BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 01/2013/TT-BYT Ha Ngi, ngay 11 thdng 01 ndm 2013

THONG TU

Huwéng din thuce hién quin Iy chét lwgng xét nghiém
tai co' s& kham bénh, chita bénh

Cén cit Nghi dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 thing 8 ndm 2012 cia
Chinh phit quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 6 chirc ciia
B¢ Y te;

Theo dé nghi ctia Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh;

Bé truong Bo Y té ban hanh Thong tw Huéng ddn thwec hién quan Iy chat
luong xét nghiém tai co so kham bénh, chita bénh.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay huéng dan ndi dung va trach nhiém thuc hién viéc quan ly
chat lugng xét nghiém tai co sé kham bénh, chita bénh ¢6 phong xét nghiém.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tir nay, cac tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Phong xét nghiém 1a cac khoa, phong hodc don vi xét nghiém tai co s¢
kham bénh, chita bénh tiép nhan mau xét nghiém Iy tir ngudi va cac ngudn lién
quan khac dé thuc hién xét nghiém, cung cé'ip thong tin truc tiép phuc vu cho
cong t4c khdm bénh, chira bénh, nghién ctru khoa hoc va dao tao.

2. Quan Iy chét heong xét nghiém 13 cac hoat dong phdi hop dé dinh huong
va kiém soat ciia phong xét nghiém vé chét lugng xét nghiém, bao gém lap ké
hoach, kiém sodt, bao dam va cai tién chat lugng xét nghiém.

3. Ddnh gid chdt lwong xét nghiém néi b 13 hoat dong tu kiém tra va danh
gi4 chat lvong xét nghiém c6 td chirc, ké hoach trong phong xét nghiém véi myc
dich xem xét cua lanh dao nhim danh gia chét luong thuc hién céc xét nghiém,
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tim ra cdc vAn dé khong phu hop dé dé ra cac bién phap phong ngira, khic phuc
va cai tién.

4. Quy trinh thuc hanh chudn (SOP) xét nghiém 1a tip hop céc huéng dan
chi tiét c6 tinh bit budc dé thuc hién céc budc ciia mot quy trinh.

5. Chuong trinh ngi kiém 1a hé théng kiém tra chét lugng trong ndi by mot
phong xét nghiém nham theo d&i va gidm sit moi khia canh cua qua trinh thyuc
hién xét nghiém tai phong xét nghiém, bao dam cac két qua xét nghiém c6 du do
tin cdy trude khi tra cho khéch hang va dua ra bién phép khéc phyc kip thoi néu
¢6 sai s6t; nhdm muc dich dénh gia hé théng phong xét nghiém (phwong phép do
ludng, thudc thir va hoa chét, trang thiét bi, trinh do tay nghé cua k¥ thuét vién).

6. Chuwong trinh ngoai kiém 1a kiém soét chét lugng, ddi chiéu va so sénh
két qua xét nghiém ciia mot phong xét nghiém véi két qua xét nghiém cia nhiéu
phong xét nghiém khéc trén ciing mt miu, so sanh véi két qua cua cac phong
xét nghiém tham chiéu trong nuéc hodc quoc té nham khéng nglng nang cao
chét luong xét nghiém va gép phan cung cép bang chimg cong nhan phong xét
nghiém dat tiéu chuén quéc gia hoic tiéu chuin qudc té.

7. Quy trinh trudc xét nghiém la cic bude tir khi nhén dugc yéu ciu xét
nghiém va két thic khi bét déu thuc hién quy trinh xét nghiém, bao gbm budc
chudn bi ngudi bénh, chi dinh xét nghiém, thu thap miu hodc ldy mau xét
nghiém ban ddu, huu trit bao quan va van chuyén méu 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 bt déu tir khi quy trinh xét nghiém
két thuc, bao gém kiém tra hé théng, ghi nhin hodc giai thich két qua xét
nghiém, quyét dinh cong bd két qua xét nghiém, luu trix két qua va miu di dugc
phan tich.

10. Khdch hang 1a t§ chirc hay c4 nhan nhan két qua xét nghiém hay dich
vu cua phong xét nghiém, co thé 1a khach hang trong hodc ngoai co s kham
bénh, chira bénh.

Chuwong II
NOI DUNG QUAN LY CHAT LUQNG XET NGHIEM

Piédu 3. Hé théng quan 1y chit lrgng xét nghiém

1. Co s& kham bénh, chita bénh c6 phong xét nghiém thuc hién viéc xét
nghiém d6i v6i cdc mau xét nghiém; phdi hop thuc hién céc cong viée, ké hoach
véi trung tam kiém chudn xét nghiém dugc B Y té quyét dinh, cho phép thanh
1ap hoat dong dé bao dam chét lugng xét nghiém tai phong xét nghiém cua co s
kham bénh, chita bénh.



2. Phong xét nghiém tham chiéu 1a phong xét nghiém thudc co s& khdm
bénh chita bénh hodc phong xét nghiém khac dugc Bo Y té quyét dinh cong
nhén, ¢ trach nhiém thuc hién cac xét nghiém tham chiéu va cung cé‘ip két qua
x€t nghiém tham chiéu theo yéu cluciaBo Y té, S0 Y té, theo dé nghi cla
trung tam kiém chudn xét nghiém trong cong tic kiém chuin cin ctr quy mod
nhiém vu va ning luc ciia phong xét nghiém tham chiéu. Trong thoi gian gitt vai
trd 1 phong xét nghiém tham chiéu, phong xét nghiém sé& chiu su gidm sat chét
lugng ctia B Y té va trung tim kiém chuén xét nghiém. Pinh ky ba nim mot
1dn, BY Y té danh gia cong nhan lai phong xét nghiém tham chiéu.

3. Trung tim kiém chuén xét nghiém c6 vai trd 1a don vi thyc hién céc hoat
dong chuyén mon nghiép vu nhim bao dam chét luong xét nghiém tai cdc phong
xét nghiém thudc co s& khdm bénh, chira bénh (gf’im ca phong xét nghiém tham
chiéu). Cin ctr chirc ning, nhiém vy dugc giao, trung tim kiém chudn xét
nghiém trién khai thuc hién: cdc chuong trinh ngoai kiém; gidm sat chit luong
cac phong xét nghiém; tham vin chuyén mén vé kiém chuén va quan Iy chét
luong; str dung két qua xét nghiém tham chiéu ciia phong xét nghiém tham chiéu
lam cin ¢ trong cong tac kiém chuén xét nghiém.

4.Bo Y té, S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong, y té nganh
thuc hién quan ly nha nuéce, chi dao, huéng dan, kiém tra, thanh tra viéc thuc
hién cac quy dinh di véi cic co s& kham bénh, chita bénh c6 phong xét nghiém
va cac phong xét nghiém tham chiéu trong quan ly chét lwrong xét nghiém; chi
dao hoat dong chuyén mon cua céc trung tdm kidm chudn xét nghiém. By Y té
danh gia va cong nhan phong xét nghiém 1a phong xét nghi€ém tham chiéu déi
vG1 mot hodc nhiéu loai xét nghiém.

Didu 4. Noi dung quan ly chit lrgng xét nghiém ciia co' s& kham bénh,
chira bénh

1. Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién quan ly chét Iwong xét nghiém
phit hop v6i chinh séch phap ludt, tuyén bd (cam két) chét luong, muc tiéu chat
lurgng, quy mo, diéu kién cta co s& kham bénh, chita bénh va cua phong xét
nghiém.

2. Co s& kham bénh, chita bénh xay dung ké hoach va 1§ trinh thuc hi¢n
quén ly chat luong xét nghiém dat va duy tri theo quy dinh cta quy chuén ky
thudt quéc gia vé phong xet nghiém sau khi duoc B6 Y té ban hanh, khuyen
khich dat dugc cac yéu clu cua tiéu chuin qudc gia va tiéu chudn quéc té vé
phong xét nghiém.

3. Co s& kham bénh, chita bénh phai cong khai cong téc kiém chuén xét
nghiém cia don vi dé co quan quan 1y, khach hang, cong dbng biét va giam sat.



Piéu 5. Ngi dung quan ly chit lwgng ciia phong xét nghiém

1. C6 ké hoach quan ly chét lugng xét nghiém héng nim va ké hoach 5 nam
vé thuc hién quéan 1y chét lugng xét nghiém dugc lanh dao co s& khiam bénh,
chita bénh phé duyét, 1ng ghép véi ké hoach hing nam va ké hoach 5 nim ciia
co s& kham bénh, chita bénh.

2. C6 tuyén bd (cam két) chét lugng, muc tiéu chét lu'ong, ké hoach chit
luong, kiém soat chit lugng, bao dam chit lugng va cai tién chit luong xét

nghiém.

3. Bién soan, x4y dung, thuc hién theo sb tay chét luong, bao gém cac quy
trinh thuc hanh chudn (SOP) cho tit ca quy trinh chuyen mon ky thuat cua
phong xét nghlem Ra so4t, diéu chinh va cai tién (néu cén) sb tay chét luong
mdi nim mot 1an.

4. Xay dung va thuc hién chucmg trinh ndi kiém do lanh dao co s& kham
bénh, chita bénh phé duyét, cé hé thong ghi chép, luu trit, phét hién su cb va
bién phép khic phyc, phong ngira sy cb.

5. Tham gia cac chuong trinh ngoai kiém theo chuyén nganh, theo Quy
dinh phén cong phu trach hoat dong chuyén mon kiém chuén xét nghlem cua B§
Y té va dugc khuyén khich tham gia cac chuong trinh ngoai kiém quéc té da
dugc cong nhén.

6. Xay dung bo chi sb chét lugng xét nghiém phu hop voi diéu kién cua
phong xét nghiém va cuia co s& khadm bénh, chita bénh:

a) Bd chi s6 vé chit lugng xét nghiém cia don vi dé phén d4u dat dugc, dé
danh gia viéc duy tri va cai tién chét luong lién tuc duge xay dung theo quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Dinh k it nhét m3i ndm mét lan diéu chinh céc chi sb chét luong.

Piéu 6. Noi dung biao dam thyc hién quan ly chét lwgng ciia phong xét
nghiém

1. Thuc hién cac yéu cAu vé tb chirc:

a) Co so dd td chirc, mo ta cong viée, ghi rd vai tro va chirc ning, nhiém vy
ciia timg nhén vién y té;

b) Phong xét nghiém c6 luu trit hd so nhan sy cta tt ca nhan vién y té (ban
$20);

¢) Nhén vién y té cua phong xét nghiém co6 trach nhi€ém trién khai, thuc
hién tét cong tac quan ly chit lvgng phong xét nghiém.



2. Thiét Iap hé théng tai lidu, hd so quén 1y chit lrong xét nghiém:

a) Thiét 14p hé théng quén Iy tai liéu, ho so, khuyén khich img dung cong
nghé thong tin trong quan ly tai liéu, hd so ciia phong xét nghiém;

b) Thuc hién quy trinh kiém soét tai liéu, hé so nhdm giup hé théng tai liéu,
hé so duge luu trit khoa hoc, thuén loi cho viéc kiém soat, theo doi, tra ctru va
sir dung;

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

3. Pao tao:

a) C6 ké hoach va thuc hién dao tao v& quan Iy chét luong cho nhéan vién y
té dinh ky hing nim;

b) Phong xét nghiém tham gia cac hoat dong dao tao vé quan Iy chét luong
thudc linh vuc chuyén mén cua phong.

4. Giam sét va danh gia:

a) Co ké hoach va thuc hién gidm sét, danh gia chét lugng xét nghiém noi
bo, cac hoat dong chuyén mon hang ngay;

b) C6 ké hoach va thuc hién giam sét, danh gia sau dao tao cho tat ca nhan
vién y té;

c) Co ké hoach va thuc hién giam sat, danh gid, du phong cac su cb co thé
Xay ra;

d) Gidm sét, danh gi4 viéc sir dung, bao quan, bao dudng céc trang thiét bi
va hoa chét trong xét nghiém;

d) Tham gia xdy dung ké hoach va thuc hién, giam sat, danh gia lién khoa
hozc phong xét nghiém (néu co).

Chuong II1
TRACH NHIEM THUC HIEN QUAN LY CHAT LUQNG XET NGHIEM

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

1. Chi dao thuc hién va tb chirc thuc hién dung cic ndi dung quan ly chét
luong xét nghiém cua co sé kham bénh, chira bénh va ctia phong xét nghiém.

2. Thiét 14p hé thong tb chirc xay dung va ban hanh céc vin ban vé quan ly
chét lugng phi hop véi diéu kién thuc té ctia don vi minh; xdy dung so dd céu
trac hé théng quan ly chét lugng xét nghiém song song véi cdu tric hé théng
hanh chinh va k¥ thuat cia co s& kham bénh, chira bénh.



3. Phé duyét ké hoach quan ly chét lugng xét nghiém cia don vi.
4. Bao dam ngudn lyc thich hop cho quan ly chat luong xét nghlem bao

gbm: nhan lyc, co so vat chét, trang thiét b1 kinh phi dé trién khai ké hoach da
duogc phé duyét va kinh phi thudng xuyén gbm:

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

b) Pao tao nhén luc phong xét nghiém;

¢) Bao dam chét lugng phong xét nghiém;

d) Xay dung va phé duyét cc quy dinh, quy trinh hudéng dan, t chirc dao
tao cho céc nhan vién c6 lién quan;

d) T chirc dénh gia viéc thuc hién ké hoach quan 1y chét luong xét
nghiém.

5. Phan cong it nhit mot nhéan vién y té quan 1y chét lugng xét nghiém tai

phong xét nghiém, tiy theo quy mo, diéu kién thyc té cia co s& khim bénh,
chira bénh va phong xét nghiém.

Piéu 8. Trich nhiém cia trwdng phong xét nghiém

1. T chirc thuc hién quéan ly chét lwgng phong xet nghiém, thuc hién day
di céc nhiém vu, ké hoach cua phong xét nghlem vé quan 1y chit lugng xét
nghiém, phéi hop v6i phong (hodc t6) quan ly cha* legng bénh vién, tham muu
cho lanh dao co s& kham bénh, chita bénh vé toan bd cong tac quan Iy chat
lwgng phong xét nghiém.

2. Xay dung ké hoach hing nim va 5 nim v& ndi dung quan 1y chéit lugng
xét nghiém dé trinh lanh dao co s& kham bénh, chita bénh xem xét, phé duyét.

3. Truc tiép chi dao, td chirc thuc hién cdc ndi dung ké hoach quan ly chét
lugng xét nghlem da dugc phé duyet Dinh ky 6 thang mot lan xem xét viéc trién
khai thuc hién ké hoach nim vé quéan ly chét luong xét nghiém, chu dong dé
xudt cac didu chinh phi hop.

4. Chi dao va truc tiép thue hién theo doi, kiém tra va gidm sat chat luong
xét nghiém; phét hién, d& xuét giai phap va quan ly nhu‘ng trudng hop sai sot
hodic ¢6 nguy co xay ra sai sot trong qué trinh quan ly chét luong xét nghiém tai
phong xét nghiém.

5. Chi dao va xdy dung s tay chét lugng cia phong xét nghiém, cac quy
trinh thuc hanh chun (SOP) dé trinh lanh dao co s& kham bénh, chira bénh xem
xét, ban hanh.

6. Té chirc nghién ctru khoa hoc, xdy dung va trinh lanh dao co s¢ kham
bénh, chita bénh phé duyét ké hoach dao tao tai chd hodc guri nhan vién y té cla
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phong xét nghiém va céc phong lién quan khac di dao tao vé quén ly chit luong
x¢ét nghiém.

7. Ldng ghép viéc quan ly chit lugng phong xét nghiém véi cac hoat dong
ctia khoa ho#c phong lién quan khac trong nghién ciru khoa hoc, dao tao cho
nhén vién y té ciia phong xét nghiém.

8. Tiép nhan céc thong tin, xi Iy va tham muu véi lanh dao co sé kham
bénh, chita bénh phan hdi phit hop va kip thoi véi khéch hang sir dung dich vu
xét nghiém.

Piéu 9. Trach nhiém ciia nhin vién quéin ly chit lwong tai phong xét
nghiém

1. Téng hop, tham muu cho trudéng phong xét nghiém trong trién khai céc
ndi dung v& quan 1y chét lugng xét nghiém.

2. X4y dung ké hoach va ndi dung quén ly chét luong xét nghiém cua
phong, trinh ldnh dao phong xét nghiém xem xet, quyét dinh dé trinh lanh dao
co s& kham bénh, chira bénh xem xét, phé duyét.

3. T4 chure thuc hién chuong trinh ndi kiém va tham gia chuong trinh ngoai
kiém dé theo doi, gidm sat, danh gia chit lugng cong tac xét nghiém va phat
hién, dé xuét giai phép can thiép kip thoi nhdm quan ly nhimng trudng hop sai
s6t, O nguy co sai st trong cac quy trinh xét nghiém.

4. Thu thép, téng hop, phén tich dif liéu, quan ly 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 quén 1y chat lugng xét nghiém.

6. Téng két, bao co dinh ky hing thing, quy va nim v& hoat dong va két
qua quan ly chét lugng xét nghiém v&i truong phong xét nghiém, trudng phong
(hodic td truéng) quan ly chét lugng bénh vién va lanh dao co s& khdm bénh,
chira bénh.

7. La dAu méi tham muu dé thuc hién cac cong viée lién quan véi cac tb
chirc danh gi4, cip chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén quéc gia hoic
tiéu chudn quéc té.

Piéu 10. Trach nhiém ciia ciac khoa lim sang

1. Truorng khoa chiu trach nhiém chung, diéu duorng truéng chi dao ky
thuat 14y mau. Méi khoa cr ngudi chiu trach nhi€ém vé cac cong viéc: 14y mau,
bao quan, véan chuyen mAu va nhan két qua xét nghiém.



2. Trich nhiém cua céc thanh vién tai khoa lién quan:
a) Gitp lanh dao khoa trién khai thuc hién dy di noi dung quan 1y chit
lugng xét nghiém cua khoa;
b) Tham gia cac cong viéc va cic l16p dao tao v& quéan 1y chét lugng xét
nghiém c6 lién quan.
Chwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 11. Hiéu lyc thi hanh
Thong tu nay c¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay 15 thang 3 nam 2013.
Pidu 12. Trach nhiém t6 chirc thye hién

1. Cuc Quan Iy Kham, chita bénh c6 trach nhiém

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

b) Thuc hién céac nhiém vu khac lién quan dén quan 1y chat lugng xét
nghiém tai co s& khdm bénh, chita bénh theo sy phan cong cia BJ truéng BO Y
té.

2. S& Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té nganh cé tréch
nhiém phé bién, chi dao, kiém tra va d4nh gid viéc thuc hién Thong tu tai cdc co
s& kham bénh, chita bénh truc thudc va bdo cdo vé Bo Y té dinh ky 6 théng 1

A

lan.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 khoé khin, vudng mic, dé nghi cac don
vi, ¢4 nhan phan 4nh vé& Bo Y té (Cuc Quan ly Kham, chira bénh) dé dugc huéng
din, xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: , BO TRUONG
- Viin phong Chinh phu (Céng béo; Céng TTDTCP); e
- B6 Tu phép (Cyc Kiém tra VBQPPL); 7 Y AN\
- Céc Thir trudng B Y té (dé phdi hop chi dao); AN
- Cac Vu, Cuc, Tdng cuc, Vin phong B, Thanh tra Bg;
-S&'Y té céc tinh, thanh phé tryc thude TW;

- Bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thue BO Y té;

- Y té cic nganh;

- Chng TTDT B6 Y té, Trang tin dién tir Cuc QL KCB;
- Luu: VT, PC, KCB.




HUGNG DAN THIET LAP BO CHI SO CHAT LUQNG XET NGHIEM
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 01/2013/TT-BYT, ngay 11 thang 01 nam 2013

Phu luc

ciia B truomg Bo Y té)

I. Yéu cAu va ndi dung b chi sé chit lwrgng xét nghiém

1. X4y dung bd chi s0, gt“)m 3 nhém:

- Nhém 1: T4 chirc va nhén su, co s& vét chat, trang thiét bi, mua sdm vét

tu, an toan (bao gom an toan sinh hoc);

- Nhém 2: Hoat dong chuyén mén (kiém soat qua trinh, tai liéu, ho so, quan

ly thong tin);

- Nhém 3: Pénh gi4, gidm sat (quan 1y sy cd, kiém soat, dich vu khéch

hang va céi tién chét luong lién tuc).

2. B chi sb chat lugng xét nghiém bao dam déanh gid duoc ca 3 quy trinh:

trude xét nghiém; xét nghiém; sau xét nghiém.

3. BO chi sb chét luong xét nghiém phai phi hop véi phong xét nghiém

trong viéc thuc hién cc xét nghiém thuong quy.

II. Danh muc tham khio chi s6 chit lwgng xét nghiém

STT

Chi s chét lwgng xét nghiém

Quy trinh truéc xét nghiém

Thong tin vé& ngudi bénh ddy du, chinh xac

2 | Phiéu yéu cAu xét nghiém hoan thanh day du thong tin va chinh xdc
3 | Nhan mAu xét nghiém duoc ghi thong tin ddy du, chinh xac

4 | MAu xét nghiém dugc bao quan va van chuyén ding quy dinh

5 | M3u xét nghiém dugc dung trong dung cu phit hop quy dinh

6 | Thoi gian 14y mAu xét nghiém

7 | Tinh trang, hinh thirc bén ngoai ctia dung cu dyng mau xét nghiém
8 | Chét lugng mau xét nghiém

9 Ty 1& nhiém khuén cua ciy nuée tiéu




10 | Ty 1& nhiém khuén cia cdy mau

11 | Céac miu xét nghiém bi tir chéi

12 | Ty 1é tén thwong do kim tiém d4m ctia nhan vién phong xét nghiém
Quy trinh xét nghiém

13 | Thuc hién ndi kiém ding dinh ky va ¢6 céc xir Iy hop ly

14 | Thyc hién ngoai kiém

15 | So sanh do chinh x4c cta cac xét nghiém nhanh véi két qua xét nghiém
thuc hién trong phong xét nghiém

16 | Theo ddi va danh gid ning luc nhén vién

17 | Thoi gian hoan thanh xét nghiém

18 | S6 lan trang thiét bj y té hong

19 | Hét, thiéu sinh phim, thubc thir
Quy trinh sau xét nghiém

20 | Két qua dting va chinh xac

21 | C6 tra két qua cac truong hop gié tri vuot ngudng nguy kich

22 | Sy hai ldong cua khach hang

23 | Thoi gian tra két qua xét nghiém

24 | Tra két qua xét nghiém chinh xac khéng nham I4n

25 | Dich vu gian doan do céac vén dé vé nhan su
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