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GIỚI THIỆU CHUNG
1. Mục đích của Sổ tay chất lượng


Sổ tay chất lượng là tài liệu tổng quát mô tả chức năng nhiệm vụ, cơ cấu tổ chức, chính sách chất lượng, quá trình hoạt động của hệ thống quản lý chất lượng và năng lực của khoa xét nghiệm theo các yêu cầu của Tiêu chí đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học theo Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế, nhằm bảo đảm mức độ chính xác và tin cậy của các kết quả xét nghiệm trong công tác khám, chữa bệnh, nghiên cứu khoa học, đồng thời viện dẫn các quy trình hoặc tài liệu áp dụng trong hệ thống để bảo đảm chất lượng xét nghiệm cho phù hợp với yêu cầu của khách hàng và các bên có liên quan.
2. Cấu trúc Sổ tay chất lượng
Gồm 12 chương đề cập đến các vấn đề, các yêu cầu và việc dẫn tới các quy trình, biểu mẫu hoặc hướng dẫn có liên quan.
3. Tính pháp lý và phạm vi hiệu lực của sổ tay chất lượng
Sổ tay chất lượng được Trưởng khoa Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn biên soạn, quản lý chất lượng của Trung tâm Y tế, Trưởng phòng Phòng Kế hoạch – Nghiệp vụ –  Điều dưỡng – Truyền thông và Giáo dục sức khỏe xem xét, lãnh đạo Trung tâm Y tế phê duyệt.
Sổ tay chất lượng sau khi được phê duyệt, tài liệu có hiệu lực và được ban hành, quản lý, áp dụng tại Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn và phổ biến cho nhân viên Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn, các khoa, phòng có liên quan, khách hàng có nhu cầu và tổ chức có liên quan đến xét nghiệm.
        
4. Chính sách, mục tiêu chất lượng
4.1. Chính sách chất lượng
- Luôn có đủ nhân lực được đào tạo, đủ trang thiết bị, hóa chất, sinh phẩm, vật tư xét nghiệm tiêu hao; áp dụng và tuân thủ theo các yêu cầu của Bộ Y tế.
- Thực hiện phòng xét nghiệm y học thực hành tốt và cải tiến liên tục; không có các xung đột tiềm ẩn về lợi ích cung cấp dịch vụ, nhằm cung cấp dịch vụ xét nghiệm đạt chất lượng cao nhất phục vụ cho công tác khám, chữa bệnh.
- Kết quả xét nghiệm được trả kịp thời, khách quan, trung thực, chính xác và có độ tin cậy cao, đáp ứng nhu cầu và thỏa mãn sự hài lòng của người bệnh, khách hàng.

- Thường xuyên kiểm tra, đánh giá nguy cơ, điều kiện môi trường làm việc và tuân thủ thực hành tốt an toàn sinh học trong phòng xét nghiệm, bảo đảm an toàn cho nhân viên, khách tham quan và chất lượng dịch vụ xét nghiệm.
- Thường xuyên tiến hành kiểm tra, đánh giá nội bộ, nhà cung ứng và mức độ hài lòng của khách hàng, thực hiện cải tiến liên tục nhằm không ngừng nâng cao chất lượng dịch vụ xét nghiệm.
- Tích cực, chủ động tạo điều kiện hỗ trợ, khuyến khích viên chức nghiên cứu khoa học, triển khai thêm dịch vụ kỹ thuật xét nghiệm mới, phục vụ công tác khám, chữa bệnh.
4.2. Mục tiêu chất lượng

- Cung cấp và tư vấn các dịch vụ xét nghiệm có chất lượng đến người bệnh và khách hàng.
- Áp dụng chương trình bảo đảm chất lượng và kiểm tra chất lượng, phân tích mẫu bệnh phẩm theo quy trình chuẩn để bảo đảm việc xử lý, tiến hành phân tích mẫu xét nghiệm và báo cáo kết quả đúng đắn, chính xác, kịp thời, có ý nghĩa cho người bệnh và khách hàng.
- Luôn có đủ nhân lực có phẩm chất, trình độ, năng lực tốt và được đào tạo liên tục, không có các xung đột tiềm ẩn về lợi ích cung cấp dịch vụ; 
- Có đủ trang thiết bị, hóa chất, sinh phẩm và vật tư xét nghiệm tiêu hao, đáp ứng yêu cầu của Bộ Y tế, bảo đảm công tác xét nghiệm được thực hiện liên tục, không gián đoạn, đạt chất lượng.
- Thường xuyên kiểm tra, đánh giá nguy cơ, điều kiện môi trường làm việc và tuân thủ thực hành tốt an toàn sinh học trong phòng xét nghiệm, bảo đảm an toàn cho nhân viên, khách tham quan và chất lượng dịch vụ xét nghiệm.
- Thường xuyên tiến hành kiểm tra, đánh giá nội bộ, nhà cung ứng và mức độ hài lòng của khách hàng, thực hiện cải tiến liên tục nhằm không ngừng nâng cao chất lượng dịch vụ xét nghiệm.
- Tích cực, chủ động tạo điều kiện hỗ trợ, khuyến khích viên chức nghiên cứu khoa học, triển khai thêm dịch vụ kỹ thuật xét nghiệm mới, phục vụ công tác khám, chữa bệnh.
4.3. Cam kết của lãnh đạo
- Trong phạm vi cho phép, tạo điều kiện thuận lợi, hỗ trợ các nguồn lực cần thiết cho hoạt động của khoa để bảo đảm độ tin cậy, tính chính xác và kịp thời của kết quả xét nghiệm.
- Thường xuyên bồi dưỡng kiến thức chuyên môn nghiệp vụ cho đội ngũ kỹ thuật viên để duy trì và nâng cao hiệu quả công việc.
- Thường xuyên cập nhật kỹ thuật, phương pháp tiên tiến để không ngừng nâng cao chất lượng dịch vụ.
- Xây dựng, duy trì và cải tiến liên tục hệ thống quản lý chất lượng phù hợp hướng tới đáp ứng các yêu cầu của Quyết định số 2429/QĐ-BYT.
- Lãnh đạo Trung tâm Y tế Đăk Glei và toàn thể viên chức Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn tuân thủ chính sách, quy định, quy trình và nỗ lực hoàn thành các mục tiêu của hệ thống quản lý chất lượng. 

- Bảo đảm toàn bộ viên chức Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn không chịu áp lực về thương mại, tài chính hoặc các áp lực khác làm ảnh hưởng đến chất lượng dịch vụ.
- Chính sách chất lượng và mục tiêu chất lượng của phòng xét nghiệm thuộc Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn được phổ biến tới toàn bộ viên chức của khoa để thực hiện.

- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn cam kết: Thực hành chuyên môn tốt, bảo đảm chất lượng xét nghiệm và phù hợp với hệ thống quản lý chất lượng, luôn áp dụng chính sách và quy trình trong công việc của mình.

- Trên cơ sở chính sách chất lượng, hàng năm lãnh đạo Trung tâm Y tế Đăk Glei sẽ công bố Mục tiêu chất lượng. 

5. Hệ thống quản lý chất lượng

5.1. Tổ chức quản lý
Cấu trúc hệ thống quản lý của phòng xét nghiệm thuộc Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn tuân thủ theo Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Tiêu chí đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học.

Hệ thống quản lý chất lượng của phòng xét nghiệm thuộc Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn được xây dựng theo yêu cầu bảo đảm chất lượng, thỏa mãn yêu cầu của khách hàng (bác sỹ lâm sàng, người bệnh,…) và năng lực hiện có của Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn, được lập thành văn bản và được phổ biến, áp dụng nhằm mục đích:

- Cụ thể hóa các yêu cầu của Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn trong các lĩnh vực có liên quan.

- Quản lý là công cụ để hướng dẫn các hoạt động của Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn nhằm đạt được mục tiêu chất lượng.

- Giám sát chất lượng các hoạt động của Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn, bảo đảm và nâng cao chất lượng kết quả xét nghiệm tạo niềm tin đối với bệnh nhân, các bác sỹ lâm sàng và cơ quan quản lý đối với Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn.

5.2. Xem xét của lãnh đạo

- Định kỳ hằng năm, Giám đốc Trung tâm Y tế và Trưởng khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn sẽ xem xét Hệ thống quản lý chất lượng nhằm bảo đảm hệ thống luôn phù hợp với các yêu cầu và hỗ trợ hiệu quả cho công tác chăm sóc bệnh nhân.  

- Phân tích các thông tin đầu vào để xác định nguyên nhân của sự không phù hợp, xu hướng và tình huống có vấn đề và các cơ hội cải tiến.

- Kết quả xem xét của lãnh đạo là các hoạt động nhằm cải tiến hiệu quả của Hệ thống quản lý chất lượng, cải tiến dịch vụ và bảo đảm đủ nguồn lực cần thiết để Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn thực hiện tốt hoạt động xét nghiệm.
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5.3. Hệ thống chất lượng của Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn đã lập thành hệ thống tài liệu bao gồm:
    STCL


                                               QTQL - QTKT

                                             STDVKH - STLM

                                                      TLHD


        HỒ SƠ


- Bậc 1 – Sổ tay chất lượng: Là tài liệu thiết yếu mô tả hệ thống quản lý chất lượng, các chính sách chất lượng và cấu trúc hệ thống tài liệu. tài liệu này viện dẫn tới các tài liệu liên quan bao gồm các quy trình được áp dụng trong Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn.

- Bậc 2 - Quy trình, sổ tay: Là tài liệu mô tả chi tiết quá trình thực hiện, đề cập cụ thể từng bước.

- Bậc 3 - Tài liệu hỗ trợ: cung cấp các chi tiết về quy trình như bản hướng dẫn công việc hoặc cung cấp các thông tin được tóm tắt từ quy trình như thông tin treo tường.

- Bậc 4 - Hồ sơ: Là các tài liệu cung cấp các bằng chứng hiện thời hoặc trước đây về tình trạng của một quá trình. Hồ sơ có thể là các phiếu ghi chép, hoặc biểu mẫu được điền đầy đủ thông tin trên phiếu, kết quả in ra từ máy vi tính hoăc dữ liệu trên máy tính, các nhãn dán, các thẻ thông tin.
6. Các chữ viết tắt và định nghĩa
6.1 Các chữ viết tắt

	HTQLCL
	Hệ thống quản lý chất lượng

	QC

EQA
	Kiểm tra chất lượng

Kiểm tra chất lượng bên ngoài

	SOP
	Quy trình thực hành chuẩn

	KXN
	Khoa xét nghiệm

	QLCL
	Quản lý chất lượng

	QLKT
	Quản lý kỹ thuật

	QTQL
	Quy trình quản lý

	QTXN
	Quy trình xét nghiệm

	STCL
STLM
	Sổ tay chất lượng
Sổ tay lấy mẫu

	WHO
	Tổ chức Y tế thế giới 


6.2. Định nghĩa

- Cải tiến liên tục (Continual Improvement): Hoạt động lập lại để nâng cao khả năng thực hiện các yêu cầu chất lượng.

- Chất lượng (Quality): Là mức độ tập hợp các đặc tính vốn có của một sản phẩm dịch vụ hay phương pháp xét nghiệm có khả năng đáp ứng những nhu cầu.
- Chính sách chất lượng (Quality Policy): Là những chiến lược và định hướng chung của một tổ chức có liên quan đến chất lượng được lãnh đạo cao nhất công bố chính thức.

- Mục tiêu chất lượng (Quality objective): Là điều định tìm kiếm hay nhằm tới có liên quan đến chất lượng xét nghiệm.

- Đặc điểm kỹ thuật (Speccification): Là tài liệu nêu lên các yêu cầu mà các sản phẩm, dịch vụ hoặc phương pháp xét nghiệm phải tuân theo
- Bảo đảm chất lượng (Quality Assurance): Là một phần của quản lý chất lượng, tập trung vào việc cung cấp lòng tin rằng các yêu cầu chất lượng sẽ được thực hiện.

- Kiểm tra chất lượng bên ngoài (External quality Assessment): Là một chương trình cho phép khoa xét nghiệm đánh giá chất lượng hoạt động bằng cách so sánh kết quả của họ với các khoa xét nghiệm khác thông qua việc kiểm tra các mẫu chứ biết kết quả.
- Hành động khắc phục (Corrective Action): Là hành động để loại bỏ nguyên nhân của sự không phù hợp đã được phát hiện hay tình trạng không mong muốn khác và ngăn ngừa sự tái diễn.

- Hành động phòng ngừa (Preventive Action): Là hành động loại bỏ nguyên nhân của sự không phù hợp tiềm tàng hay các tình trạng không mong muốn khác và ngăn ngừa xảy ra.
- Hệ thống quản lý chất lượng (Quality managerment System): Là hệ thống để định hướng và kiểm soát một tổ chức về mặt chất lượng.

- Hiệu chuẩn (Calibration): Là tập hợp các thao tác trong điều kiện quy định để thiết lập mối quan hệ giữa các giá trị được chỉ bởi phương tiện đo, hệ thống đối với các giá trị tương ứng thể hiện từ chất chuẩn, từ đó có các biện pháp xử lý và hiệu chuẩn kịp thời phù hợp với mục tiêu xét nghiệm.
- Khả năng truy nguyên/liên kết chuẩn (Traceability): Là khả năng truy tìm nguồn gốc, sự áp dụng, vị trí của một đối tượng được xét.

- Kiểm tra chất lượng (Quality Control): Là một phần của quản lý chất lượng, tập trung vào việc thực hiện các yêu cầu chất lượng.

- Khoa xét nghiệm (Scientific Laboratory): Bộ phận xét nghiệm huyết học, miễn dịch, sinh hóa, vi sinh, ký sinh trùng, giải phẫu bệnh nhằm cung cấp thông tin cho chẩn đoán, dự phòng và điều trị bệnh, dịch bệnh hoặc đánh giá sức khỏe cộng đồng và có thể cung cấp dịch vụ tư vấn liên quan đến tất cả các khía cạnh xét nghiệm bao gồm cả diễn giải kết quả.
- Quy trình trước xét nghiệm (Pre-examination procedure): Là các bước bắt đầu từ yêu cầu của bác sỹ lâm sàng bao gồm xét nghiệm chỉ định, chuẩn bị cho bệnh nhân, lấy mẫu bệnh phẩm, vận chuyển mẫu đến khoa xét nghiệm và kết thúc khi quy trình xét nghiệm bắt đầu thực hiện.
- Quy trình xét nghiệm (Examination procedure): Các hoạt động hoặc các bước thực hiện các xét nghiệm.
- Quy trình sau xét nghiệm (Post-examination procedure): Là giai đoạn sau phân tích bao gồm kiểm tra, đọc kết quả, thẩm quyền ký kết quả, báo cáo kết quả, trả kết quả và lưu trữ mẫu xét nghiệm.

- Khoảng cảnh báo (Arlert interval): Khoảng kết quả xét nghiệm của thử nghiệm cảnh báo (nguy hiểm) cho biết rủi ro tổn thương hoặc tử vong ngay lập tức cho bệnh nhân.
- Lựa chọn và báo cáo kết quả tự động (Automted selestion and reporting of rults): Quá trình theo đó kết quả của người bệnh được gửi tới hệ thống thông tin của phòng thí nghiệm, được so sánh với tiêu chí chấp nhận xác định của phòng thí nghiệm và các kết quả thuộc phạm vi chuẩn mức xác định được tự động đưa vào dạng báo cáo của người bệnh mà không có bất kỳ can thiệp nào.
- Khoảng chuẩn sinh học (Biological referenca interval): Khoảng xác định của phân bố các dãy giá trị lấy từ tổng thể chuẩn sinh học.
- Năng lực (Competence): Khả năng được chứng tỏ để áp dụng kiến thức và kỹ năng.

- Quy trình/phương pháp dạng văn bản (Documented procedure): Cách xác định để thực hiện một hoạt động hay quá trình được lập thành văn bản, áp dụng và duy trì.

- So sánh liên phòng (Interlaboratory comparision): Việc tổ chức, thực hiện và đánh giá các phép đo hoặc phép thử trên cùng mẫu thử hoặc trên mẫu thử tương tự nhau bởi hai hay nhiều phòng thí nghiệm theo những điều kiện xác định trước.
- Sự không phù hợp (Non coformity): Là sự không hoàn chỉnh của một vấn đề xãy ra đủ nghiêm trọng làm cho dịch vụ không đáp ứng yêu cầu mong muốn.

- Tài liệu (Documents): Có thể là mọi thông tin hoặc hướng dẫn bao gồm những công bố chính sách, các thủ tục, các hướng dẫn kỹ thuật, bảng hiệu chuẩn, khoảng tham chiếu sinh học và các tài liệu có nguồn gốc bên ngoài như các quy định, tiêu chuẩn hoặc các quy trình xét nghiệm bao gồm cả bản điện tử.
Chương 1
TỔ CHỨC VÀ QUẢN TRỊ PHÒNG XÉT NGHIỆM
1. Mục đích


Xác định cơ cấu tổ chức, chức năng nhiệm vụ và mối quan hệ giữa các bộ phận trong Trung tâm Y tế và Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn. 

2. Cơ sở pháp lý


- Quyết định số 425/QĐ-UBND ngày 18 tháng 7 năm 2025 của Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh Quảng Ngãi ban hành Quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Trung tâm Y tế Đăk Glei trực thuộc Sở Y tế.

- Quyết định số 20/QĐ-YTĐL ngày 22 tháng 7 năm 2025 của Giám đốc Trung tâm Y tế Đăk Glei ban hành Quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của các bộ phận trực thuộc Trung tâm Y tế Đăk Glei.

3. Hoạt động của phòng xét nghiệm thuộc Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn
Phòng xét nghiệm thuộc Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn được trang bị nhiều thiết bị, máy móc, cung cấp các dịch vụ xét nghiệm theo yêu cầu của một trung tâm y tế hạng III; có vai trò quan trọng trong chẩn đoán và điều trị, giúp bác sỹ lâm sàng có cơ sở chẩn đoán chính xác, điều trị đúng, kịp thời cho người bệnh và đáp ứng nhu cầu khám, chữa bệnh của nhân dân trên địa bàn.


Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn có phòng xét nghiệm huyết học, phòng xét nghiệm hóa sinh, phòng xét nghiệm vi sinht chuyên môn với nhân lực xét nghiệm gồm: 01 cử nhân xét nghiệm, 03 kỹ thuật viên xét nghiệm cao đẳng, 01 kỹ thuật viên xét nghiệm trung học.
Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn bảo đảm rằng Sổ tay chất lượng xét nghiệm được lập thành văn bản, được duy trì và được ứng dụng theo 12 thành tố tham gia quyết định chất lượng. Đây là một nỗ lực để bảo đảm với khách hàng hay người sử dụng dịch vụ về chất lượng cũng như hiệu quả xét nghiệm. 

3. Sơ đồ tổ chức của phòng xét nghiệm thuộc Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn






4. Chức năng, nhiệm vụ của các vị trí trong Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn
4.1. Trưởng khoa


- Chịu trách nhiệm chung trước Giám đốc Trung tâm Y tế và khách hàng sử dụng dịch vụ xét nghiệm về kết quả xét nghiệm.

- Có thẩm quyền ký tất cả các kết quả xét nghiệm và các văn bản liên quan đến phạm vi xét nghiệm.

- Quản lý, phân công công việc cho các thành viên trong khoa và các thành viên khác.

- Bảo đảm hoạt động của hệ thống quản lý chất lượng (HTQLCL) xét nghiệm được duy trì.

- Tổ chức đánh giá nội bộ để xem xét việc thực thi HTQLCL.
- Duyệt, bổ sung, sửa đổi các văn bản của hệ thống tài liệu phòng xét nghiệm của Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn bao gồm các quy trình kỹ thuật, hướng dẫn công việc, các biểu mẫu dùng trong khoa.

- Xem xét và trình Giám đốc Trung tâm Y tế duyệt, ban hành sổ tay chất lượng, sổ tay lấy mẫu (dịch vụ khách hàng), sổ tay an toàn, các quy trình quản lý,.. sử dụng trong khoa.

- Xử lý những thiếu sót, yếu kém của HTQLCL và giám sát các hoạt động khắc phục.

- Báo cáo trực tiếp kết quả công việc và các vấn đề phát sinh của khoa cho  Giám đốc Trung tâm Y tế.

* Cam kết của Trưởng khoa


- Truyền đạt tới các nhân viên xét nghiệm về tầm quan trọng của việc đáp ứng các yêu cầu và nhu cầu của người sử dụng dịch vụ.

- Xây dựng chính sách chất lượng của khoa.

- Xây dựng mục tiêu chất lượng và có kế hoạch thực hiện mục tiêu chất lượng hàng năm.

- Xác định chỉ số chất lượng ưu tiên thực hiện trước.

- Xác định trách nhiệm, quyền hạn và mối quan hệ của toàn bộ nhân sự trong khoa.

- Thiết lập quá trình trao đổi thông tin với nhân viên, giữa Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn với các khoa lâm sàng và các bên liên quan thể hiện trong quá trình trước, trong và sau xét nghiệm.

- Chỉ định người quản lý chất lượng và quản lý kỹ thuật.

- Thực hiện xem xét của lãnh đạo định kỳ.

- Bảo đảm rằng các nhân viên đều có đủ năng lực thực hiện các hoạt động được phân công.

- Đảm bảo sẵn có các nguồn lực thích hợp để có thể tiến hành các hoạt động trước xét nghiệm, trong và sau xét nghiệm.

4.2. Quản lý chất lượng (QLCL)

- Cùng với Trưởng khoa bổ sung, sửa đổi sổ tay chất lượng, các quy trình và trình lãnh đạo phê duyệt, cho ban hành theo thẩm quyền đã được quy định.

- Chịu trách nhiệm duy trì và vận hành HTQLCL, sổ tay chất lượng, chịu trách nhiệm trước các hoạt động của khoa.

- Xem xét kết quả xét nghiệm trước khi trình Trưởng khoa ký duyệt.

- Trực tiếp thực hiện một số chỉ tiêu xét nghiệm cần thiết.

- Thực hiện giám sát nhân viên mới, lên kế hoạch đào tạo và tham gia thực hiện đào tạo nội bộ nhân viên.

- Tham gia kiểm soát quá trình xét nghiệm.

- Lập kế hoạch thực hiện và chỉ đạo tham gia chương trình trắc nghiệm kỹ năng của nhân viên, chương trình thử nghiệm thành thạo, so sánh liên phòng với các phòng xét nghiệm khác của bệnh viện khác.

- Định kỳ tổ chức việc hiệu chuẩn/kiểm định và bảo trì thiết bị đo lường và thiết bị xét nghiệm của khoa.
- Cùng với trưởng khoa và các nhân viên thực hiện các nhiệm vụ chung của khoa.

4.3. Quản lý kỹ thuật (QLKT)

- Lập kế hoạch kiểm tra quy trình kỹ thuật trước, trong và sau xét nghiệm thực hiện tại các bộ phận. Giám sát nhân viên thực hiện phải tuân thủ theo đúng các bước của quy trình xét nghiệm, hướng dẫn, biểu mẫu đã ban hành.

- Chịu trách nhiệm duy trì và vận hành QLKT, kiểm soát kết quả xét nghiệm, chịu trách nhiệm trước các hoạt động chất lượng của khoa.

- Phát hiện những vấn đề chưa phù hợp và đề ra những biện pháp khắc phục.


- Xem xét kết quả xét nghiệm trước khi trình Trưởng khoa ký duyệt.

- Trực tiếp thực hiện một số chỉ tiêu xét nghiệm cần thiết.

- Thực hiện giám sát nhân viên mới, lên kế hoạch đào tạo và tham gia thực hiện đào tạo nội bộ nhân viên.

- Cùng với Trưởng khoa và các nhân viên thực hiện các nhiệm vụ chung của khoa.

4.4. Kỹ thuật viên xét nghiệm


- Giúp Trưởng khoa quản lý hoạt động chính, kế hoạch của khoa.

- Quản lý lao động, kiểm tra, đôn đốc vệ sinh.

- Quản lý tài sản của khoa.

- Theo dõi xuất nhập vật tư tiêu hao, hóa chất cho công việc xét nghiệm hàng ngày.

- Bảo quản, theo dõi vật tư, hóa chất trong khoa.

- Báo cáo xuất nhập tồn vật tư hóa chất định kỳ tháng, quý, năm.

- Theo dõi tình trạng thiết bị, máy móc, giám sát và trực tiếp thực hiện các thao tác, kiểm tra bảo trì máy móc, thiết bị, vật tư y tế tiêu hao.

- Kiểm tra việc thực hiện xét nghiệm trên các báo cáo hàng ngày của xét nghiệm.

- Tiếp nhận mẫu từ nơi nhận mẫu và tiến hành các hoạt động kỹ thuật chuyên môn.

- Liên hệ giữa các nhóm để nhận mẫu bệnh phẩm, trả kết quả, cung cấp số liệu khi có yêu cầu.

- Thực hiện thao tác xét nghiệm theo sự phân công.

- Nhận, lấy bệnh phẩm cho người bệnh ngoại trú và tại giường cho các trường hợp đặc biệt.

- Lĩnh và bảo quản các dụng cụ, thuốc, hóa chất theo sự phân công và theo đúng quy định.

- Thống kê ghi lại kết quả xét nghiệm vào sổ lưu trữ, vào hệ thống máy tính trước khi trả kết quả cho khách hàng.

- Thực hiện quy định chống nhiễm khuẩn và công tác bảo hộ lao động trong khoa.
4.5. Hộ lý


- Bảo đảm vệ sinh khu vực làm việc và sinh hoạt của khoa.

- Thu gom chất thải y tế.

- Tẩy rửa, khử trùng dụng cụ xét nghiệm.
Chương 2
TÀI LIỆU VÀ HỒ SƠ
1. Nguyên tắc kiểm soát tài liệu và hồ sơ

Tất cả các tài liệu trong hệ thống quản lý chất lượng được phát triển theo một hệ thống (quy trình soạn thảo, xem xét và phê duyệt, phân phối, lưu trữ và tra cứu, hủy tài liệu và hồ sơ) và được phê duyệt bởi người có thẩm quyền. Tất cả tài liệu đã phê duyệt (nội bộ, bên ngoài hoặc file điện tử) phải được kiểm soát.

2. Trách nhiệm kiểm soát tài liệu và hồ sơ

- Trưởng khoa chịu trách nhiệm soạn thảo, phê duyệt và kiểm soát tất cả các tài liệu trong khoa bao gồm mã tài liệu, ban hành và phân phối tài liệu.


- Nhân viên quản lý chất lượng sẽ chịu trách nhiệm quản lý và kiểm soát các tài liệu và hồ sơ của khoa.

3. Nội dung kiểm soát liên quan đến các hoạt động chính sau

- Thực hiện kiểm soát tài liệu tuân thủ theo quy trình XN.QLCL.02.01.

+ Ban hành tài liệu: Trước khi ban hành, các tài liệu nội bộ phải được cấp có thẩm quyền xem xét, phê duyệt. Trên tài liệu có thông tin về ngày ban hành, lần ban hành. Danh sách các tài liệu gốc sẽ giúp nhận biết tình trạng tài liệu hiện hành và tài liệu đã phân bố trong hệ thống quản lý và ngăn ngừa việc sử dụng các tài liệu không hợp lệ.
 

+ Phân phối tài liệu: Tài liệu được phân phối, phổ biến và sẵn có cho người có liên quan sử dụng. Tài liệu phổ biến cho người sử dụng luôn là tài liệu phiên bản mới nhất.

+ Lưu giữ tài liệu: Các bản gốc được lưu giữ ở nơi an toàn và chỉ người có thẩm quyền mới được tiếp cận và sao chép tài liệu. Những tài liệu cũ, hết hiệu lực được thu hồi, lưu giữ riêng và có dấu hiệu nhận biết rõ ràng.

+ Sửa đổi tài liệu: Việc thay đổi, chỉnh sửa tài liệu được cho phép nhưng mọi nội dung sửa đổi đều được xem xét và phê duyệt trước khi áp dụng. 

+ Định kỳ xem xét tài liệu nhằm đảm bảo nội dung tài liệu luôn phù hợp với chính sách, quy định hiện hành và thực tế của đơn vị. 

4. Quản lý hồ sơ

- Thực hiện quản lý hồ sơ tuân thủ theo quy trình XN.QLCL.02.02.

- Khoa quản lý các loại hồ sơ phát sinh trong quá trình hoạt động gồm hồ sơ quản lý và hồ sơ kỹ thuật. Hồ sơ có thể ở dạng văn bản hoặc điện tử. 

- Khoa quy định thời gian lưu với từng loại hồ sơ và đảm bảo các điều kiện bảo quản phù hợp để tránh hồ sơ bị hư hại, mất hoặc truy cập trái phép. 

Chương 3
QUẢN LÝ NHÂN SỰ
1. Khái quát

- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn có thủ tục dạng văn bản để quản lý nhân sự và lưu giữ hồ sơ về tất cả nhân sự để chỉ rõ sự phù hợp với các yêu cầu.
- Tất cả nhân viên sẽ được phân công thực hiện nhiệm vụ cụ thể phù hợp với bằng cấp chuyên môn. 

- Tất cả nhân viên đều phải tôn trọng các quy tắc của phòng xét nghiệm liên quan đến sức khỏe và an toàn.

2. Trình độ chuyên môn của nhân viên

Bảo đảm nguồn nhân lực có trình độ để thực hiện các chức năng chuyên môn và quản lý hệ thống chất lượng. Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn chú trọng vào việc đào tạo nâng cao năng lực của nhân viên nhằm hoàn thành tốt công việc được giao.

3. Bảng mô tả công việc

Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn có bản mô tả công việc quy định cụ thể trách nhiệm, quyền hạn và nghĩa vụ của tất cả nhân viên xét nghiệm.

4. Đào tạo liên tục
- Hàng năm, Trung tâm Y tế Đăk Glei có kế hoạch và tạo điều kiện để viên chức xét nghiệm tham gia các chương trình đào tạo liên tục. 

- Cuối năm, lãnh đạo, viên chức xét nghiệm tiến hành xem xét, đánh giá lại toàn bộ quá trình làm việc nhằm duy trì và cải tiến chất lượng dịch vụ xét nghiệm.

5. Đánh giá năng lực


- Việc thực hiện đánh giá năng lực của nhân viên tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.03.02.

- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn đánh giá năng lực của mỗi viên chức xét nghiệm đối với việc thực hiện các nhiệm vụ quản lý hoặc kỹ thuật được giao theo các tiêu chí đã được thiết lập.

6. Hồ sơ nhân sự


- Việc thực hiện hồ sơ nhân sự tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.03.01.


- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn lưu giữ hồ sơ về trình độ giáo dục và chuyên môn, đào tạo và kinh nghiệm cũng như các đánh giá năng lực của tất cả viên chức xét nghiệm. Hồ sơ này sẵn có và bao gồm:


+ Trình độ giáo dục và chuyên môn;


+ Bản sao chứng nhận hoặc chứng chỉ;


+ Bảng mô tả công việc;


+ Quá trình đào tạo về các nhiệm vụ, công việc hiện tại;

+ Đánh giá năng lực;


+ Hồ sơ đào tạo liên tục và các thành tích;


+ Xem xét năng lực nhân viên;


+ Hồ sơ sức khỏe của tất cả viên chức.

7. Y đức


Viên chức Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn nghiêm túc tuân thủ 12 điều y đức theo Quyết định số 2088/QĐ-BYT ngày 06/11/1996 của Bộ trưởng Bộ Y tế.

Chương 4
DỊCH VỤ VÀ QUẢN LÝ KHÁCH HÀNG
1. Thiết lập thỏa thuận dịch vụ


Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm có quy trình dịch vụ tư vấn khách hàng nhằm cung cấp các dịch vụ xét nghiệm chất lượng và kịp thời cho tất cả khách hàng và bảo đảm có đủ năng lực và nguồn lực để cung cấp dịch vụ xét nghiệm. Nếu có nhu cầu sửa đổi sau khi công việc đã bắt đầu thực hiện thì mọi sửa đổi phải được thông báo cho tất cả các bên có liên quan. Nội dung xem xét:

- Xem xét các yêu cầu của mỗi dịch vụ (số lượng xét nghiệm, loại bệnh phẩm, phương pháp xét nghiệm, định dạng kết quả trả ra,..) và bảo đảm phòng xét nghiệm của Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm có đủ khả năng thực hiện các xét nghiệm có chất lượng.

- Nếu dịch vụ được thay đổi, Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm thông báo kịp thời cho khách hàng.
2. Dịch vụ tư vấn xét nghiệm

- Thực hiện dịch vụ tư vấn tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.04.01.

- Các viên chức xét nghiệm của Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm sẽ tư vấn cho khách hàng về việc lựa chọn các xét nghiệm, sử dụng các dịch vụ bao gồm số lần thực hiện xét nghiệm và loại bệnh phẩm cần xét nghiệm. Nếu cần thiết thì có thể diễn giải kết quả xét nghiệm cho khách hàng. 
- Trưởng khoa sẽ chịu trách nhiệm cung cấp thêm các thông tin hoặc các vấn đề khác liên quan đến xét nghiệm khi khách hàng yêu cầu.
- Trưởng khoa và nhân viên quản lý kỹ thuật tham gia vào các cuộc hội chẩn lâm sàng về những vấn đề có liên quan đến việc sử dụng dịch vụ xét nghiệm, cập nhật với họ các vấn đề mang tính khoa học.

3. Đánh giá sự hài lòng của khách hàng

- Thực hiện việc đánh giá sự hài lòng của khách hàng tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.04.03.
- Thực hiện các cuộc khảo sát khách hàng, mục tiêu để đánh giá sự hài lòng của khách hàng.

- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm thực hiện việc khảo sát sự hài lòng của khách hàng ít nhất mỗi năm/1 lần và phân tích các dữ liệu khảo sát để cải tiến chất lượng dịch vụ nếu cần thiết.
4. Giải quyết khiếu nại


- Thực hiện giải quyết khiếu nại tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.04.02.

- Tất cả viên chức Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm  đều có trách nhiệm báo cáo những khiếu nại của khách hàng thông qua văn bản hay nói trực tiếp.
 - Mọi khiếu nại, phàn nàn của khách hàng liên quan đến hoạt động xét nghiệm của khoa đều phải được giải quyết kịp thời nhằm thỏa mãn các yêu cầu chính đáng của khách hàng. 

- Trách nhiệm: Nhân viên quản lý chất lượng và toàn thể nhân viên xét nghiệm.


- Bảo đảm khách hàng biết cách thức để gửi khiếu nại cho Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm. Nhân viên quản lý chất lượng của khoa sẽ thu thập và xem xét toàn bộ các khiếu nại và thông báo cho các trưởng bộ phận để thảo luận điều tra nguyên nhân và nếu cần thiết phải đưa ra các hành động khắc phục.
Chương 5
QUẢN LÝ THIẾT BỊ
1. Khái quát
Khoa Xét nghiệm có đủ không gian sắp xếp các thiết bị phục vụ xét nghiệm. Việc sử dụng bảo quản thiết bị tuân thủ theo quy trình XN.QLCL.05 và Hướng dẫn sử dụng thiết bị.

2. Thử nghiệm chấp nhận thiết bị


Khi nhận thiết bị mới, Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm tiến hành kiểm tra, nghiệm thu để bảo đảm thiết bị đạt được các tính năng cần thiết và phù hợp với yêu cầu của xét nghiệm.

3. Hướng dẫn sử dụng thiết bị


- Thiết bị được vận hành bởi nhân viên được đào tạo và được ủy quyền.


- Có bản hướng dẫn vận hành các thiết bị sẵn tại khu vực xét nghiệm.


- Các thiết bị đều có mã duy nhất và người quản lý chịu trách nhiệm bảo đảm điều kiện hoạt động tối ưu cho thiết bị.


- Thực hiện theo các quy định trong quy trình quản lý máy móc thiết bị y tế của Trung tâm Y tế Đăk Glei.

4. Hiệu chuẩn, bảo dưỡng và sửa chữa thiết bị

- Định kỳ các thiết bị được bảo dưỡng, kiểm tra, thử nghiệm và hiệu chuẩn theo khuyến cáo của nhà sản xuất và quy định của Bộ Y tế.


- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm có hồ sơ, kế hoạch cho việc gửi hiệu chuẩn thiết bị.


- Hàng năm lập kế hoạch hiệu chuẩn sữa chữa trang thiết bị.


- Sau mỗi lần bảo dưỡng/sửa chữa thiết bị có lập biên bản kiểm tra.

5. Báo cáo sự cố thiết bị

- Thiết bị hỏng được xác định bằng nhãn dán cảnh báo: “Không được sử dụng sử dụng”, “Thiết bị hỏng, không đạt yêu cầu để thực hiện các dịch vụ xét nghiệm”. 
- Khi có sự cố về thiết bị, cần tuân thủ quy trình “Kiểm soát sự không phù hợp”.
- Các thiết bị trước khi sửa chữa và thanh lý đều được khử nhiễm nhằm bảo đảm an toàn. 

6. Hồ sơ thiết bị


- Việc thực hiện lưu trữ hồ sơ thiết bị tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.05.

- Tất cả thiết bị đều có hồ sơ đi kèm được lưu giữ trong suốt vòng đời của thiết bị.
Chương 6
ĐÁNH GIÁ NỘI BỘ
Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm có kế hoạch và thực hiện các quá trình xem xét đánh giá nội bộ nhằm mục đích nâng cao chất lượng dịch vụ và độ tin cậy của các xét nghiệm. Bảo đảm sự phù hợp với hệ thống quản lý chất lượng và cải tiến liên tục hệ thống quản lý chất lượng.

1. Xem xét và đánh giá
- Xem xét định kỳ các yêu cầu và sự phù hợp của các thủ tục và các yêu cầu với mẫu.
- Đánh giá phản hồi của người sử dụng.

- Các đề xuất của nhân viên.
- Đánh giá nội bộ.
- Quản lý rủi ro.
- Sử dụng các chỉ tiêu chất lượng.
- Đánh giá bởi các tổ chức bên ngoài.
- Theo dõi và giải quyết các khiếu nại.
- Hoạt động của các nhà cung ứng.
- Nhận biết và kiểm soát sự không phù hợp.
- Các kết quả của cải tiến liên tục bao gồm tình trạng hiện tại của các hành động khắc phục và các hành động phòng ngừa.
- Các hành động tiếp theo từ các đánh giá quản lý trước đó.
- Những thay đổi về khối lượng và phạm vi công việc, nhân sự và những việc có thể ảnh hướng đến hệ thống quản lý chất lượng.
- Các khuyến nghị để cải tiến, bao gồm các yêu cầu về kỹ thuật. 
2. Giám sát hành động khắc phục
- Phân tích các nguyên nhân của sự không phù hợp.

- Khuyến khích nhân viên đóng góp ý kiến đề xuất các cải tiến ở bất kỳ lĩnh vực nào trong hệ thống quản lý chất lượng xét nghiệm của khoa.

- Theo dõi các chỉ số chất lượng qua tiến độ công việc, tiến hành đánh giá nội bộ và kiểm tra hệ thống quản lý chất lượng, quản lý kỹ thuật theo định kỳ ít nhất một năm/1 lần hoặc khi cần thiết.

- Hồ sơ các đề xuất và hành động khắc phục được duy trì.

- Đánh giá các cơ hội cải tiến và nhu cầu thay đổi đối với hệ thống quản lý chất lượng, bao gồm chính sách chất lượng và mục tiêu chất lượng.

- Xem xét kết quả đánh giá và thực hiện hành động khắc phục. Tất cả  hành động khắc phục được thực hiện trong phòng xét nghiệm đều được xem xét và đánh giá.

3. Đánh giá nội bộ

- Việc thực hiện đánh giá nội bộ tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.06.

- Xây dựng kế hoạch hàng năm và tổ chức đánh giá nội bộ.

- Định kỳ tiến hành xem xét các xét nghiệm để bảo đảm tính phù hợp về mặt lâm sàng và xem xét các yêu cầu về mẫu để đảm bảo lượng mẫu lấy vừa đủ và đúng quy cách.

- Tổ chức khảo sát đánh giá của khách hàng về chất lượng dịch vụ và thực hiện các hành động khắc phục, cải tiến nếu phù hợp.

- Đánh giá nội bộ toàn bộ các khía cạnh của hệ thống quản lý chất lượng nhằm xác định sự phù hợp của hệ thống, phát hiện các sự không phù hợp và cơ hội để cải tiến.  

- Đánh giá các nguy cơ có thể ảnh hưởng tới kết quả xét nghiệm, an toàn của nhân viên, bệnh nhân và môi trường.

- Khoa thiết lập và theo dõi các chỉ số chất lượng để giám sát và đánh giá việc thực hiện các bước quan trọng của quá trình xét nghiệm.
Chương 7
QUẢN LÝ MUA SẮM VẬT TƯ, HÓA CHẤT VÀ SINH PHẨM

Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn đủ điều kiện bảo quản bảo đảm tính toàn vẹn các tài liệu, thuốc thử, vật tư tiêu hao, hồ sơ, kết quả và các yếu tố khác có thể ảnh hưởng đến chất lượng của kết quả xét nghiệm. Việc sử dụng và bảo quản hóa chất sinh phẩm, vật tư tiêu hao tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.07.

1. Mua sắm và dịch vụ bên ngoài

- Khi có nhu cầu mua sắm vật tư, hóa chất bên ngoài, khoa sẽ tuân thủ các quy trình lựa chọn mua sắm trang thiết bị, vật tư, hóa chất và sinh phẩm.

- Khoa lập dự trù, đề xuất nhu cầu vật tư, hóa chất cho Khoa Dược – Vật tư, thiết bị y tế và Giám đốc Trung tâm Y tế dựa trên đề xuất yêu cầu chất lượng hàng hóa, dịch vụ.

- Hàng năm, tiến hành đánh giá nhà cung cấp làm cơ sở cho Khoa Dược – Vật tư, thiết bị y tế tham mưu Giám đốc Trung tâm Y tế quyết định nhà cung cấp cho các đợt hàng tiếp theo.

2. Thuốc thử và vật tư tiêu hao
- Khoa tiếp nhận hóa chất, sinh phẩm và vật tư tiêu hao từ kho dược chính của Trung tâm Y tế. 

- Sau khi tiếp nhận, thực hiện việc bảo quản vật tư ở điều kiện theo đúng khuyến cáo của nhà sản xuất.

- Vật tư đều được kiểm tra chất lượng trước khi sử dụng. 

- Hướng dẫn sử dụng vật tư (nếu có) luôn sẵn có ở khu vực xét nghiệm. 

- Khi có sự cố về vật tư, cần tuân thủ quy trình “Kiểm soát sự không phù hợp” (mã số: XN-QTQL.10.1).

- Lưu giữ hồ sơ cho các vật tư được sử dụng trong quá trình xét nghiệm. 

- Nội dung chi tiết liên quan đến vật tư được quy định trong quy trình “Quản lý vật tư” (mã số: XN-QTQL.7.2).
Chương 8
QUẢN LÝ QUÁ TRÌNH XÉT NGHIỆM
1. Quá trình trước xét nghiệm

- Quá trình trước xét nghiệm tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.08.01.
- Khoa có cuốn “Sổ tay lấy mẫu “/“Sổ tay dịch vụ khách hàng”, trong đó cung cấp các thông tin cần thiết cho khách hàng. 

- Các đơn vị gửi mẫu đến khoa có thể sử dụng mẫu Phiếu yêu cầu xét nghiệm của đơn vị hoặc của khoa xây dựng nhưng vẫn phải bảo đảm đầy đủ các thông tin cần thiết. 

- Các quy trình, hướng dẫn liên quan đến quá trình lấy mẫu (chuẩn bị bệnh nhân, lấy mẫu, đóng gói, bảo quản và vận chuyển mẫu) đều sẵn có cho khách hàng và các đơn vị gửi mẫu. 

- Xây dựng tiêu chuẩn chấp thuận và từ chối đối với từng loại mẫu cụ thể để quyết định việc tiếp nhận mẫu. 

- Khoa cũng có chính sách chấp nhận mẫu không đạt yêu cầu nếu là mẫu quan trọng, không thể thay thế nhưng phải chú thích rõ ràng trong phiếu trả lời kết quả xét nghiệm. 

- Khoa có sổ nhận mẫu và quy định đánh mã mẫu sau khi tiếp nhận. 

- Khoa cũng có quy định xử lý với trường hợp mẫu khẩn. 

- Mẫu trước xét nghiệm được bảo quản và xử lý phù hợp để đảm bảo chất lượng xét nghiệm và an toàn, an ninh sinh học. 

2. Quá trình xét nghiệm

- Chỉ sử dụng các phương pháp đã được phê duyệt và xác nhận là phù hợp với mục đích sử dụng khi xét nghiệm. 

- Xác định độ không bảo đảm đo cho các xét nghiệm có kết quả là giá trị định lượng. 

- Khoa có quy trình xét nghiệm cho từng loại xét nghiệm cụ thể và luôn sẵn có cho nhân viên tham khảo ở khu vực xét nghiệm.

3. Đảm bảo chất lượng kết quả xét nghiệm

- Khoa có hệ thống bảo đảm chất lượng xét nghiệm bao gồm: 

+ Nội kiểm: Sử dụng mẫu kiểm soát chất lượng, phân tích dữ liệu kiểm soát chất lượng.

+ Ngoại kiểm: Tham gia vào các chương trình ngoại kiểm của Trung tâm Kiểm chuẩn chất lượng xét nghiệm y học, Đại học Y dược Thành phố Hồ Chí Minh.
+ Kiểm tra tay nghề nhân viên.
- Khi phát hiện sự không phù hợp, khoa sẽ thực hiện theo dõi theo quy trình “Kiểm soát sự không phù hợp” (mã số: QTQL10.1) và khắc phục theo quy trình “Hành động khắc phục” (mã số: QTQL10.2).

- Khoa tiến hành đánh giá độ tương đồng giữa các phương pháp, thiết bị khác nhau để góp phần kiểm soát các yếu tố ảnh hưởng tới độ tin cậy của kết quả xét nghiệm. 

- Nội dung chi tiết liên quan đến hoạt động bảo đảm chất lượng xét nghiệm được quy định trong các quy trình liên quan.

4. Quá trình sau xét nghiệm

- Tất cả kết quả xét nghiệm đều phải do nhân viên có thẩm quyền (đủ năng lực) để xem xét. 

- Việc xem xét dựa trên dữ liệu kiểm soát chất lượng, thông tin lâm sàng và các kết quả xét nghiệm trước đó. 

- Khi hủy mẫu, tuân thủ các quy định về an toàn của Trung tâm Y tế Đăk Glei. 

Chương 9
QUẢN LÝ THÔNG TIN
Thực hiện quản lý thông tin phòng xét nghiệm thuộc Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn được tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.9.1.
          1. Quản lý tài liệu
- Tất cả các hồ sơ được tạo ra như là một phần của hệ thống quản lý chất lượng trong phòng xét nghiệm thuộc Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn. Các hồ sơ được đánh số, lưu trữ ở nơi thích hợp và được hủy về sau.
- Nhân viên quản lý chất lượng, chịu trách nhiệm quản lý và kiểm soát các tài liệu và hồ sơ của Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn.
- Các nhân viên sẽ chịu trách nhiệm kiểm soát các hồ sơ ghi kết quả của người bệnh theo từng kỹ thuật phụ trách.


- Tất cả các hồ sơ kỹ thuật và quản lý phải được nhận biết, tập hợp, đánh số và lưu trữ ở nơi an toàn. 


- Hồ sơ có thể tiếp cận và truy cập dễ dàng khi cần thiết.


- Hồ sơ được lưu giữ trong khoảng thời gian được khuyến nghị và được hủy theo quy trình hủy tài liệu.
- Các hồ sơ liên quan đến quy trình quản lý thông tin được quản lý và lưu giữ theo quy trình “Quản lý hồ sơ” (mã số: XN-QTQL.02.).

2. Hệ thống thông tin điện tử
- Khoa quy định rõ thẩm quyền tiếp cận hệ thống thông tin nhằm bảo đảm tính bảo mật của thông tin.

- Khoa thiết lập phân quyền truy cập, sử dụng mật khẩu ở các máy tính sử dụng để nhập liệu và lập phiếu báo cáo xét nghiệm. 

- Nghiêm cấm sử dụng máy tính làm các công việc riêng không thuôc hoạt động xét nghiệm.
Chương 10
XÁC ĐỊNH SỰ KHÔNG PHÙ HỢP, 
HÀNH ĐỘNG KHẮC PHỤC VÀ PHÒNG NGỪA
1. Kiểm soát sự không phù hợp

- Thực hiện nhận biết và nhận biết sự không phù hợp tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.10.1.
- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn có quy trình nhận biết và kiểm soát sự không phù hợp làm ảnh hưởng đến hệ thống quản lý chất lượng.

Trách nhiệm: Tất cả các nhân viên chịu trách nhiệm nhận biết các hành động không phù hợp và bảo đảm sự không phù hợp được xử lý tận gốc ngay.

Các nội dung chính gồm có:

- Nhận biết sự không phù hợp: Có thể được nhận biết theo nhiều cách khác nhau như các khiếu nại từ bác sỹ lâm sàng, các chỉ số chất lượng, hiệu chuẩn thiết bị, quá trình kiểm kê, ý kiến đóng góp từ nhân viên, kiểm tra các kết quả báo cáo, các đánh giá nội bộ và bên ngoài, các cuộc họp xem xét của lãnh đạo. Bất cứ sự không phù hợp nào cần được ghi lại và báo cáo ngay cho nhân viên quản lý chất lượng hoặc Trưởng khoa để điều tra nguyên nhân sự cố.
- Phân tích sự không phù hợp: Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn xem xét những sự không phù hợp có ảnh hưởng về mặt y học, nếu cần tạm dừng quy trình xét nghiệm, giữ lại báo cáo kết quả, nếu kết quả đã báo cáo ra ngoài thì thu hồi lại kết quả đồng thời thông báo cho bác sỹ yêu cầu làm xét nghiệm. Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn phải điều tra nguyên nhân gây ra sự không phù hợp.
- Hành động khắc phục và phòng ngừa: Sau khi phân tích sự không phù hợp, cần đưa ra hành động xử lý, xác định nhân viên chịu trách nhiệm giải quyết vấn đề và bắt đầu lại quy trình xét nghiệm. Quy trình trả kết quả trong trường hợp phát hiện sự không phù hợp được xác định.

2. Hành động khắc phục

- Thực hiện hành động khắc phục tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.10.2.

- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn cam kết thực hiện hành động khắc phục bất cứ khi nào sự cố được nhận biết và phân tích.

Trách nhiệm: Tất cả các nhân viên chịu trách nhiệm thực hiện hành động khắc phục; Nhân viên quản lý chất lượng chịu trách nhiệm giám sát kết quả của các hành động khắc phục để bảo đảm hành động đưa ra có hiệu quả.


Các nội dung chính gồm có:


- Lập kế hoạch về hành động phòng ngừa dựa trên quá trình điều tra.


- Tất cả hành động phòng ngừa được lập thành văn bản và áp dụng các thay đổi cần thiết trong quy trình hoạt động xuất phất từ hành động khắc phục.

- Hành động khắc phục cần được theo dõi để bảo đảm hành động khắc phục có hiệu quả và ngăn ngừa sự tái diễn.


- Bất cứ khi nào có nghi ngờ về sự không phù hợp của hành động khắc phục với các chính sách và quy trình, cần kiểm tra các hành động hoặc lĩnh vực hoạt động tương ứng. Báo cáo kết quả về các hành động phòng ngừa trong cuộc họp xem xét hàng năm.

3. Hành động phòng ngừa
- Hành động phòng ngừa tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.10.3.

- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn có quy trình nhận biết các nguồn có nguy cơ XN.QTQL.10.1 tạo ra sự không phù hợp làm ảnh hưởng đến chất lượng dịch vụ xét nghiệm. Kế hoạch đưa ra hành động phòng ngừa cần được triển khai bao gồm việc đưa ra hành động và kiểm soát để bảo đảm các hành động này ngăn ngừa được sự cố.

Trách nhiệm: Tất cả các nhân viên chịu trách nhiệm thực hiện các hành động phòng ngừa. Nhân viên quản lý chất lượng giám sát kết quả của các hành động phòng ngừa để bảo đảm hành động đưa ra hiệu quả.

Các nội dung chính:

- Duy trì hệ thống phát hiện và báo cáo sai sót.


- Bảo đảm hành động phòng ngừa được thực hiện đúng lúc, đề phòng được các nguồn gốc tiềm ẩn của sự không phù hợp và ngăn ngừa xãy ra.


- Thực hiện hành động phòng ngừa bao gồm đề xuất hành động và giám sát để bảo đảm hành động này có hiệu quả.

Chương 11
CẢI TIẾN LIÊN TỤC
1. Khái quát


Thực hiện cải tiến liên tục tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.11.

2. Các nội dung chính


- Xây dựng Kế hoạch hành động cải tiến chất lượng theo nhu cầu cải tiến, thiết lập các chỉ số chất lượng để giám sát và đánh giá hiệu suất.

- Xem xét một cách có hệ thống quá trình xét nghiệm bằng cách áp dụng các tiêu chuẩn chỉ số chất lượng như: Thời gian trả kết quả xét nghiệm, độ chính xác của kết quả, số lượng khiếu nại thu được, kết quả ngoại kiểm (EQA), các hồ sơ đào tạo,…


- Thực hiện các công cụ theo dõi việc cải tiến (như các chỉ số chất lượng, đánh giá nội bộ, đánh giá sự hài lòng của khách hàng, xét nghiệm bảo đảm chất lượng, xem xét của lãnh đạo).

- Phân loại những thay đổi cần được cải tiến và ưu tiên cho những vấn đề chính và có khả năng thực hiện, đánh giá các giải pháp thay thế.


- Lập hồ sơ tài liệu và báo cáo các hoạt động cải tiến.

- Hệ thống quản lý chất lượng và các tài liệu khác sẽ được xem xét có hệ thống định kỳ 5 năm /lần để cập nhật kịp thời các thay đổi về công nghệ.


- Giám đốc Trung tâm Y tế, Trưởng khoa phải tạo cơ hội học tập và đào tạo cho tất cả nhân viên, xem đây là một phần của cải tiến chất lượng.

Chương 12
CƠ SỞ VẬT CHẤT VÀ AN TOÀN
1. Tiện nghi và văn phòng 
- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn có đủ không gian để thực hiện các công việc, được thiết để bảo đảm chất lượng, an toàn và hiệu quả các dịch vụ cung cấp cho người sử dụng, bảo đảm an toàn cho các nhân viên trong khoa.

- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn được bố trí và sắp xếp hợp lý, bảo đảm ngăn ngừa những tác động gây bất lợi đến chất lượng xét nghiệm và an toàn của nhân viên xét nghiệm trong điều kiện cho phép.
- Có đủ diện tích và không gian theo quy định và được phân chia thành các khu vực chức năng riêng biệt.

- Có trang bị bảo hộ lao động phù hợp, có các thiết bị an toàn: Tủ an toàn sinh học, máy ly tâm có nắp đậy, bồn rửa tay, vòi rửa mắt khẩn cấp, bộ sơ cứu,..
- Có trang bị thiết bị phòng cháy, chữa cháy.

- Khu vực văn phòng: Có khu vực sinh hoạt cho nhân viên, phòng vệ sinh, khu vực thay đồ bảo hộ lao động,..

- Khu vực thực hiện xét nghiệm: Có đủ nguồn điện, nước, chiếu sáng, thông gió, xử lý chất thải, ... phù hợp cho việc thực hiện xét nghiệm.

- Khu vực và tiện nghi lấy mẫu: Đối với người bệnh ngoại trú có nơi ngồi chờ, có khu vực lấy mẫu bệnh phẩm riêng biệt, phòng vệ sinh, hộp sơ cấp cứu cho nhân viên và khách hàng tại nơi lấy mẫu.

- Khoa Xét nghiệm – Chẩn đoán hình ảnh – Kiểm soát nhiễm khuẩn phân phối Sổ tay lấy mẫu bệnh phẩm cho các khoa lâm sàng, bảo đảm công việc lấy mẫu được thực hiện đúng quy định.

- Đủ điều kiện bảo quản bảo đảm tính toàn vẹn các tài liệu, thuốc thử, vật tư tiêu hao, hồ sơ, kết quả và các yếu tố khác có thể ảnh hưởng đến chất lượng của kết quả xét nghiệm. 

- Sử dụng và bảo quản hóa chất tuân thủ theo quy trình XN.QTQL.07.

2. An ninh và an toàn

- Có biển cảnh báo cho thấy chỉ có người có thẩm quyền mới được phép ra, vào phòng xét nghiệm.

- Có sẵn bình chữa cháy hoạt động được và được đặt ở nơi dễ thấy, dễ dàng tiếp cận.


- Có hệ thống chuông báo cháy, nhân viên được tập huấn về phòng cháy, chữa cháy.

3. Môi trường làm việc
- Khu vực làm việc sạch sẽ, sắp xếp khoa học, gọn gàng, thông gió tốt, đủ ánh sáng, trong khoảng nhiệt độ cho phép và được duy trì thường xuyên.

- Các trang thiết bị được đặt ở vị trí phù hợp.

- Tất cả các nhân viên được đào tạo về an toàn và kiểm soát nguy cơ sinh học khi làm việc với hóa chất và mẫu bệnh phẩm.

4. Quản lý chất thải


- Chất thải nhiễm khuẩn và không nhiễm khuẩn được tách riêng và xử lý theo đúng quy định.


- Xử lý vật sắc nhọn và sử dụng hộp chứa vật sắc nhọn một cách hợp lý.


* Tài liệu tham khảo

- Thông tư số 01/2013/TT-BYT ngày 11 tháng 01 năm 2013 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn thực hiện quản lý chất lượng xét nghiệm tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

- Quyết định số 5530/QĐ-BYT ngày 25 tháng 12 năm 2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Hướng dẫn xây dựng quy trình thực hành chuẩn trong quản lý chất lượng xét nghiệm.

- Quyết định số 2429/QĐ-BYT ngày 12 tháng 6 năm 2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Tiêu chí đánh giá mức chất lượng phòng xét nghiệm y học.

- TCVN ISO 15189:2014 (ISO 15189:2012) Phòng thí nghiệm y tế – Yêu cầu về chất lượng và năng lực, Tổng cục Tiêu chuẩn Đo lường chất lượng, 2014.

- Tài liệu đào tạo hệ thống quản lý chất lượng phòng xét nghiệm - WHO.
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