Kha kiiin va gidi phiip cho mot s yéu edu ky thuat ki ap dung
hé thong quan Iy phong xét nghiam theo tiéu chudn ISO 15189

Tién sy Tran Thu Ha - Pho Gidm ddc Vin phong Céng nhédn Chdt lugng (BoA)

Nhan thiic duoc vai tro va tam quan trong cua hoat dong danh gia va cong nhan nang luc pht‘).l_lg
xet nghiem (PXN). Nam 2008, Van phong Cong nhan Chat lugng (Van phong CNCL) da nghien
cuu xay dung chuong trinh danh gia va cong nhan PXN vei tén viét tat la: VILAS Med (Vietnam
Laboratory Accreditation Scheme-Medical). Chuan muc duoc sit dung danh gia va cong nhan PXN
la tieu chuan IS0 15189 két hop véi yeu cau bé sung danh gia phong xét nghiém y té (AGLM 01).
Hon 11 nam trién khai va thuchhién hoat dong danh gia va cong nhan PXN, tinh dén thang 5/2019,
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Van phong CNCL da cong nhan 106 PXN the
Huyét hoc, vi sinh va giai phau benh.

F

o tieu chuan IS0 15189 trong cac linh viyc xét nghiem:

Van phong CNCL da chinh
thirc duoc chdp nhan la thanh
vien Thoa wdc thira nhan da
phuong ciia APLAC (APLAC
MRA) d6i v6i linh vuc y t€ ké tir
nam 2012.

Bai viét nay nham phan tich
thuc trang khé khan hién nay
cua cac PXN khi d4p dung hé
théng quan ly chat luong theo
yéu cau cua tiéu chuan I1SO 15189
va dua ra mot s6 giai phap gitap
cho cac PXN c¢6 thé dinh huong
hodc tham khao dé giai quyét
cac vudng mac hoic ton tai hién
¢6 lién quan dén thiét bj va quy
trinh trude xét nghiém.,

Thiét bi

Theo yéu cau cua tiéu chuin
ISO 15189, PXN phai duoc trang
bi thiét bi can thiét, dam bao cung
cap dich vu xét nghiém. Trong
truong hop néu PXN muon thiét
bi hodc thiét bi st dung chung vai
PXN khac hojce thiét bi do Hang
dat tai PXN ciing phai dam bao
dap tng cac ybu chu cua chuan
muc cong nhan.

Cac thiét bi c6 anh huong
dang ké dén do chinh xdc cua
két qua xét nghiém phai duoc
hiéu chuan, kiém tra trudce khi
dua vao si dung. Viéc thue hién
hiéu chuan ban dau va dinh ky

cho cac thiét bi ¢6 anh huong toi
két qua xét nghiém bao gom ca
thiét bj chuan bj mau, thue hién
xet nghiém, thit bi kiém soat
moi  trudong  xét nghiém. Viéc
hiéu chuan cic thist bi trén hién
dang la kho khan va trong mot s0
truong hop la van dé nan giai cua
cac PXN,

Cac kho khan va ton tai cua
PXN bao gom:

- Xac dinh cac thidt bi can hiéu
chudn va tan suat hiéu chuan cho

tng thigt bi

- Cdc phong hiéu chuan thiét
bi str dung cho PXN hién rat it
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va viéc tim kiém don vi thuc
hién hiéu chuan thiét bi cho PXN
dap ung yéu cau cua Van phong
CNCL, thuan loi vé thoi gian,
dia diém.

- Kinh phi hi¢u chuan.

- Do chua hiéu ro thiét bi va
cach thirc thuc hién danh gia,
phan tich két qua hiéu chudn
trude khi st dung lai thiét bi.

- Mot s6 thiét bi xét nghiém su
dung hién nay chua chung mirh
duoc lién két chuan. Vi du: may
dinh danh vi khuan: VITEK 2...
RAt kho hiéu chuan cac thiét bi

cua hang cung cap.

- PXN chua thuc hién danh gid va
kiém tra thiét bi trude khi dua vao
st dung hoac chua thuc hién kiém
tra lai thiét bi sau khi co sua chura.

- Mot s6 PXN van dang nham
lan gitra bao tri, kiém tra thiét bi
véi hiéu chuan thiét bi (vi du: cac
thiét bi sinh hoa, huyét hoc), doi
khi PXN khong thiét lap huong
dan thuc hién bao tri va khong
luu ho so vé viée bao tri dé the
hién thiét bi duoc bao tri dung
dinh ki va thuc hién du theo yeu

cau noi dung can bao tri da quy
dinh trong catalog thiét bi.

- Dap ung lién két chuan do
luong cua thiét bi chinh ciia PXN.

Vian phong CNCL ho tro thong
tin va dé xuat mét so giai phap cho
cac PXN lién quan thiét bi nhu sau:

- Van phong CNCL quy dinh
thoi han t6i da cho chu ky hiéu
chuan cac thiét bi co ban déi vaoi
thiét bi duopc dé cap trong phu
luc cua Yéu cau bo sung danh
gid PXN vy t¢ (AGLM 01). Néu
PXN thuc hi¢n kiém tra dinh ky
theo quy dinh thi nhi¢u thiét bi
cua PXN 6 thé giam tan suat
hi¢u chuan nhu da dé cap trong
AGLMOTL. Tai liéu AGLM 01 cua
Van phong CNCL ludn sdn co
trén website, hodc cung cap cho
cac PXN néu PXN yéu cau.

- Néu thiét bi cua PXN khong
de cap trong phuy luc cuia AGLM
01, cac PXN ¢6 thé thuce hién xac
dinh chu ky hi¢u chuan cho cac
thiét bi theo hudng dan cua T6
chtic can do qudc t& phdi hop véi
To chiic hop tac cong nhan quéc
t¢ ban hanh (ILAC-G24:2007 —
OIML D10:2007).

- Hién nay, Van phong CNCL
da cong nhan duoc mot s6 phong
hiéu chudan trong nhiéu linh vuc
do luong hiéu chuan. Chung
toi da dua lén website cua van
phong danh sach va pham vi cua
cac phong hiéu chuan dugc cong
nhan. Do vay, cac PXN co thé lya
chon cac don vi cung cap dich vy
hi¢u chuan phu hop voi céc thiét
bi cua PXN va thuan tién ca veé vi
tri dia ly.

- PXN ¢ thé thuc hién trién
khai hiéu chuan noi bo cho mot
s0 thiét bi va PXN co thé dé nghi
Van phong CNCL danh gia va
cong nhan nang luc hiéu chuan
noi bo dé chu dong kiém soat cac
thiét bi cua minh.

- PXN can thuc hién va co ho
so thuc hién danh gia két qua
hiéu chuan cua thiét bi sau khi
thiét bi da dwoc hiéu chuan dé
khéng dinh va chung minh hiéu
chudn hop Iy va chiic ning cua
thiét bi, thudc thu va hé thong
phan tich la phu hop, dap ung
voi muc dich st dung, dap tng
yéu cau quy dinh trong quy trinh
xét nghiém.
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Qui trinh trudc xét nghiém

Quy trinh truedc xét nghiém la
cac bude bit dau, theo thit tw thoi
gian tir yéu cu cua bac sy 1am
sang va bao gom xét nghiém chi
dinh, chuén bi cho bénh nhan,
1dy mau bénh pham va chuyén
toi va trong phong xét nghiém va
két thuc khi quy trinh xét nghiém
bt dau thuc hién.

Theo théng ké, sai sot xay ra ¢
quy trinh trudc xét nghiém chiém
46-68%. Chinh vi tam quan trong
cta quy trinh trudc xét nghiém
nén PXN cin quan tam va dic
biét luu y dén quy trinh nay.

Céc khd khin va ton tai cua
PXN bao gom:

- Chua thuyc hién kiém tra bénh
nhan khi 18y miu, dan dén dé
nham lan mau.

- PXN chuwa c¢6 hé théng in, dan
ma Code tu dong tai cac diém lay
mau, thuong ghi tay hodc dan
tai khu vuc nhan mau cé thé dé
nham 1an va sai léch théng tin.

- Nhan vién 14y miu tai phong
kham hodc khoa 1am sang thuc
hién 18y mau khéng theo quy
trinh 1dy mau hoic khong theo
quy dinh trong sd tay 1ay mau do
PXN ban hanh ma thuc hién theo
quy trinh do phong Diéu dudng.

- PXN chua xac dinh dwoc thoi
gian 1dy miu va nhan miu dan
dén PXN kho téng két dwoc TAT
(Turn around time) cua xét nghiém
dé€ cai tién phuc vu bénh nhan.

- Hién nay mét s6 PXN chua
dam bao duwoc thoi gian qui
dinh tir khi 1dy miu dén khi xét
nghiém. Ly do: 1 ngay cac khoa
lam sang chi chuyén mau theo
gio qui dinh.
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- Cac PXN chua chu y va kho
ki€ém soat dugc viéc 1dy mau tai
cac khoa 1am sang va ap dung
hé théng chat luong tai cac diém
thuc hién xét nghiém (khu vuc
phong kham).

- Chua ¢6 vén ban quy dinh cu
thé vé xét nghiém bé sung va quy
dinh vé thoi gian cho chi tiéu xét
nghiém bd sung.

- PTN khong luu hé so kiém tra
diéu kién bao quan méu khi tiép nhan.

- Khi 14y mau cho bénh nhan
thuc hién xét nghiém nhiéu linh
vuie, trinh by bom mau vao cic
dng khéng thdng nhit va chua
c6 quy dinh cu thé vé thu tu din
dén xét nghiém cua linh vuc nay
c6 thé anh huong t6i két qua cua
Iinh vuc khac.

Giai phap va dé xuat:

- Pau tu hé théng in Code tuw
dong tai cac diém 18y mau hojc
in Code sdn va phat cho cac noi
18y mau.

- Thuc hién dan ma Code hogc
quét Code ngay tir khi 1y miu.

- PXN nén c¢6 quan hé chit ché
Vi cac khoa 1am sang, phé bién
ndi dung yéu cau cua tiéu chuan
vé viéc phai dam bao thoi gian
quy dinh tir khi 14y m3u dén khj
van chuyén mau téi PXN va khj
thwc hién xét nghiém,

- PXN nén ¢6 quy dinh v phd
bién cho cac khoa 1am sang vé viéc
leu gitr céc thong tin lien quan ké
ca cac hd so cua cac bénh nhan d3
ra vién trén kho diy liéu dé dam
bao tinh truy xujt nguon géc.

- PXN nén ra soat kj yéu cau
cua ISO 15189 dé thiét lap day du
cac c]ui trinh nhy Yeu cau cua tidu
chuén, phd bien v tap hudn cho
nhan vién PXN, cho khoa lam sang

va cho khach hang nguoi st dung
dich vu xét nghiém hiéu va ap dung.

Nhitng vuéng méic va kho
khan, ton tai khi 4p dung hé thong
quan ly chét lwong PXN theo tiéu
chudn ISO 15189 con rat nhiéu
do diéu kién ngudn luc ctia PXN
va xu hudng phat trién khoa hoc
ky thuat. Van phong CNCL ludn
danh gia cao su nd luc cua cac
PXN trong viéc duy tri, ap dung
hé thdng quan ly chat luong theo
ISO 15189 do vay, chung toi da
8 ging thu thap thong tin vé
nhirng kho khan, vudng miéc cua
cac PXN trong qua trinh danh gié
vOi mong mudn dé c6 thé ho tro
cho PXN va mong mudn cic PXN
trong hé théng dugc cong nhan
ngay cang nang cao chat luong
va nang luc kj thujt dé cung
cap két qua xét nghiém chinh xac
va dat duoc muc do tin cay cao.
Chinh vi mong mudn d¢, Van
phong CNCL luén tiép nhan cac
thong tin, thic méc, khé khan cua
cac PXN dé chiing t6i c6 thé chia
s¢ va ho tro cic PXN trong hé
théng cac PXN duogc Vin phong
CNCL cong nhan.

Véan phong CNCL s& tiép tuc nd
luwc d€ hoat déng danh gia, cong
nhan PXN phat trién t6t nham
phuc vu t8t hon cho nhu cau cua
xa héi trong viéc st dung dich vu
xét nghiém c6 chat luong, gop
phan gitip co quan quan ly nha
nudc thém mét cong cy hivu hidu
thyc hién t6t quan ly hoat déong
xét nghiém, lién thong két qua
xét nghiém giita cac PXN, dam
bao cac PXN khi duoc cong nhan
strdung logo Thoa wéce thira nhan
lan nhau cua Vin phong CNCL
va dugc su thira nhan quéc té,
giam chi phi kham chiva bénh va
dap ting yéu cau ciia bénh nhan.




