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	HỆ THỐNG CÔNG NHẬN PHÒNG THÍ NGHIỆM VIỆT NAM

(VIETNAM LABORATORY ACCREDITATION SCHEME)

	
	BÁO CÁO ĐÁNH GIÁ
	Mã số:  VILAS Med 030
	  Ngày đánh giá: 18-19/10/2017
           



1. THÔNG TIN CƠ BẢN

Lĩnh vực đánh giá:
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Tên Phòng thí nghiệm:
Khoa xét nghiệm
Cơ quan chủ quản:  Bệnh viện bệnh nhiệt đới Trung Ương
Địa chỉ: 78 Giải Phóng, Phương Mai, Quận Đống Đa, Hà Nội
Địa điểm: 78 Giải Phóng, Phương Mai, Quận Đống Đa, Hà Nội
Đại diện PXN: PGS.TS Nguyễn Vũ Trung
Chuẩn mực công nhận: ISO 15189:2012 và AGLM 01:2016
Đoàn chuyên gia đánh giá:

· Trưởng đoàn CGĐG: Trần Thị Thu Hà (TTH), 
· Chuyên gia đánh giá chất lượng: Trần Thị Thu Hà (TTH); Nguyễn Bình Minh (NBM)
· Chuyên gia đánh giá kỹ thuật:  Nguyễn Gia Bình (NGB) ; Lê Quốc Thình (LQT); Hoàng Thu Hà (HTH)                                            
Phạm vi đánh giá: theo kế hoạch đánh giá đã lập ngày: 5/10/2017
Những phát hiện:

Số điều không phù hợp loại nặng (1): 00







Số điều không phù hợp loại nhẹ (2):11







Khuyến nghị (0): 13
Ngày dự kiến thực hiện xong hành động khắc phục:
Nhận xét và kiến nghị chung: 
Khoa xét nghiệm thuộc Bệnh viện bệnh nhiệt đới Trung Ương vẫn duy trì hệ thống quản lý chất lượng dựa theo yêu cầu của tiêu chuẩn ISO 15189:2012 và AGLM 01. Nhân viên được đào tạo chuyên  ngành phù hợp với các chỉ tiêu đã được công nhận và chỉ tiêu đăng ký mở rộng xét nghiệm. Thiết bị đầy đủ và phù hợp với phạm vi đăng ký công nhận. Khoa xét nghiệm đã thực hiện đánh giá nội bộ và xem xét của lãnh đạo năm 2017. Tuy nhiên, để hoàn thiện hơn nữa  hệ thống quản lý chất lượng và nâng cao năng lực kỹ thuật khoa xét nghiệm cần thực hiện có hiệu quả hành động khắc phục các điểm không phù hợp nêu trong báo cáo đánh giá.
Đề nghị Văn phòng Công nhận Chất lượng duy trì công nhận và công nhận mở rộng cho Khoa xét nghiệm thuộc Bệnh viện bệnh nhiệt đới Trung Ương sau khi khoa thực hiện có hiệu quả các phát hiện đề cập trong báo cáo đánh giá  này.
                                                                                            Hà Nội,  ngày 19 tháng 10 năm 2017

Đại diện PTN
Trưởng đoàn CGĐG

                    Nguyễn Vũ Trung                                                       Trần Thị Thu Hà
2. SỰ PHÙ HỢP VỚI CHUẨN MỰC CÔNG NHẬN

	Chuẩn mực công nhận
	Không áp dụng
	Các điều không phù hợp
	Khuyến nghị

	
	
	1
	2
	0

	
	Các qui định của VILAS
	
	
	
	

	
	Chuẩn mực riêng
	
	
	
	

	4.1
	Tổ chức và trách nhiệm
	
	
	
	

	4.2
	Hệ thống quản lý chất lượng
	
	
	
	

	4.3
	Kiểm soát tài liệu
	
	
	
	

	4.4
	Thỏa thuận dịch vụ
	
	
	
	

	4.5
	Xét nghiệm bởi phòng xét nghiệm tham chiếu
	
	
	
	

	4.6
	Mua dịch vụ và đồ cung cấp bên ngoài
	
	
	
	

	4.7
	Dịch vụ tư vấn
	
	
	
	

	4.8
	Phàn nàn
	
	
	
	

	4.9
	Nhận biết và kiểm soát sự không phù hợp
	
	
	
	

	4.10
	Hành động khắc phục
	
	
	
	

	4.11
	Hành động phòng ngừa
	
	
	
	

	4.12
	Cải tiến liên tục
	
	
	
	

	4.13
	Kiểm soát hồ sơ
	
	
	
	

	4.14
	Đánh giá nội bộ
	
	
	
	

	4.15
	Xem xét của lãnh đạo
	
	
	
	

	5.1
	Nhân sự
	
	
	
	

	5.2
	Tiện nghi và điều kiện môi trường
	
	
	
	

	5.3
	Thiết bị phòng xét nghiệm, thuốc thử và vật tư tiêu hao
	
	
	
	

	5.4
	Qui trình trước xét nghiệm
	
	
	
	

	5.5
	Qui trình xét nghiệm
	
	
	
	

	5.6
	Đảm bảo chất lượng kết quả xét nghiệm
	
	
	
	

	5.7
	Qui trình sau xét nghiệm
	
	
	
	

	5.8
	Báo cáo kết quả
	
	
	
	

	5.9
	Công bố kết quả
	
	
	
	

	5.10
	Quản lý thông tin PTN
	
	
	
	

	Tổng
	
	
	
	


Chú thích:


1: Mức độ không phù hợp nặng;


2: Mức độ không phù hợp nhẹ;

0: Khuyến nghị.


Đại diện PTN
Trưởng đoàn CGĐG


                    Nguyễn Vũ Trung                                                       Trần Thị Thu Hà
3. THÔNG TIN VỀ THAM GIA THỬ NGHIỆM THÀNH THẠO/SO SÁNH LIÊN PHÒNG

Tham gia chương trình EQAS hàng năm đạt kết quả tốt (báo cáo kèm theo).
4. ĐỀ NGHỊ CÔNG NHẬN

4.1. Người có thẩm quyền ký của PTN: Theo đơn đăng ký công nhận đã sửa ngày 19/10/2017 
	Đề nghị của phòng thí nghiệm
	Đề nghị của đoàn CGĐG việc chấp nhận

	Họ và tên
	Phạm vi được ký
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Những kiến nghị đối với người có thẩm quyền ký của PTN để được chấp nhận:

4.2. Các chỉ tiêu xét nghiệm  đề nghị công nhận:

4.2.1. Số chỉ tiêu xét nghiệm đề nghị công nhận:   15 /15chỉ tiêu xét nghiệm 
4.2.2. Số chỉ tiêu xét nghiệm đề nghị CN: 

4.2.3. Những chỉ tiêu xét nghiệm trong đơn đăng ký công nhận của PTN chưa đủ điều kiện công nhận:

4.2.4. Những kiến nghị đối với các chỉ tiêu xét nghiệm đề nghị công nhận:

 (ghi rõ những điều kiện PTN cần phải thực hiện để được công nhận và những thay đổi về phạm vi của chỉ tiêu xét nghiệm...)
+) PXN cần xây dựng qui trình nuôi cấy phân lập vi khuẩn từ bệnh phẩm dịch ngoáy họng (QTKT-VS-13) để thực hiện định danh và kháng sinh đồ đối với các vi khuẩn phân lập được. Tuy nhiên, mục 8.2 lại đề cập đến bệnh phẩm dịch rửa phế quản (hô hấp dưới) là chưa phù hợp với bệnh phẩm dịch ngoáy họng (hô hấp trên). Mục 10.2 chưa đề cập đến tiêu chuẩn chọn lựa khuẩn lạc phù hợp (loại mẫu) để thực hiện thử nghiệm định danh và thử nghiệm nhậy cảm kháng sinh của vi khuẩn. Chi và chị Trinh cho ý kiến
+) Tương tự trong qui trình nuôi cấy phân lập vi khuẩn từ bệnh phẩm đờm (QTKT-VS-12) và qui trình nuôi cấy phân lập vi khuẩn từ bệnh phẩm mủ, áp-xe (QTKT-VS-14). Chi và chị Trinh cho ý kiến
+) BoA cần thực đánh giá bổ sung năng lực của KXN về nuôi cấy, phân lập và định danh vi khuẩn đối với loại mẫu đờm, dịch họng và mủ cho chỉ tiêu đăng ký mở rộng số thứ tự: 1,2,3,4, 5, 6; 14 và 15 trong đơn đăng ký mở rộng. Chi và chị Trinh cho ý kiến

Đại diện PTN
Trưởng đoàn CGĐG


Nguyễn Vũ Trung                                                       
 Trần Thị Thu Hà
5. MÔ TẢ NHỮNG PHÁT HIỆN TRONG QUÁ TRÌNH ĐÁNH GIÁ

	TT
	Nội dung những phát hiện 

(ghi rõ nơi xảy ra/phép thử, hiệu chuẩn/thiết bị/tiện nghi và tài liệu liên quan)
	Người phát hiện
	Chuẩn mực
	Mức độ không phù hợp
	Ngày thực hiện xong HĐKP

(ghi rõ số báo cáo HĐKP của PTN)

	1. 
	+) KXN cần soát quy trình tiếp nhận và xem xét hợp đồng cung cấp dịch vụ xét nghiệm cần cụ thể tiêu chí đánh giá năng lực của KXN tại thời điểm tiếp nhận yêu cầu.

+) KXN chưa có hồ sơ đánh giá chứng minh khi KXN tham gia chương trình dự án.
	TTH
	4.4
	2
	Hoà
Hạn 30/10

	2. 
	+) KXN cần có quy định bằng văn bản về việc sử dụng nhà tư vấn bên ngoài.

+) KXN cần có hồ sơ đánh giá năng lực khi sử dụng nhà tư vấn bên ngoài.

+) KXN cần có hồ sơ đánh giá và kiểm soát sử dụng PXN tham chiếu cho lĩnh vực vi sinh.
	TTH
	4.5
	2
	+ Hoà
+ Hoà 

+ Hoà + Chị Trinh

Hạn 30/10

	3. 
	KXN cần:

+) KXN cần cụ thể trường hợp nào của sự KPH cần phải thực hiện hành động khắc phục.

+) phòng hóa sinh cần có hồ sơ thực hiện hành động khắc phục đề cập trong sổ theo dõi hành động khắc phục. Khi KXN có số lạc khi tham gia EQAS tháng 12/2016.

+) phòng vi khuẩn và phòng ký sinh trùng chưa có hồ sơ kiểm soát công việc KPH. 

+) Phòng vi khuẩn và phòng ký sinh trùng chưa có bằng chứng kiểm tra hành động thực hiện khi phát hiện công việc KPH tháng 1/2017.
 +) KXN chưa có hồ sơ thực hiện hành động khắc phục NC nhẹ từ đánh giá nội bộ tháng 7/2017.  
	TTH
	4.9
4.10
	2
	+ Hạnh
+ Bình

+ Chị Trinh và Lan

+ Chị Trinh và Lan

+ Hạnh

Hạn 30/10

	4. 
	+) Qui trình xác định mức độ nhậy cảm của vi khuẩn với kháng sinh bằng khoanh giấy khuếch tán (QTKT-VS-20) chưa đề cập đến các biểu mẫu có liên quan như BM-QTKT-VS-20 trong phần tài liệu có liên quan và lưu hồ sơ. Biểu mẫu BM-QTKT-VS-20 đã thay đổi nội dung nhưng chưa được ghi nhận trong tài liệu QTKT-VS-20.
	LQT
	4.3
	2
	+ Chị Trinh
Hạn 30/10

	5. 
	+) Quy trình kiểm tra vi sinh không khí cần bổ sung kiểm tra vi sinh bề mặt và tủ an toàn sinh học.

+) KXN chưa có hồ sơ thực hiện kiểm tra vi sinh bề mặt và tủ an toàn sinh học.  
	NBM
	5.2
	2
	+ Chị Trinh

Hạn 30/10



Đại diện PTN
Trưởng đoàn CGĐG


Nguyễn Vũ Trung                                                       
 Trần Thu Hà
Báo cáo do trưởng đoàn CGĐG viết để làm cơ sở cho Văn phòng Công nhận Chất lượng  xem xét công nhận  
6. MÔ TẢ NHỮNG PHÁT HIỆN TRONG QUÁ TRÌNH ĐÁNH GIÁ

	TT
	Nội dung những phát hiện 

(ghi rõ nơi xảy ra/phép thử, hiệu chuẩn/thiết bị/tiện nghi và tài liệu liên quan)
	Người phát hiện
	Chuẩn mực
	Mức độ không phù hợp
	Ngày thực hiện xong HĐKP

(ghi rõ số báo cáo HĐKP của PTN)

	6. 
	+) Trong phiếu chỉ định xét nghiệm thiếu người lấy mẫu

+) Khi lấy máu sát trùng cho bệnh nhân không đúng quy định của Bộ Y tế về tiêm an toàn là phải 
ung panh vô trùng

+) Phiếu yêu cầu XN thiếu thông tin: người lấy mẫu, giờ lấy mẫu và tình trạng mẫu.

+) sổ tay lấy mẫu cần có qui định cụ thể về việc vận chuyển mẫu từ phòng khám tới PXN.
+)PXN không có quy trình yêu cầu xét nghiệm bằng lời.
+) Phiếu yêu cầu chưa ghi tên người lấy mẫu.
	NGB
NBM

HTH
	5.4
	2
	+ Hoà về các vấn đề liên quan đến phiếu

+ Hà B để trao đổi với chị Nguyệt về việc sử dụng găng và bông hoặc panh cho phù hợp (tiêm an toàn)
Hạn 30/10

	6.
	+) Trước khi lấy mẫu cần hỏi bệnh nhân các chi tiết có thể ảnh hưởng đến kết quả XN. VD: hỏi BN có nhịn ăn đủ 8-10 tiếng trước khi lấy máu làm XN Trig, Choles; cần hỏi BN để xác định rõ BN tránh nhầm lẫn.
+) Trong sổ tay lấy mẫu chưa có qui định và chưa thực hiện việc ghi tên người lấy mẫu  
+) KXN chưa qui định cách phân loại mẫu khẩn cho lâm 
ang, và chưa có qui định cách phân loại xử lý báo cáo mẫu khẩn để trả kịp thời cho lâm 
ang. 
+) PXN cần có chính sách chấp nhận xét nghiệm bổ sung trên mẫu đã lấy để phục vụ tốt hơn đặc biệt các trường hợp BN nặng, BN nhi khó lấy mẫu.
	HTH
	5.4
	2
	+ Hạnh 
Hạn 30/10

	7. 
	+) Hồ sơ chuẩn bị môi trường của phòng ký sinh trùng chưa đề cập đến thông tin về thời gian và áp suất hấp.

+) Quy trình sản xuất môi trường Sabouraud và Candida của Phòng ký sinh trùng chưa có quy định bằng văn bản về cách thức kiểm tra chất lượng môi trường nuôi cấy.

+) Phòng ký sinh trùng chưa có hồ sơ kiểm tra kiểm tra chất lượng môi trường nuôi cấy trước khi đưa vào sử dụng.
+) Chưa có tiêu chuẩn về độ dẫn của quy trình sử dụng hệ thông lọc nước RO
	TTH
NGB
	5.3
	2
	+ Lan
+ Lan

+ Lan

+ Hải: Nước RO
Hạn 30/10



Đại diện PTN
Trưởng đoàn CGĐG


Nguyễn Vũ Trung                                                       
 Trần Thu Hà
Báo cáo do trưởng đoàn CGĐG viết để làm cơ sở cho Văn phòng Công nhận Chất lượng  xem xét công nhận   
7. MÔ TẢ NHỮNG PHÁT HIỆN TRONG QUÁ TRÌNH ĐÁNH GIÁ

	TT
	Nội dung những phát hiện 

(ghi rõ nơi xảy ra/phép thử, hiệu chuẩn/thiết bị/tiện nghi và tài liệu liên quan)
	Người phát hiện
	Chuẩn mực
	Mức độ không phù hợp
	Ngày thực hiện xong HĐKP

(ghi rõ số báo cáo HĐKP của PTN)

	8. 
	+) Một số quy trình xét nghiệm của phòng Miễn dịch  HbsAb;…. Còn thiếu thông tin: sự chuẩn bị của bệnh nhân, loại dụng cụ chứa mẫu; Kiểm soát điều kiện môi trường và an toàn; chưa có quy định về cách thức xử lý khi kiểm soát môi trường không đạt.

+) KXN cần có quy định bằng văn bản cách thức thực hiện phê duyệt phương pháp đối với chỉ tiêu vi sinh.

+) Hồ sơ phê duyệt phương pháp chỉ tiêu định lượng HbsAb về dữ liệu độ lặp lại và độ tái lặp chưa đủ dữ liệu theo yêu cầu của AGLM 01, hồ sơ phê duyệt chưa có dữ liệu độ tuyến tính, độ chệch cần sử dụng mẫu biết trước nồng độ, hồ sơ chưa có dữ liệu hồ sơ phê duyệt phựog pháp được thực hiện tại mức thấp.

+) Hồ sơ phê duyệt phương pháp của chỉ tiêu viêm gan định tính (HbsAg, HbeAg; Anti Hbe, Anti HCV) chưa có dữ liệu tính ở mức thấp và chưa có dữ liệu tính độ chọn lọc.  

+) Phòng vi khuẩn cần có quy trình nuôi cấy, phân lập cho từng đối tượng đờm, dịch họng và mủ và hồ sơ phê duyệt phương pháp để phục vụ cho các chỉ tiêu xác định độ nhạy cảm của vi khuẩn với kháng sinh bằng khoang giấy khuếch tán và bằng E-test.

+) Quy trình nuôi cấy, phân lập, định danh vi khuẩn từ dịch não tủy và xác định mức độ nhạy cảm của vi khuẩn với kháng sinh bằng máy VITEK 2 COMPAC cần có tiêu chí đánh giá và nhận xét khi thực hiện QC và cách thức xử lý khi QC không đạt.
	TTH
	5.5
	2
	+ Như Hà
+ Chị Trinh

+ Như Hà

+ Như Hà

+ Chị Trinh

+ Chị Trinh

Hạn 30/10

	8.
	+) Phòng Sinh hóa chưa xác nhận giá trị tham chiếu của các chỉ tiêu và chưa thông qua Hội đồng khoa học Bệnh viện

+) Cần sửa phần thực hiện đánh giá độ tái lặp trong quy trình phê duyệt giá trị sử dụng phương pháp. Bổ sung quy trình xác định dải tuyến tính, LOD, LOQ trong phê duyệt phương pháp.

+) Quy trình xét nghiệm của các chỉ tiêu xin đăng ký cần viết đúng trình tự theo quy định của ISO và bổ sung các mục như chuẩn bị bệnh nhân, độ đúng, độ lặp lại, độ tái lặp, LOD, LOQ, khoảng tuyến tính, độ không đảm bảo đo.

+) Quy trình xét nghiệm của các xét nghiệm cần được viết riêng theo từng máy xét nghiệm ( riêng cho máy AU, riêng cho máy Cobas E 501)
	NGB
	5.5
	2
	+ Bình
+ Bình

+ Bình

+ Bình
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	8.
	+) PXN có xây dựng qui trình nuôi cấy phân lập vi khuẩn từ bệnh phẩm dịch ngoáy họng (QTKT-VS-13) để thực hiện định danh và kháng sinh đồ đối với các vi khuẩn phân lập được. Tuy nhiên, mục 8.2 lại đề cập đến bệnh phẩm dịch rửa phế quản (hô hấp dưới) là chưa phù hợp với bệnh phẩm dịch ngoáy họng (hô hấp trên). Mục 10.2 chưa đề cập đến tiêu chuẩn chọn lựa khuẩn lạc phù hợp (loại mẫu) để thực hiện thử nghiệm định danh và thử nghiệm nhậy cảm kháng sinh của vi khuẩn.

+) Tương tự trong qui trình nuôi cấy phân lập vi khuẩn từ bệnh phẩm đờm (QTKT-VS-12) và qui trình nuôi cấy phân lập vi khuẩn từ bệnh phẩm mủ, áp-xe (QTKT-VS-14).

+) PXN cần thống nhất chỉ tiêu xét nghiệm đăng ký công nhận (Định danh vi khuẩn bằng Malditof) và tên qui trình thực hiện xét nghiệm (Qui trình định danh vi khuẩn bằng phương pháp Maldibiotyper, QTKT-VS-57).

+) PXN có xây dựng các qui trình xác định mức độ nhậy cảm của vi khuẩn với kháng sinh bằng khoanh giấy khuếch tán (QTKT-VS-20), bằng E-test (QTKT-VS-21), bằng máy VITEK 2 Compact (QTKT-VS-02). Tuy nhiên, PXN cần qui định cụ thể chọn lựa đĩa giấy kháng sinh cho từng nhóm vi khuẩn, que E-test kháng sinh nào cho vi khuẩn gì, loại card nào sử dụng cho từng nhóm vi khuẩn; đồng thời cũng cần qui định khi nào thì sử dụng phương pháp nào cho phù hợp.

+) PXN có xây dựng qui trình lựa chọn, đánh giá và xem xét phương pháp xét nghiệm (XN-QTQL-25) có đề cập đến các chỉ số cần được đánh giá theo yêu cầu của tiêu chuẩn. Tuy nhiên, kế hoạch thử nghiệm phê duyệt phương pháp thí nghiệm chưa nêu mức chấp nhận của từng phương pháp kể cả phương pháp Malditof (định danh vi khuẩn); cần nêu tỷ lệ có độ tin cậy cao / độ tin cậy trung bình (định danh bằng Malditof); chỉ đề cập đến tiêu chí chấp nhận khi đánh giá tương đồng của 3 phương pháp xét nghiệm mà chưa có đề cập đến chỉ số độ nhậy cảm và độ đặc hiệu cũng như dữ liệu phân tích chưa phù hợp với định nghĩa các chỉ số đánh giá (xác định mức độ nhậy cảm với kháng sinh của vi khuẩn). 
	LQT
	5.5
	2
	+ Chị Trinh
+ Chị Trinh

+ Chị Trinh

+ Chị Trinh

+ Chị Trinh
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	8.
	+) Hồ sơ thẩm định qui trình xét nghiệm Cấy máu và cấy nước tiểu nhưng chưa đầy đủ: thiếu LOD trong chỉ tiêu cấy nước tiểu là kỹ thuật bán định lượng.

+) KXN cần bổ sung phần nuôi cấy phân lập vào Quy trình XN các chỉ tiêu đăng ký từ 1-6 (Khuẩn lạc…) và cần có QT thẩm định phương pháp riêng cho từng đối tượng mẫu.
	NBM
	5.5
	
	Chị Trinh
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	9. 
	+) PXN chưa có qui trình kiểm soát chất lượng mà chỉ được qui định trong các qui trình kỹ thuật. 

+) Qui trình xác định mức độ nhậy cảm của vi khuẩn với kháng sinh bằng E-test (QTKT-VS-21) có hướng dẫn thực hiện nội kiểm tra chất lượng (QC), tuy nhiên chưa thống nhất về tần suất thực hiện (2 tuần /lần và khi thực hiện mẫu bệnh nhân và 1 tuần /lần và khi thực hiện mẫu bệnh nhân). PXN nên qui định tần suất thực hiện QC, tiêu chuẩn để chấp nhận và không chấp nhận, nếu không chấp nhận thì hành động tiếp theo là gì.

+) Tài liệu kiểm soát chất lượng chưa có qui định số hộp thạch cần kiểm tra độ vô trùng cho mỗi lô sản xuất, thời gian ủ chưa phù hợp (48h thay vì 24h), kiểm tra định danh chủng vi nấm sử dụng trong QC (môi trường Chromatic Candida, Sabouraud Dextrose Agar) và kiểm tra tính ức chế vi khuẩn mọc của môi trường (Chloramphenicol Sabouraud Dextrose Agar).

+) KXN cần bổ sung Phiếu tiến trình xét nghiệm thể hiện đầy đủ các bước của toàn bộ Quy trình, đề cập cụ thể các môi trường nuôi cấy, tính chất sinh vật hoá học cũng như thiết bị và điều kiện nuôi cấy phân lập.

+) Phiếu theo dõi đánh giá kết quả EQAS của phòng vi khuẩn cần phân tích cụ thể các trường hợp có vấn đề để thực hiện hành động khắc phục.
	LQT
	5.6
	2
	+ Hạnh
+ Chị Trinh

+ Lan

+ Chị Trinh

+ Chị Trinh
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	9.
	+) Quy trình nuôi cấy, phân lập, định danh vi khuẩn từ dịch não tủy và xác định mức độ nhạy cảm của vi khuẩn với kháng sinh bằng máy VITEK 2 COMPAC cần có tiêu chí đánh giá và nhận xét khi thực hiện QC và cách thức xử lý khi QC không đạt.

+) Phòng sinh hóa chưa có đánh giá và có hành động khắc phục khi có các xét nghiệm ngoại kiểm không đạt trừ tháng 6 đã có nhận xét.

+) Trong kiểm soát chất lượng xét nghiệm cần viết rõ phải làm lại đường chuẩn khi QC không đạt và cần nêu đủ tần suất phải làm QC ( ngày làm 2 lần, đầu giờ buổi sáng và trước giờ trực, sau khi phải làm lại đường chuẩn ...)

+) PXN có tham gia chương trình ngoại kiểm về định danh và xác định mức độ nhậy cảm với kháng sinh của vi khuẩn của tổ chức UK NEQAS 12 lần / năm. PXN chưa có hồ sơ đánh giá kết quả đầy đủ đối với các điểm chưa phù hợp (định danh vi khuẩn tháng 8/2017, xác định mức độ nhậy cảm với kháng sinh của vi khuẩn tháng 7/2017. PXN cũng cần phân tích kết quả chưa phù hợp của kỹ thuật Malditof tháng 08/2017.    
	TTH

NGB

LQT

HTH
	5.6
	2
	+ Chị Trinh

+ Bình

+ Bình

+ Chị Trinh
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Đại diện PTN
Trưởng đoàn CGĐG


Nguyễn Vũ Trung                                                       
 Trần Thu Hà
Báo cáo do trưởng đoàn CGĐG viết để làm cơ sở cho Văn phòng Công nhận Chất lượng  xem xét công nhận  
	TT
	Nội dung những phát hiện 

(ghi rõ nơi xảy ra/phép thử, hiệu chuẩn/thiết bị/tiện nghi và tài liệu liên quan)
	Người phát hiện
	Chuẩn mực
	Mức độ không phù hợp
	Ngày thực hiện xong HĐKP

(ghi rõ số báo cáo HĐKP của PTN)

	10. 
	+) Phòng Hóa sinh cần thực hiện đánh giá độ tuyến tính và khoảng tham chiếu sinh học cho các quy trình xét nghiệm đã được công nhận.
+) Phòng Hóa sinh cần mô tả chi tiết và đầy đủ hơn phương thức thực hiện thí nghiệm đánh giá xác nhận giá trị sử dụng pp, cách tính độ không đảm bảo đo, công thức tính, tiêu chuẩn chấp nhận và viện dẫn căn cứ tiêu chuẩn chấp nhận.
+) Phòng Hóa sinh cần trích dẫn kết quả từ hồ sơ xác nhận giá trị sử dụng vào các quy trình kỹ thuật. 

+)Phòng Hóa sinh cần nêu trong quy trình kỹ thuật: nguyên tắc tính kết quả bao gồm độ không đảm bảo đo (khi thích hợp), khoảng kết quả xét nghiệm có thể được báo cáo 

+) Trong Sổ tay hướng dẫn lấy mẫu PXN qui định bệnh nhân phải nhịn ăn từ 8-12h trước khi lấy máu và chấp nhận lấy mẫu trong trường hợp cấp cứu. Tuy nhiên PXN cần nhấn mạnh yêu cầu nhịn ăn là bắt buộc đối với các xét nghiệm Triglycerid, Cholesterol. Thông tin này cần được công bố cho bác sỹ điều trị, nhân viên lấy mẫu và bệnh nhân
	HTH
	5.5
	2
	+ Bình
+ Bình

+ Bình

+ Bình

+ Bình + Hạnh
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	11. 
	Phòng sinh hóa cần quy định rõ trách nhiệm người thực hiện khử nhiễm ban đầu ống thủy tinh tái sử dụng để đảm bảo an toàn.
	HTH
	5.7
	2
	Bình
Hạn 30/10

	12. 
	+) Phiếu trả lời kết quả xét nghiệm sử dụng máy AU 480 và Cobas C501 chưa được công nhận tuy vậy KXN vẫn sử dụng logo của VILAS Med 030 trên phiếu kết quả xét nghiệm. 

+) Trong quy định về sửa đổi kết quả báo cáo, nên ý quy định cụ thể viện dẫn tới phiếu kết quả đã cấp trước trong phiếu kết quả sửa đổi.  
	NGB

HTH
	AG 01
	0
	+ Bình
+ Hoà

Hạn 30/10

	13. 
	Nhân sự PXN thực hiện quan sát mẫu đã được đào tạo phù hợp về năng lực thực hiện các xét nghiệm, Tuy nhiên PXN chưa có hồ sơ đánh giá hiệu quả sau đào tạo và đánh giá năng lực hàng năm (Nguyễn thị Tươi, kỹ thuật Malditof)
	LQT
	5.1
	0
	+ Chị Trinh
+ Hoà
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	14. 
	KXN có sử dụng lại ống nghiệm thủy tinh làm XN nước tiểu, PXN nên không tái sử dụng ống thủy tinh làm XN nước tiểu và nên thay thế bằng vật liệu nhựa dùng 1 lần.
	HTH
	5.7
	0
	Chị Trinh
Hà B
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Đại diện PTN
Trưởng đoàn CGĐG

              Nguyễn Vũ Trung                                                       
 Trần Thu Hà
Báo cáo do trưởng đoàn CGĐG viết để làm cơ sở cho Văn phòng Công nhận Chất lượng  xem xét công nhận  
	TT
	Nội dung những phát hiện 

(ghi rõ nơi xảy ra/phép thử, hiệu chuẩn/thiết bị/tiện nghi và tài liệu liên quan)
	Người phát hiện
	Chuẩn mực
	Mức độ không phù hợp
	Ngày thực hiện xong HĐKP

(ghi rõ số báo cáo HĐKP của PTN)

	15. 
	+) Sổ lý lịch máy nên ghi đầy đủ việc bảo dưỡng, thay thế phụ tùng như bóng đèn, dây bơm...

+) PXN nên lưu ý việc ghi ngày mở hộp sinh phẩm để sử dụng như tài liệu đã qui định, tài liệu chưa đề cập đến tiêu chí chấp nhận sinh phẩm khi nhận sinh phẩm mới.
	NGB
LQT


	5.3
	0
	+ Hải
+ Hà B
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	16. 
	Chưa kiểm tra các thiết bị điện có bị dò điện và kiểm tra hàng năm các ổ cắm điện sử dụng trong phòng Xét nghiệm cũng như chưa có hồ sơ theo dõi.
	NGB
	5.2
	0
	Hải 30/10

	17. 
	PXN nên tổng hợp các thông tin trong các tóm tắt, các danh sách, tập hợp thông tin riêng cho từng đối tượng khách hàng: bệnh nhân, bác sỹ, điều dưỡng dễ truy cập và thực hiện.
	HTH
	5.4
	0
	Hạnh
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	18. 
	+) Bảng đánh giá nguy cơ khi làm việc trong PXN năm 2017 phần thông khí có đề cập biện pháp kiểm soát là lắp đặt hệ thống thông khí tự động nhưng chưa có hồ sơ kiểm soát tính hiệu quả của hệ thống.  
	LQT
	4.14
	0
	Hạnh 
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	19. 
	KXN nên giữ hồ sơ kiểm tra các thiết bị điện có bị dò điện và kiểm tra hàng năm các ổ cắm điện sử dụng trong phòng Xét nghiệm cũng như nên có hồ sơ theo dõi.
	NGB
	5.2
	0
	Hải
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	20. 
	+) KXN nên cập đề cập người thay thế QLCL và QLKT trong bản mô tả công việc. 

+) KXN nên viện dẫn sơ đồ tổ chức của khoa xét nghiệm trong sổ tay chất lượng.

+) KXN nên cụ thể hành động thực hiện từng mục tiêu chất lượng năm 2017.
	TTN
	4.1
	0
	Hạnh
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	21. 
	+) KXN nên lưu ý thẩm quyền ban hành Sổ tay chất lượng cần tuân thủ theo yêu cầu của QĐ 5530/BYT ngày 25/12/2015.

+) Danh mục tài liệu nội bộ cần bổ sung các biểu mẫu

+) Danh mục tài liệu bên ngoài nên đề cập đến một số tài liệu BoA yêu cầu các KXN áp dụng.

+) Danh mục phân phối tài liệu nên cụ thể số lượng bản tài liệu phân phối và cụ thể nơi nhận tài liệu. 
	TTH
	4.3
	0
	Hoà
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Đại diện PTN
Trưởng đoàn CGĐG


Nguyễn Vũ Trung                                                       
 Trần Thu Hà
Báo cáo do trưởng đoàn CGĐG viết để làm cơ sở cho Văn phòng Công nhận Chất lượng  xem xét công nhận 
	TT
	Nội dung những phát hiện 

(ghi rõ nơi xảy ra/phép thử, hiệu chuẩn/thiết bị/tiện nghi và tài liệu liên quan)
	Người phát hiện
	Chuẩn mực
	Mức độ không phù hợp
	Ngày thực hiện xong HĐKP

(ghi rõ số báo cáo HĐKP của PTN)

	22. 
	+) KXN nên có quy định cụ thể các nhân viên được tư vấn và nội dung cụ thể được tư vấn.

+) KXN cần lưu hồ sơ nội dung tư vấn của phòng vi khuẩn, phòng sinh hóa.
	TTH
	4.5
	0
	+ Hoà
+ Hoà phối hợp với Chị Trinh và Bình
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	23. 
	+) KXN nên tách biệt sổ theo dõi công việc KPH và biểu mẫu và cách thức xử lý công việc KPH cũng như cần tách biệt theo dõi công việc KPH và hành động khắc phục.
	TTH
	4.9
	0
	Hạnh
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	24. 
	+) KXN nên lưu ý ghi cụ thể về nội dung đánh giá và kết luận sau khi đánh giá xem xét định kỳ sự phù hợp (4.14.2)
+) KXN đã thực hiện đánh giá nội bộ ngày 18/7/2017. Tuy nhiên KXN nên lưu đầy đủ bằng chứng các chuyên gia đã thực hiện đánh giá đầy đủ các nội dung đã được phân công đánh giá.
	TTH
	4.14
	0
	Hoà
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Đại diện PTN
Trưởng đoàn CGĐG


Nguyễn Vũ Trung                                                       
 Trần Thu Hà
Báo cáo do trưởng đoàn CGĐG viết để làm cơ sở cho Văn phòng Công nhận Chất lượng  xem xét công nhận
AFLM 01.05            Lần ban hành: 2.10
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