét nghiém vé chat luong xét nghiém, bao gdm 1ap ké hoach,
kiém soat, bao dam va cai tién chét luong xét nghiém.

3. Pdanh gid chat leong xét nghiém ndi bo 1a hoat dong tu kiém tra va danh
gia chat lugng xét nghiém c6 to chirc, ké hoach trong phong xét nghiém véi
muc dich xem xét cua lanh dao nham danh gia chat luong thuc hién cac xét
nghiém, tim ra cic van dé khong phu hop dé dé ra cac bién phap phong ngira,
khac phuc va cai tién.

4. Quy trinh thyc hanh chudn (SOP) xét nghiém 13 tap hop cac huéng dan chi
tiét c6 tinh bat budc dé thuc hién cac budc cua mot quy trinh.
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5. Chuong trinh noi kiém 13 hé théng kiém tra chat luong trong ndi bd mat
phong xét nghiém nham theo ddi va gidm sat moi khia canh ctia qua trinh thyc hién
xét nghiém tai phong xét nghiém, bao dam cac két qua xét nghiém c6 du do tin cay
trude khi tra cho khach hang va dua ra bién phap khac phuc kip thoi néu c6 sai sot;
nhim muc dich danh gia hé thong phong xét nghiém (phuong phap do ludng,
thude thir va hoa chat, trang thiét bi, trinh do tay nghé cua k¥ thuat vién).

6. Chwong trinh ngoai kiém 13 kiém soat chat luong, ddi chiéu va so sanh két
qua xét nghiém ctia mot phong xét nghiém véi két qua xét nghiém cia nhiéu
phong xét nghiém khac trén cing mot miu, so sanh véi két qua cta cac phong xét
nghiém tham chiéu trong nudc hoic quéc té nham khong ngimg ning cao chét
luong xét ngh1em va gop phan cung cap bang chung cong nhan phong xét nghiém
dat tiéu chuan qudc gia hoic tiéu chuan qudc té.

7. Quy trinh trwée xét nghiém 1a cac budc tir khi nhan duoc yéu cau xét
nghiém va két thuc khi bat dau thyc hién quy trinh xét nghi¢m, bao gom budc
chuan bi ngudi bénh, chi dinh xét nghiém, thu thap mau hodc 1ay mau xét nghiém
ban dau, luu trir bdo quan va van chuyén mau dén phong xét nghiém.

8. Quy trinh xét nghiém 1a cac budc phan tich mau xét nghiém.

9. Quy trinh sau xét nghiém 1a cac budc bat dau tir khi quy trinh xét nghiém
két thuc, bao gom kiém tra hé thong, ghi nhan hoac giai thich két qua xét nghiém,
quyét dinh cong bo két qua xét nghiém, luu trir két qua va mau da duoc phan tich.

10. Khdch hang 13 t6 chirc hay c4 nhan nhan két qua xét nghiém hay dich vu cta
phong xét nghiém, co6 the 1a khach hang trong hodc ngoai co s kham bénh, chira bénh.

Chwong 11
NOI DUNG QUAN LY CHAT LUQNG XET NGHIEM

Piéu 3. Hé thong quan 1y chat lwong xét nghiém

1. Co s& kham bé¢nh, chira bénh c6 phong xét nghi€ém thuc hién viéc xét
nghi¢m ddi voi cac mau xét nghiém; phéi hop thuc hi¢n cac cong viéc, ké hoach
v6i trung tdm kiém chuan xét nghiém duoc Bo Y té quyét dinh, cho phép thanh lap
hoat dong dé bao dam chat lugng xét nghiém tai phong xét nghiém ciia co s kham
bénh, chira bénh.

2. Phong xét nghiém tham chiéu 1 phong xét nghiém thudc co s& kham bénh
chita bénh hoic phong xét nghiém khac dugec Bo Y té quyet dinh cong nhén, co
trach nhiém thyc hién cac x¢ét nghlem tham chiéu va cung cap két qua xét nghlem
tham chiéu theo yéu cau cia Bo Y té, So Y té, theo dé nghi cua trung tdm kiém
chuan xét nghiém trong cong tac kiém chuan cin cir quy mé nhiém vy va ning luc
ctia phong xét nghiém tham chiéu. Trong thoi gian gitt vai trd 1a phong xét nghiém
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tham chiéu, phong xét nghiém s& chiu sy gidm sat chét luong cia B Y té va trung
tam kiém chuan xét nghi¢m. Pinh ky ba nam mot lan, BO Y té danh gia cong nhan
lai phong xét nghiém tham chiéu.

3. Trung tam kiém chuan xét nghi¢m cé vai tro 1a don vi thuc hién cac hoat
dong chuyén moén nghiép vu nham bao dam chat luong xét nghiém tai cac phong
xét nghiém thudc co so kham bénh, chita bénh (gém ca phong xét nghiém tham
chiéu) Cin ct chirc nang, nhiém vu dugc giao, trung tAm kiém chuan xét nghiém
trién khai thuc hién: cac chuong trinh ngoai kiém; giam sat chat luong cac phong
xét nghiém; tham véan chuyen mon vé kiém chuan va quan 1y chat luong; st dung
két qua xét nghiém tham chiéu cta phong xét nghiém tham chiéu 1am cin ctr trong
cong tac kiém chuan xét nghiém.

4.BO Y té, SO Y té cac tinh, thanh phé truc thuoc Trung vong, y té nganh thuc
hién quan 1y nha nuéc, chi dao, huéng dan, kiém tra, thanh tra viéc thuc hién cac
quy dinh ddi voi cac co s& kham bénh, chita bénh c6 phong xét nghiém va cac
phong xét nghiém tham chiéu trong quan ly chat luong xét nghiém; chi dao hoat
dong chuyén mon cua cac trung tdm kiém chuan xét nghiém. Bo Y té danh gia va
cong nhan phong xét nghiém 14 phong xét nghiém tham chiéu dbi voi mot hodc
nhiéu loai xét nghiém.

Piéu 4. Noi dung quan 1y chit lwong xét nghiém ciia co sé kham bénh,
chira bénh

1. Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién quan 1y chat lugng xét nghiém phu
hop v6i chinh sach phép luat, tuyén bd (cam két) chét lwgng, muc ti€u chat luong,
quy mo, diéu kién cta co sé kham bénh, chira bénh va cta phong xét nghiém.

2. Co sé kham bénh, chita bénh xay dung ké hoach va 19 trinh thyuc hién quan
ly chat luong xét nghiém dat va duy tri theo quy dinh cua quy chuan k¥ thuat qudc
gia vé phong xét nghiém sau khi dugc B6 Y té ban hanh, khuyen khich dat dugc
cac yéu cau cua tiéu chuan qudc gia va tiéu chuin qudc té vé phong xét nghiém.

3. Co sé kham bénh, chita bénh phai cong khai cong tac kiém chuin xét
nghiém cua don vi dé co quan quan ly, khach hang, cong dong biét va giam sat.

Piéu 5. Noi dung quan 1y chét lwong ciia phong xét nghiém

1. C6 ké hoach quan 1y chét luong xét nghiém hang nam va ké hoach 5 nam vé
thuc hién quan 1y chat lugng xét nghiém dugc lanh dao co s¢ kham bénh, chira
bénh phé duyét, 1ong ghép voi ké hoach hang ndam va ké hoach 5 nam cua co s¢
kham bénh, chita bénh.

2. Co tuyén bd (cam két) chét luong, muc tiéu chét luong, ké hoach chat luong,
kiém soat chat lugng, bao dam chat lugng va cai tién chat lugng xét nghiém.

3. Bién soan, xay dung, thyc hién theo sO tay chat luong, bao gém cac quy trinh
thyc hanh chuan (SOP) cho tat ca quy trinh chuyen moén ky thuat cua phong xet
nghiém. Ra soat, diéu chinh va cai tién (néu can) sb tay chat luong mdi ndm mét 1an.
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4. Xay dung va thuc hi¢én chuong trinh noi kiém do lanh dao co s& kham bénh,
chira bénh phé duyét, c6 hé thong ghi chép, luu trit, phat hién su ¢6 va bi€n phap
khac phuc, phong ngtra sy co.

5. Tham gia céc chuong trinh ngoai kiém theo chuyén nganh, theo Quy dinh phéan
cong phu trach hoat dong chuyén moén ki€m chuan xét nghiém ctia Bo Y té va dugc
khuyén khich tham gia cac chuong trinh ngoai ki€ém quoc t€ da dugc cong nhan.

6. Xay dung bo chi sd chat lugng xét nghiém phu hop véi diéu kién cia phong
x€t nghiém va cua co sé kham bénh, chira bénh:

a) Bo chi s vé chat luong xét nghigm ciia don vi d¢ phan dau dat dugc, de
danh gia viéc duy tri va cai tién chat lugng lién tuc dugc xay dung theo quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Pinh ky it nhit mdi ndam maot lan diéu chinh cac chi sb chat luong.

Piéu 6. Noi dung bio dam thuc hién quén Iy chat lwong ciia phong xét nghiém

1. Thyc hién cac yéu cau vé to chirc:

a) C6 50 do o chirc, md ta cong viée, ghi 19 vai tro va chitc nang, nhigm vy
cua tung nhan vién y te;

b) Phong xét nghiém c¢6 luu trir hd so nhan su cta tat ca nhan vién y té (ban sao);

, ¢) Nhén vién y té cua phong xét nghiém c6 trach nhiém trién khai, thuc hién
tot cong tac quan ly chat luong phong xét nghiém.

2. Thiét 1ap hé théng tai liéu, ho so quan ly chét lugng xét nghiém:

a) Thiét 1ap hé théng quan ly‘téli lidu, ho so, khuyén khich tmg dung cong nghé
thong tin trong quan 1y tai liéu, ho so cua phong xét nghiém;

b) Thyuc hign quy trinh kiém soat tai ligu, ho so nham gitp hé thong tai
liéu, ho so duoc luu trir khoa hoc, thuan loi cho viéc kiém soat, theo doi, tra
ctu va su dung;

¢) Bao dam sb tay chat luong d& duoc tiép can va sir dung, luu trit tit ca hd so
k¥ thuat.

3. Pao tao:

a) C()‘ké hoach va thuc hién dao tao vé quan ly chat lugng cho nhan vién y té
dinh ky hang nam;

b) Phong xét nghiém tham gia cic hoat dong dao tao vé quan 1y chat lugng
thudc linh vuc chuyén mon cua phong.

4. Giam sat va danh gia:

a) Co ké hoach va thuc l}ién giam sat, danh gia chét lugng xét nghi€ém ndi b,
cac hoat dong chuyén mon hang ngay;

b) Co ké hoach va thyc hién gidm sat, danh gia sau dao tao cho tat ca nhan vién y té;
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c) Co ké hoach va thyuc hién giam sat, danh gia, du phong cac su b o thé xay ra;

d) Giam sat, danh gia viéc st dung, bao quan, bao dudng céac trang thiét bj va
hoa chat trong xét nghiém;

d) Tham gia x4y dung ké hoach va thyc hién, giam sat, danh gia lién khoa hoic
phong xét nghiém (néu co).

Chuwong I
TRACH NHIEM THU'C HIEN QUAN LY CHAT LUQONG XET NGHIEM

Piéu 7. Trach nhiém cia linh dao co sé kham bénh, chita bénh c6 phong
xét nghiém

1. Chi dao thuc hién va to chirc thyc hién ding céc ndi dung quan 1y chat
luong xét nghiém cua co s¢ kham bénh, chira bénh va cua phong xét nghiém.

2. Thiét 1ap hé thdng t6 chirc xay dyng va ban hanh cic vin ban vé quan ly
chat lugng phu hop véi di€u kién thyc t€ cua don vi minh; xay dung so do cau tric
hé thong quan ly chat luong xét nghiém song song vdi cau trac h¢ thong hanh
chinh va k¥ thuat ctia co sé& kham bénh, chira bénh.

3. Phé duyét ké hoach quan 1y chat lugng xét nghiém ctia don vi.

4. Bado dam nguén, lyc thich hop cho quan Iy qchétq lugng xét nghiém, bao gom:
nhan lyc, co sé vat chat, trang thiét bi, kinh phi dé€ trién khai ké hoach da dugc phé
duyét va kinh phi thuong xuyén gom:

a) Thyc hién, duy tri va cai tién chat luong xét nghiém;

b) Dao tao nhan luc phong xét nghiém;

¢) Bao dam chét lugng phong xét nghiém;

d) Xay dung va phé duyét cac quy dinh, quy trinh huéng dan, t6 chirc dao tao
cho cac nhan vién c6 lién quan;

d) T6 chtic danh gia viéc thuc hién ké hoach quan 1y chat luong xét nghiém.

5. Phan cong it nhat mot nhan vién y té quan ly chat luong xét nghiém tai
phong xét nghiém, tuy theo quy mo, di€u kién thuc té cua co s¢ kham bénh, chira
bénh va phong xét nghiém.

Picu 8. Trach nhiém ciia trwéng phong xét nghiém

1. T6 chuc thuc hién quan 1y chét lugng phong xet nghiém, thuc hién day du
cac nhiém vu, ké hoach cia phong xét nghiém vé quan 1y chat luong xét
nghiém, phdi hop véi phong (hodc t6) quan 1y chat lugng bénh vién, tham muu
cho 1anh dao co s& kham bénh, chita bénh vé toan bd cong tac quan 1y chat
lugng phong xét nghiém.

2. Xay dung ké hoach hang nim va 5 nim vé ndi dung quan 1y chat luong xét
nghiém dé trinh 1anh dao co s& kham bénh, chita bénh xem xét, phé duyét.
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3. Truc tiép chi dao, t6 chirc thuc hién cac noi dung ké hoach quan ly chat
lugng xét nghlem da dugc phé duyet Dinh ky 6 thang mot 1an xem xét viée trlen
khai thuc hién ké hoach nam vé quan 1y chat luong xét nghiém, chu dong dé xuat
cac diéu chinh phu hop.

4. Chi dao va truc tiép thuc hién theo doi, kiém tra va gidm sat chat luong xét
nghiém; phat hién, dé xuét giai phap va quan 1y nhiing trudng hop sai sot hodc co nguy
co xdy ra sai sOt trong qua trinh quan 1y chat luong xét nghiém tai phong xét nghiém.

5. Chi dao va xdy dung s tay chat luong cta phong xét nghiém, cac quy trinh
thuc hanh chuéin (SOP) dé trinh 1anh dao co s& kham bénh, chita bénh xem xét,
ban hanh.

6. T6 churc nghién ctru khoa hoc, xay dung va trinh 1anh dao co s& kham bénh,
chira bénh phé duyét ké hoach dao tao tai chd hodc gui nhan vién y té cua phong xét
nghiém va cac phong lién quan khéc di dao tao vé quan 1y chat lugng xét nghi¢m.

7. Long ghép viée quan 1y chat lugng phong xét nghiém vai cac hoat dong cia
khoa hodc phong lién quan khac trong nghién ctru khoa hoc, dao tao cho nhan vién
y t€ cia phong xét nghiém.

8. Tiép nhan cac thong tin, x ly va tham muu véi lanh dao co s& khdm bénh,
chira bénh phan hoi phu hop va kip thoi voi khach hang st dung dich vy xét nghiém.

Piéu 9. Trach nhiém ciia nhan vién quan ly chat lwgng tai phong xét nghiém

1. Téong hop, tham muu cho truong phong xét nghiém trong trién khai cac noi
dung vé€ quan 1y chat luong xét nghiém.

2. Xay dung ké hoach va ndi dung quan 1y chat luong xét nghiém cua phong,
trinh 1anh dao phong xét nghi€ém xem xét, quyét dinh dé trinh 1anh dao co sé kham
bénh, chira bénh xem xét, phé duyét.

3. T6 chtrc thuc hién chuong trinh nodi kiém va tham gia chuong trinh ngoai
kiém dé theo doi, giam sat, danh gia chat luong cong tac xét nghi€ém va phat hién,
dé xuat giai phap can thi¢p kip thoi nham quan 1y nhiing truong hop sai sot, co
nguy co sai sot trong cac quy trinh xét nghiém.

4. Thu thép, tong hop, phan tich dir liéu, quan 1y va bao mat thong tin lién
quan dén hoat dong phong xét nghiém.

5. Phéi hop va hd tro cac khoa hodc phong lién quan khac trong viéc trién khai
quan ly chat lugng xét nghiém.

6. Tong két, bao cao dinh ky hang thang, quy va niam vé hoat dong va két qua
quan 1y chat lugng xét nghiém voi trudng phong xét nghiém, trudng phong (hoac
to trudng) quan ly chat lwong bénh vién va lanh dao co s¢ kham bénh, chita bénh.

7. La déu moi tham muu dé thuc hién céc cong viée lién quan voi cac t6 chirc

danh g1a cap ching nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan qudc gia hodc tiéu
chuan quéc té.
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Dieu 10. Trach nhiém ciaa cac khoa lam sang

1. Truong khoa chiu trach nhiém chung, diéu dudng truong chi dao ky thuat
lay mau. Mdi khoa cir ngudi chiu trach nhiém vé cac cong viéc: 1ay mau, bao quan,
van chuyén mau va nhan két qua xét nghiém.

2. Trach nhi€m cua cac thanh vién tai khoa lién quan:

a) Gitp lanh dao khoa trién khai thuc hién day da ndi dung quan 1y chat lugng
x€t nghiém cua khoa;

b) Tham gia cac cong viéc va cac 10p ddo tao vé quan 1y chat luong xét nghiém
co lién quan.

) Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 11. Hiéu lyuc thi hanh

Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 15 thang 3 nam 2013.

Piéu 12. Trach nhiém té chirc thue hién

1. Cuc Quan ly Kham, chira bénh c¢6 trach nhi¢m

a) La don vi ddu méi t6 chirc trién khai thuc hién, kiém tra danh gia viéc thuc
hién Thong tu nay tai co s& kham bénh, chita bénh truc thude va cac dia phuong.

b) Thuc hién cac nhiém vu khéc lién quan dén quan 1y chat luong xét nghiém
tai co s0 kham bénh, chira bénh theo su phan cong cua BJ truéng BO 'Y té.

2. SO Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung vong, Y té nganh co trach nhiém
phd bién, chi dao, kiém tra va danh gia viéc thuc hién Théng tu tai cac co sé kham
bénh, chita bénh truc thudc va bao céo vé Bo Y té dinh ky 6 thang 1 lan.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vudng méc, dé nghi cac don vi,
ca nhan phan anh vé B§ Y t€ (Cuc Quan ly Kham, chita bénh) dé dugc hudng dan,
xem xét, giai quyét./.

BO TRUONG

Nguyén Thi Kim Tién
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Phu luc

HUONG DAN THIET LAP BQ CHI SO CHAT LUQNG XET NGHIEM

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 01/2013/TT-BYT
ngay 11 thang 01 nam 2013 cua Bo truong Bo Y té)

I. Yéu cau va ngi dung b chi so chat lwgng xét nghiém

1. Xay dyng bo chi sb, gom 3 nhom:

- Nhom 1: To chirc va nhan sy, co s¢ vat chat, trang thiét bi, mua sam vat tu,
an toan (bao gom an toan sinh hoc);

- Nhom 2: Hoat dong chuyén mon (kiém soat qua trinh, tai li¢u, hd so, quan ly
thong tin);

- Nhoém 3: Panh gia, giam sat (quan 1y su ¢d, kiém soat, dich vu khach hang va
cai tién chat luong lién tuc).

2. Bo chi s6 chit luong xét nghiém bao dam danh gia dugc ca 3 quy trinh:
trude xét nghiém; xét nghiém; sau xét nghi¢m.

3. B0 chi s6 chat lugng xét nghiém phai phu hop véi phong xét nghiém trong
viéc thuc hién cac xét nghiém thuong quy.

I1. Danh muc tham khio chi sé chét lwong xét nghiém

STT Chi sb chat lwong xét nghiém
Quy trinh trudc xét nghiém

""" | | Thongtin vé nguoi bénh diy da, chinhxac |
2| Phiéu yéu cAu xét nghiém hoan thanh ddy d thong tin va chinh xdc |
""" 3 | Nhan mAu xét nghiém dugc ghi thong tin ddy da, chinh xac
4| MAu xét nghiém dugc bio quan va van chuyén ding quy dinh

5 Mau xét nghiém duoc dung trong dung cu phu hop quy dinh
""" 6 |Thoigian l4y mdu xét nghiem
""" 7 | Tinh trang, hinh thirc bén ngodi cita dyng cu dung mau xét nghiém
""" $ |Chétlrong miuxétnghiem
o |y te i ki ety moida

10 | Ty 18 nhiém khuan ctia cdy mau
""" Il |Cdcmiuxétnghigmbitiechdi
""" 12| Ty I& tén thuong do kim tiém dam cita nhan vién phong xét nghiém
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STT Chi s chit lwrgng xét nghiém
Quy trinh xét nghiém
""" 13 | Thyc hién ngi kiém ding dinh ky va cé cac xir Iy hoply
""" 14 | Thychién ngoai kiém
""" |5 | Sosanh d chinh xic ciia cic xét nghiém nhanh v6i két qua xét nghigm
thuc hién trong phong xét nghiém
""" 16 |Theo doi va danh gid nang lycnhanvien
""" 17 |Thoi gian hoan thanh xét nghiem
""" 18 |S6lin trang thiétbjy téhong
""" 19 |Hé thiéu sinh pham, thuée thie
""""""" Quy trinh sau xét nghigm
20 |Kétquadingvachinhxie
21 | C6 tra két qua cac trudng hop gia tri vuot ngudng nguy kich
""" 22 | Suhai long ctia khach hang
""" 23 | Thoi gian tra két qua xét nghiéem
""" 24 | Trakét qua xét nghiém chinh xéc khong nhdm lan
""" 25 |Dichvu gidn doan do céc vén dé vénhansy
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